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VENTIA
Alfa-1 Antitripsina Humana, também conhecida como Inibidor de Proteinase Alfa-1

APRESENTACAO
Ventia: Embalagem com 1 frasco-ampola de 50 ml para infusdo intravenosa mais uma agulha com
filtro, com Alfa-1 Antitripsina ativa a 2%, estéril, sem pirogénio, clara e incolor a levemente verde.

VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO

Composicao

O VENTIA ¢ apresentado em frascos de 50ml como uma solucdo salina tamponada em fosfato, com
Alfa-1 Antitripsina ativa a 2%, estéril, sem pirogénio, clara e incolor a levemente verde.

Cada frasco contém, no minimo, 80% de molécula da Alfa-1 Antitripsina ativa. O conteudo de sddio é
de aproximadamente 150mEq/l e o conteldo de cloreto de aproximadamente 7mg/ml. Pequenas
quantidades de proteinas plasmaticas humanas podem também estar presentes.

INFORMACOES AOS PACIENTES
1 — Para que esse medicamento é indicado?

O VENTIA ¢ destinado ao tratamento de reposicdo e manutencdo de individuos que possuem
deficiéncia congénita de Alfa-1 Antitripsina com enfisema clinicamente demonstravel.

2 — Como esse medicamento funciona?

VENTIA possui a enzima Alfa-1 Antitripsina ativa utilizada para pessoas portadoras de deficiéncia de
Alfa-1 Antitripsina. Alfa-1 Antitripsina € uma enzima produzida por células hepaticas para proteger as
elastinas (substancias proteicas responsaveis pela estruturacdo de diversos orgaos, principalmente os
pulmdes) contra agressdes causadas por enzimas elastases produzidas pelo corpo ou por agentes
agressores. Pessoas portadoras de deficiéncia de Alfa-1 Antitripsina nascem com uma alteracdo
genética e produzem quantidades desta enzima insuficientes para proporcionar protecdo contra as
agressdes. Com essa deficiéncia, as elastases ndo sdo inativadas e atacam as elastinas pulmonares,
gerando enfisema pulmonar nestas pessoas.

VENTIA contém Alfa-1 Antitripsina ativa que, quando aplicada, pode elevar a concentra¢ao sanguinea
de Alfa-1 Antitripsina e inativar a elastase, reduzindo os efeitos agressores destas enzimas.

3 — Quando néo devo usar esse medicamento?

VENTIA ndo deve ser administrado a individuos com deficiéncia seletiva de IgA com anticorpos
demonstraveis ou individuos com historico de sensibilidade a proteinas plasmaticas, ja que tais
individuos podem apresentar reac@es graves ou mesmo anafilaxia a IgA.

4 — O que devo saber antes de usar este medicamento?

Adverténcia:

Hipersensibilidade a IgA

VENTIA pode conter tragos de IgA. Pacientes com deficiéncia seletiva ou grave de IgA e que possuem
anticorpos de IgA detectados possuem um risco maior de desenvolver hipersensibilidade grave e
reacOes anafilaticas. Monitore constantemente 0s sinais vitais e observe o paciente atentamente durante
a infusdo. SE HOUVER REACOES ANAFILATICAS OU REACOES ANAFILACTOIDES
GRAVES, DESCONTINUE A INFUSAO IMEDIATAMENTE. Tenha disponivel epinefrina e
outras terapias de suporte adequadas para o tratamento de qualquer reacdo anafilatica ou anafilactoide
aguda.



