Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 149/2026 z dnia 12 pazdziernika 2026 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku Xiaflex
(collagenasum clostridium histolyticum) we wskazaniu:
choroba Peyroniego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne wydawanie zgod na refundacje leku
Xiaflex (collagenasum clostridium histolyticum), proszek i rozpuszczalnik
do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan we wskazaniu: choroba Peyroniego
po nieskutecznym  leczeniu  zabiegami ESWT, niesterydowymi lekami
przeciwzapalnymi, tadalafilem, interferonem alfa, witaming E i terapiq trakcyjnq
bez mozliwosci leczenia chirurgicznego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotem zlecenia Ministra Zdrowia jest ocena zasadnosci refundacji,
w ramach importu docelowego, produktu leczniczego we wskazaniu: choroba
Peyroniego po nieskutecznym leczeniu zabiegami ESWT, niesterydowymi lekami
przeciwzapalnymi, tadalafilem, interferonem alfa, witaming E i terapiq trakcyjng
bez mozliwosci leczenia chirurgicznego. Whniosek procedowany jest
dla pojedynczego pacjenta. Produkt leczniczy Xiaflex jest niedostepny w Polsce,
nie jest aktualnie zarejestrowany przez EMA, natomiast posiada on rejestracje
FDA.

Dla produktu leczniczego Xiaflex wydano zgode na refundacje w ramach importu
docelowego w 2023 r. (REK nr: 16/2023 z dnia 27.03.2023 r.), natomiast w roku
2020 zgody na refundacje nie wydano (REK nr: 85/2020 z dnia 30.12.2020 r.).
Powyzsze oceny dotyczyty zastosowania preparatu Xiaflex w terapii Choroby
Peyroniego, jednak szczegotowy opis populacji docelowej byt inny
niz w przedmiotowym zleceniu. W latach 2024-2025 nie wydano Zadnej zgody
na refundacje produktu Xiaflex.

Choroba Peyroniego (PD, ang. Peyronie’s disease) zgodnie z definicjqg
Amerykanskiego Towarzystwa Urologicznego (AUA, ang. American Urological
Association) charakteryzuje sie zwtdknieniem btony biatawej prqcia, ktéremu
mogq towarzyszy¢ bol, deformacje i zaburzenia erekcji. Dane europejskie
wskazujq, ze wystepowanie PD okresla sie na 0,4-20,3% mezczyzn w populacji
ogdlnej i czesciej dotyka osob z zaburzeniami erekcji oraz diabetykow.
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Nie odnaleziono  danych  epidemiologicznych  dla  populacji  Polski.
Charakterystyczny wiek pacjentow z PD to 50-60 lat.

Do najczesciej stosowanych terapii zachowawczych nalezqg: farmakoterapie
doustne, iniekcje doogniskowe, terapia falg uderzeniowg (SWT, ang. shock wave
therapy) oraz leczenie miejscowe. Niewielki procent mezczyzn doswiadcza
znaczgcego wyprostowania prqcia po leczeniu zachowawczym. W takich
przypadkach stosuje sie leczenie operacyjne.

Objawy choroby Peyroniego sq spowodowane ptytkg kolagenowq. Lek Xiaflex
sktada sie z mieszaniny kolagenaz bakterii Clostridium, ktorych wstrzykniecie
moze prowadzi¢ do rozerwania enzymatycznego ptytkii zmniejszenia skrzywienia
prqcia.

Dowody naukowe

Obecnie odnaleziono dwa przeglgdy systematyczne (Lee 2024, Hayat 2022),
ktdre oceniaty skutecznosc niechirurgicznych metod leczenia PD, ze szczegdlnym
uwzglednieniem terapii srodzmianowej kolagenazqg Clostridium histolyticum
(CCH). Analizowane dane wskazujg, ze CCH pozostaje najlepiej przebadang
i udokumentowanqg metodq zachowawczego leczenia PD. Najbardziej
wiarygodne dowody dotyczq redukcji skrzywienia prqcia u pacjentow ze stabilng
postaciq choroby, natomiast wptyw terapii na wielkos¢ blaszki wtoknistej,
bdl oraz funkcje erekcyjng pozostaje mniej jednoznaczny. Wyniki obu przeglgdow
sugerujq, ze CCH stanowi najbardziej obiecujgcq z dostepnych metod
niechirurgicznych, jednak pozostaje potrzeba prowadzenia dalszych wysokiej
jakosci badan pozwalajgcych na doktadniejszqg ocene efektu terapeutycznego
i identyfikacje populacji odnoszqcych najwieksze korzysci z leczenia. Dane
zww. przeglqgdow sq zgodne z wynikami badarn opisanych w poprzednich
raportach Agencji.

Aktualnie odnaleziono trzy wytyczne kliniczne: EUA 2025 i ICSM 2024 oraz
przeglgd systematyczny wytycznych Chierigo 2026. We wszystkich trzech
dokumentach CCH jest uznawana za doogniskowq metode leczenia PD o najlepiej
udokumentowanej skutecznosci. Najbardziej odpowiednimi kandydatami
sq pacjenci ze stabilng chorobg, zachowanq funkcjg erekcyjnqg, krzywizng
przekraczajgcq 30°, zwtaszcza w zakresie 30-60° oraz blaszkami bez istotnych
zwapnien, ktorzy preferujq leczenie niechirurgiczne. Wyniki badan wskazujq
na umiarkowane, ale istotne zmniejszenie krzywizny prgcia; w badaniach
IMPRESS srednia poprawa wynosita 34% wobec 18,2% w grupie placebo.
Leczenie wymaga odpowiedniego doboru pacjentow, poinformowania
ich o ograniczonej skutecznosci oraz o ryzyku miejscowych dziatan
niepozgdanych, w tym krwiaka, bdlu, obrzeku i rzadkiego pekniecia ostonki
biatawej. Najwazniejszym ograniczeniem jest brak dostepnosci produktu w Unii
Europejskiej oraz jego wysoki koszt.
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Problem ekonomiczny

Cena produktu leczniczego Xiaflex wskazana w zleceniu wynosi 33 930,40 zt.
Zalecane dawkowanie produktu Xiaflex obejmuje podanie 4. cykli leczenia, kazdy
cykl sktada sie z 2. podan preparatu (tfgcznie: podanie 8 fiolek). Prognozowane
wydatki na finansowanie catkowitej terapii preparatem Xiaflex wynoszg
w ramach importu docelowego dla 1 pacjenta: 271 443,16 zt.

Gtowne argumenty decyzji:

e Niskiej jakosci dowody naukowe.
e Bardzo wysoki koszt terapii.
o Wycofanie produktu z obrotu, z wyjgtkiem Stanow Zjednoczonych.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461) oraz
wzw. zart. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253), z uwzglednieniem
opracowania nr: OTAD.414.5.2026 ,Xiaflex we wskazaniu: choroba Peyroniego po nieskutecznym leczeniu
zabiegami ESWT, niesterydowymi lekami przeciwzapalnymi, tadalafilem, interferonem alfa, witaming E i terapig
trakcyjng bez mozliwosci leczenia chirurgicznego”; data ukonczenia: 8 pazdziernika 2026 r.



