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Baiama (aflibercept)
Przeglad wiedzy na temat leku Baiama i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Baiama i w jakim celu sie go stosuje

Baiama jest lekiem stosowanym w leczeniu oséb dorostych z:

e wysiekowgq postacig zwyrodnienia plamki zéttej zwigzanego z wiekiem (ang. age-related
macular degeneration, AMD), chorobg obejmujacq srodkowy obszar siatkdéwki (zwany plamka
z6ttq) w tylnej czesci oka. Wysiekowa posta¢ AMD jest spowodowana neowaskularyzacjg
podsiatkdwkowa (nieprawidtowym wzrostem naczyn krwionoénych pod plamka z6#tg), ktéra
moze prowadzi¢ do wysieku ptynu, krwawienia i obrzeku;

e zaburzeniami widzenia spowodowanymi obrzekiem (opuchnieciem) plamki zéttej w nastepstwie
niedroznosci gtéwnej zyty odprowadzajacej krew z siatkéwki (zwanej niedroznoscig zyty
srodkowej siatkdéwki, ang. central retinal vein occlusion, CRVO) lub mniejszych gatezi tej zyty
(zwanej zakrzepem gatezi zyty srodkowej siatkdwki, ang. branch retinal vein occlusion, BRVO);

e zaburzeniami widzenia spowodowanymi cukrzycowym obrzekiem plamki zéttej;

e zaburzeniami widzenia spowodowanymi neowaskularyzacjg podsiatkdwkowg wtérng do
krétkowzrocznosci (powazny rodzaj krétkowzrocznosci, gdy gatka oczna nadal rosnie i staje sie
dtuzsza niz by¢ powinna).

Lek Baiama zawiera substancje czynna aflibercept i jest lekiem biopodobnym. Oznacza to, ze lek
Baiama jest bardzo podobny do innego leku biologicznego (zwanego takze lekiem referencyjnym),
ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE). Lekiem referencyjnym dla leku Baiama
jest Eylea. Dodatkowe informacje na temat lekéw biopodobnych znajdujg sie w dokumencie z
pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac lek Baiama

Lek Baiama jest dostepny w postaci fiolek zawierajacych roztwodr do wstrzykniecia do ciata szklistego
(galaretowatego ptynu wewnatrz oka). Lek wydawany na recepte. Lek podaje wytacznie
wykwalifikowany lekarz, doswiadczony w wykonywaniu wstrzykiwan do ciata szklistego.
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Lek Baiama podaje sie jako wstrzykniecie do chorego oka, powtarzane odpowiednio w odstepach
miesigca lub dtuzszych. Czestotliwo$¢ podawania dawki leku zalezy od leczonego schorzenia i
odpowiedzi pacjenta na leczenie.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Baiama znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Baiama

Aflibercept, substancja czynna leku Baiama, jest produktem inzynierii biatkowej, majacym na celu
wigzanie i blokowanie dziatania substancji zwanej czynnikiem wzrostu $rodbtonka naczyniowego A
(VEGF-A). Substancja ta moze takze wigza¢ sie z innymi biatkami, takimi jak fozyskowy czynnik
wzrostu (ang. placental growth factor, PIGF). Czynniki VEGF-A i PIGF biorg udziat w stymulacji
nieprawidtowego wzrostu naczyn krwionosnych u pacjentéw z AMD, niektdérymi rodzajami obrzeku
plamki zo6ttej i neowaskularyzacjg podsiatkdwkowa wtorng do krotkowzrocznosci. Blokujac aktywnosc
tych czynnikdéw, aflibercept zmniejsza intensywnos¢ wzrostu nieprawidtowych naczyn krwionosnych i
umozliwia kontrole wysieku ptynéw oraz obrzeku.

Korzysci ze stosowania leku Baiama wykazane w badaniach

W badaniach laboratoryjnych poréwnujacych leki Baiama i Eylea udowodniono, ze substancja czynna
leku Baiama jest bardzo podobna do substancji czynnej leku Eylea pod wzgledem struktury, czystosci i
aktywnosci biologicznej. W badaniach wykazano réwniez, ze po zastosowaniu leku Baiama stezenie
substancji czynnej w organizmie jest podobne, jak po zastosowaniu leku Eylea.