Agentes Infecciosos Transmissiveis

VENTIA ¢ feito de plasma humano. Os produtos do plasma humano podem conter agentes infecciosos,
como virus e, teoricamente, 0 agente da doenca de Creutzfeldt-Jakob(CJD). O risco de que estes
produtos contenham agentes infecciosos foi reduzido pela triagem de doadores de plasma sobre a
exposicao prévia a certos virus, através de testes relacionados a presenca de certas infeccbes por virus
atuais e através da inativacdo e/ou remoc¢do de certos virus. A fonte de plasma (aprovada pela US-
FDA), selecdo de doadores, teste e fabricacdo foram todos determinados a fim de minimizar os riscos
ao méximo. Além disso, VENTIA foi tratado durante a fabricacdo com duas etapas separadas de
inativacdo/remocéo viral. — tratamento com Solvente/Detergente (S/D), o qual é designado a fim de
inativar quaisquer virus envelopados em lipidio, e a Nanofiltracdo com filtros de 15 nandmetros a fim
de remover virus.

Apesar destas medidas, o risco de transmisséo viral ndo pode ser totalmente excluido. VENTIA néo
pode ser administrado sem prescricdo medica. O médico deve avaliar os riscos e beneficios do uso
deste produto e discutir os riscos e beneficios com o paciente.

Uso durante a Gravidez
Estudos de reproducdo animal ndo foram conduzidos com Alfa-1 Antitripsina (Humana), VENTIA.
Também ndo se sabe se VENTIA pode causar dano fetal quando administrado a uma mulher gravida
ou afetar a capacidade de reproducdo. O VENTIA deve ser administrado a uma mulher gravida apenas
se claramente necessario.

Maes Lactantes

Ndo se sabe se o0 VENTIA é excretado no leite humano. Devido a muitos medicamentos serem
excretados no leite humano, deve-se tomar cuidado quando VENTIA for administrado a uma mulher
lactante.

Uso Pediétrico
A seguranca e a eficacia na populacdo pediatrica ndo foram estabelecidas.

Uso Geriatrico

Estudos clinicos de VENTIA incluiram 11 individuos com 65 anos ou mais de idade. Este nUmero de
individuos ndo foi suficiente para determinar se esta populacdo responde de maneira diferente aos
individuos jovens. Como para todos os pacientes, a dosagem para pacientes geriatricos deve ser
adequada a sua situacdo geral. A seguranca e eficacia em pacientes com mais de 65 anos ndo foram
estabelecidas.

Precaucdes gerais:

1. Armazenar VENTIA a 2-8 °C. Né&o refrigerar uma vez que estiver em temperatura ambiente. Nao
congelar.

2. Administrar somente de forma intravenosa.

3. Como qualquer solucéo coloidal, havera um aumento no volume plasmatico apds a administracdo de
VENTIA. Portanto, deve-se tomar cuidado com pacientes que sofram de sobrecarga circulatéria.

4. VENTIA deve ser administrado isoladamente e ndo deve ser misturado com outros agentes ou
solugdes de diluicéo.

5. Apo6s a administracdo, descarte todos os frascos abertos, solu¢do ndo utilizada e equipamentos de
administragao.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.



5—Onde, como e por quanto tempo posso guardar este medicamento?

Desde que sejam observados os cuidados de armazenamento, VENTIA apresenta o prazo de validade
de 36 meses. Nenhum medicamento deve ser utilizado ap6s o término do seu prazo de validade, pois
pode ser ineficaz ou prejudicial a satde.

Armazenamento
Armazenar VENTIA a 2-8 °C. N&o refrigerar uma vez que estiver em temperatura ambiente. Nao
congelar.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

O VENTIA ¢ apresentado em frascos de 50ml como uma solucdo salina tamponada em fosfato, com
Alfa-1 Antitripsina ativa a 2%, estéril, sem pirogénio, clara e incolor a levemente verde.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
6 — Como devo usar este medicamento?

A dose recomendada de VENTIA é de 60 mg por kg de peso corpéreo, administrada como uma infuséo
intravenosa uma vez por semana em uma taxa que ndo exceda 0,2 ml/kg de peso corpdreo por minuto.
Estudos de variacdo de dose utilizando pardmetros de eficacia ndo foram realizados. N&do deve ser
administrada por via intramuscular.

A dosagem recomendada de 60 mg/kg em uma taxa de 0,2 ml/kg/min leva aproximadamente 15
minutos para ser administrada.

Caracteristicas Organolépticas:
Inspecione produtos injetaveis visualmente para se verificar a presenca de particulas e descoloracéo
antes da administracdo, sempre que a solucdo e o recipiente o permitirem.

Posologia
A dose recomendada de VENTIA é de 60 mg por kg de peso corpdreo, administrada como uma infuséo
intravenosa uma vez por semana.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu medico.

7 — O que devo fazer quando eu me esquecer de usar este medicamento?
Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8 — Quais os males que este medicamento pode me causar?

As reagdes adversas mais comuns relacionadas ao medicamento consideradas pelo investigador como,
ao menos possivelmente, relacionadas & administragdo de VENTIA em uma frequéncia de > 0,5% das
infusdes em estudos clinicos foram dor de cabeca e infec¢cdo do trato respiratorio superior.

Experiéncia dos Estudos Clinicos

A Tabela 5 compara a frequéncia de reagdes adversas conforme porcentagem de todas as infusdes dos
grupos tratados com VENTIA e o produto de comparagéo ao longo de todo o periodo do estudo.

Tabela 5: Frequéncia de Reacdes Adversas' conforme % de todas as infusées (> 0,5%)

VENTIA? Produto Comparador®
N° de infusdes: 960 N° de infusdes: 190




0

N° de individu?s com | N de individu?s com

Evento Adverso (EA) reacOes adversass (RA) | reacbes adversas (RA)
(porcentagem de todas as | (porcentagem de todas as
infusdes) infusdes)

Infe(_:gaq _ do_ trato 8 (0,8%) (0,0%)

respiratdrio superior

Dor de cabeca 6 (0,6%) 3 (1,6%)

De maneira geral, 17 individuos receberam 12 doses e 21 individuos receberam 24 doses de VENTIA
durante o estudo. Onze individuos receberam 22 ou 23 doses e um individuo ndo recebeu qualquer
tratamento com VENTIA durante as 12 Gltimas semanas do estudo.

A populacéo tratada com VENTIA nestes dois estudos tinham 40-74 anos de idade, 54% eram homens,
100% eram caucasianos e sofriam de deficiéncia de Alfa-1 Antitripsina congénita com comprovacao
clinica de enfisema.

As Tabelas 3 e 4 comparam as reagdes adversas reportadas durante as 12 semanais iniciais (porcao
duplo-cega) do estudo de Fase II/111 ocorridas em todos os individuos tratados com VENTIA com as
reacGes no grupo de controle concomitante tratado com o produto de comparacéo. A Tabela 5 compara
a frequéncia de reacdes adversas conforme porcentagem de todas as infusdes dos grupos tratados com
VENTIA e o produto de comparacdo ao longo de todo o periodo do estudo.

Tabela 3: Numero de Individuos/Infusdes/ ReacBes Adversas'Ocorridas durante as Primeiras 12
Semanas de Tratamento

VENTIA Produto
Comparador
N°de individuos tratados 33 17
N® de infusdes 393 190
N@ de individuos com reacdes adversas sérias 1 (3%) 1 (6%)
N2 de individuos que tiveram uma reacéo adversas’ (%) 22 (67%) | 15 (88%)
N® de reacdes adversas' (% de todos os eventos adversos) | 47 (67%) | 39 (85%)

T Uma reacdo adversa é qualquer evento que satisfaca qualquer dos seguintes critérios: (a) um evento
adverso que se inicie dentro de 72 horas ap6s o fim da infusdo do produto, ou (b) um evento adverso
considerado pelo investigador ou pelo responsavel como sendo ao menos possivelmente relacionado a
administracdo do produto, ou (c) um evento adverso para o qual o resultado da avaliacdo de
causalidade seja causa ausente ou indeterminada.