Ponadto w badaniu z udziatem 434 pacjentéw z wysiekowg postacig AMD wykazano, ze lek Baiama jest
tak samo skuteczny, jak lek Eylea. W badaniu tym po 8 tygodniach leczenia $rednia liczba liter, ktére
pacjenci byli w stanie odczyta¢ w standardowym badaniu wzroku, wzrosta o okoto 7 w grupie
przyjmujacych Baiama i 6 w grupie przyjmujacej Eylea.

Z uwagi na to, ze lek Baiama jest lekiem biopodobnym, nie jest konieczne powtarzanie wszystkich
badan skutecznosci afliberceptu dla leku Baiama przeprowadzonych dla leku Eylea.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Baiama

Bezpieczenstwo leku Baiama zostato ocenione i, na podstawie wszystkich przeprowadzonych badan,
dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku uznaje sie za poréwnywalne z dziataniami
niepozadanymi zwigzanymi ze stosowaniem leku referencyjnego Eylea.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Baiama znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgdane (wystepujace u co najmniej 1 na 20 pacjentéow) zwigzane ze
stosowaniem afliberceptu to: wylew spojowkowy (krwawienie z drobnych naczyn krwionosnych na
powierzchni oka w miejscu wstrzykniecia), wylew podsiadkéwkowy (krwawienie w tylnej czesci oka),
ograniczenie widzenia, bdl oka, odtgczenie ciata szklistego (oddzielenie sie galaretowatej substancji
wewnatrz oka), za¢ma (zmetnienie soczewki), mety ciata szklistego (drobne czasteczki lub plamki w
polu widzenia) oraz podwyzszone ci$nienie wewnatrzgatkowe (zwiekszone ci$nienie wewnatrz oka).

Powazne dziatania niepozadane zwigzane z wstrzyknieciem (wystepujace rzadziej niz w 1 na 2000
wstrzykniec€) to: Slepota, zapalenie wnetrza gatki ocznej (ciezkie zakazenie lub stan zapalny wewnatrz

Baiama (aflibercept)
EMA/32451/2025 Strona 2/3



oka), zaéma, wzrost ci$nienia $rodgatkowego, krwotok do ciata szklistego (krwawienie do
galaretowatego ptynu w gatce ocznej powodujgce przemijajacq utrate wzroku) oraz odtaczenie ciata
szklistego lub odwarstwienie siatkowki.

Leku Baiama nie wolno stosowac u pacjentéw z zakazeniami gatki ocznej lub jej okolicy (zakazenia
oczu lub wokot oczu), lub u ktérych istnieje podejrzenie takich zakazen, a takze u pacjentéw z ciezkim
stanem zapalnym wewnatrz oka.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Baiama w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze zgodnie z wymogami UE dotyczacymi lekdw biopodobnych lek
Baiama jest bardzo podobny pod wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej do leku Eylea
i jest w taki sam sposéb dystrybuowany w organizmie. Ponadto w badaniu z udziatem pacjentéw z
wysiekowq postaciag AMD wykazano, ze bezpieczenstwo i skutecznos¢ leku Baiama sa rownowazne z
bezpieczenstwem i skutecznosciag leku Eylea w tym wskazaniu.

Uznano wiec wszystkie wyzej wymienione dane za wystarczajace do stwierdzenia, ze lek Baiama bedzie
miat takie samo dziatanie jak lek Eylea w zatwierdzonych wskazaniach. Dlatego tez w opinii Agencji -
podobnie jak w przypadku leku Eylea - korzysci ze stosowania leku Baiama przewyzszajg rozpoznane
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Baiama

Firma, ktéra wprowadza lek Baiama do obrotu dostarczy pakiety informacyjne dla pacjentéw, majace
pomdc im w przygotowaniu sie do leczenia i rozpoznawaniu powaznych dziatan niepozadanych oraz
okreslajace sytuacje, w ktdrych nalezy pilnie skonsultowac sie z lekarzem. Ponadto firma przekaze
lekarzom materiaty, aby zmniejszy¢ ryzyko zwigzane ze wstrzyknieciem leku do oka.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Baiama w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i $Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu leku Baiama sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Baiama s starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Baiama

Lek Baiama otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia .

Dalsze informacje dotyczace leku Baiama znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/baiama
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