Tabela 4: Reaces Adversas' Ocorridas em > 5% dos Individuos durante as Primeiras 12 Semanas de
Tratamento

VENTIA Produto Comparador®
N°de Individuos:33 | N°de Individuos:17
N® de individuos | N° de individuos com
com reacOes | reacOes adversas’

Evento Adverso (EA) adversas’ (RA) | (RA)  (porcentagem
(porcentagem de | de todos 0s
todos os individuos) | individuos)

Tosse 3 (9%) 4 (24%)

Infeccdo do trato respiratorio superior 3 (9%) 0 (0%)

Dor de cabega 3 (9%) 3 (18%)

Sinusite 2 (6%) 1 (6%)

Desconforto toracico 2 (6%) 0 (0%)

Tontura 2 (6%) 0 (0%)

Aumento das enzimas hepaticas 2 (6%) 0 (0%)

T Uma reacéo adversa é qualquer evento que satisfaga qualquer dos seguintes critérios: (a) um evento
adverso que se inicie dentro de 72 horas ap0ds o fim da infusdo do produto, ou (b) um evento adverso



considerado pelo investigador ou pelo responsavel como sendo ao menos possivelmente relacionado a
administracdo do produto, ou (c) um evento adverso para o qual o resultado da avaliagdo de
causalidade seja causa ausente ou indeterminada.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo
de atendimento.

9 — O que devo fazer se alguém usar uma quantidade maior do que a indicada deste
medicamento?

Pacientes que receberam dose excessiva de VENTIA devem ser monitorados clinicamente e com
parametros bioldgicos para avaliacdo de reacGes adversas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro medico
e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
NAO USE MEDICAMENTOS SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Registro MS N° 1.3136.0005001-3

Farmacéutico Responsavel: Ricardo Wolff

CRF-SP N° 25.989

Fabricado por: Kamada Ltd.
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Importado por: Panamerican Medical Supply Suprimentos Médicos Ltda.
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Dados da submisséo eletronica

Dados da peti¢ao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de Bula VersBes | Apresentag@es
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao VP/VPS | relacionadas
09/02/2015 0122559/15-6 | 10463 - NA NA NA NA NA NA NA
PRODUTO
BIOLOGICO
- Incluséo
Inicial de
Texto de Bula
—RDC 60/12
17/05/2016 1765029/16-1 | 10456 - 21/03/2016 | 1384570/16-5 | 10408-Produto 07/04/2016 | Onde, como e por VP/VPS 2% de AAT/50
PRODUTO Biologico — Ampliagao guanto tempo posso mL. Solugio
o e e vl do
— Notificagdo medicamento? intravenosa
de Alteracéo Cuidados de
de texto de armazenamento do
Bula— RDC medicamento.
60/12
13/09/2019 - 10456 - 03/09/2019 2100736195 | Adequacdo de texto de - Bula versdo paciente: VPIVPS | 2% de AAT/50
PRODUTO bula a RDC 47/2009 Apresentacio; mL. Solugio
BIOLOGICO 1 - Para que esse para infusdo
— Notificagdo medicamento € intravenosa
de Alteragéo indicado?
de texto de 4 — O que devo saber
Bula— RDC antes de usar esse
60/12 medicamento?

5- Onde, como e por
quanto tempo posso
guardar esse
medicamento?

6- Como devo usar esse
medicamento?

7-0O que devo fazer
guando eu me esquecer
de usar este
medicamento?

8 — quais os males que
este medicamento pode
me causar?

9 — O que devo fazer se
alguém usar uma
quantidade maior do
gue a indicada deste
medicamento?

Dizeres legais

Bula verséo
profissional:
Apresentacdo;

1 - Indicacg0es;

4 — Contra-indicacdes:
5 — Adverténcias e
precaucoes;

6 — Interagdes
Medicamentosas;

7 — Cuidados de
armazenamento do
medicamento;

9- ReacOes Adversas;
10 — Superdose;
Dizeres legais




