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Rekomendacja nr 63/2018
z dnia 19 czerwca 2018 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Gammalon (aminobutyric acid) we wskazaniach:
autyzm, afazja ruchowa i czuciowa oraz opdzniony rozwaj
psychoruchowy (gtéwnie mowy i funkcji poznawczych)

Prezes Agencji nie rekomenduje wydawania zgdéd na refundacje produktu leczniczego
Gammalon (aminobutyric acid) we wskazaniach: autyzm, afazja ruchowa i czuciowa
oraz opdzniony rozwdj psychoruchowy (gtéwnie mowy i funkcji poznawczych).

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci uwaza, ze ze wzgledu na brak
dostepnych wytycznych klinicznych oraz dowodéw naukowych, niezasadne jest finansowanie
ze srodkow publicznych ocenianej technologii medyczne;j.

W ramach analizy klinicznej nie odnaleziono badan spetniajgcych kryteria wtgczenia
do przegladu systematycznego.

Nie odnaleziono réwniez wytycznych klinicznych i refundacyjnych, ktére odnosityby
sie do stosowania kwasu gamma-aminomastowego we wnioskowanych interwencjach.

Produkt Gammalon jest aktualnie zarejestrowany w Japonii, jednak jego wskazania
rejestracyjne nie pokrywajg sie z wnioskowanymi.

W toku analizy otrzymano 4 opinie ekspertéw z czego trzech wypowiedziato sie negatywnie
na temat finansowania preparatu ze srodkéw publicznych, ze wzgledu na brak dowodéw
naukowych potwierdzajacych jego skutecznosé. Jeden z ekspertéw wskazywat na brak innych
prepearatéw o podobnym dziataniu, lecz nie wypowiedziat sie jednoznacznie pozytywnie
na temat wnioskowanej technologii.

Z otrzymanych danych wynika, ze w latach 2015 — 2016 oraz do marca 2018 roku sprowadzono
tacznie 35 opakowan produktu leczniczego Gammalon dla 6 pacjentdw ze zdiagnozowanymi
jednostkami chorobowymi wymienionymi we wniosku. Jednoczesnie nie wydano zadnej
zgody na refundacje sprowadzonych opakowan.

Whioskowany produkt leczniczy byt juz przedmiotem oceny Agencji we wskazaniach autyzm
oraz rozwdj psychoruchowy, i uzyskat negatywng Rekomendacje Prezesa AOTM nr 112/2013
z dnia 26 sierpnia 2013 roku.
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Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktu leczniczego
Gammalon (aminobutyric acid) kapsutki 8 150 mg, na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2017 r. poz. 1844 z p6zA. zm.).

Problem zdrowotny

Autyzm

Autyzm jest klasyfikowany jako jedno z catosciowych zaburzen rozwojowych. Jest chorobg
neurologiczng charakteryzujgca sie  uposledzeniem interakcji spotecznych, umiejetnosci
komunikacyjnych oraz obecnoscig powtarzalnych i stereotypowych wzoréw zachowan, zainteresowan
i dziatan.

Autyzm jest stosunkowo jednolitg jednostkg chorobowg, a mniej ciezkie warianty choroby czesto
nie spetniajg wszystkich kryteriéw niezbednych do rozpoznania autyzmu. Niewielki odsetek chorych
moze mieé wybidrcze zdolnosci, takie jak np. umiejetnos¢ liczenia w pamieci, zdolnosci rysunkowe.

Dzieciece zaburzenie dezintegracyjne charakteryzuje sie typowym rozwojem dziecka do wieku
co najmniej 2 lat, po ktérym nastepuje regresja w co najmniej dwdch z trzech obszaréw: kontakty
spoteczne, komunikacja i zachowanie (charakteryzujgce sie obsesyjnymi zainteresowaniami
lub zachowaniami powtarzalnymi).

Wczesne objawy sugerujgce autyzm to brak kierowania przez dziecko wzroku na inne osoby, reakcji
na wtasne imie, wskazywania, pokazywania i podawania przedmiotéw, reakcji na gtosne dzwieki.

Rozpoznanie opiera sie na obserwacji dziecka i szczegétowym wywiadzie od rodzicow. Proces
diagnostyczny jest wieloetapowy i dtugi (ok. 3 m-cy), wymaga wielodyscyplinarnego zespotu
doswiadczonych specjalistdw (psychiatra, psycholodzy), badan psychologicznych, oceny poziomu
inteligencji, czasami innych badan dodatkowych (stuch, badanie neurologiczne, EEG).

Tylko 10-18% 0sdb z rozpoznanym w dziecinstwie autyzmem funkcjonuje samodzielnie, jednak nadal
moga one mie¢ problemy w interakcjach spotecznych i moze je cechowaé ograniczony repertuar
zainteresowan i aktywnosci. Od 14,5% do 23% dzieci nie jest w stanie postugiwaé sie mowa.
Korzystnymi czynnikami rokowniczymi s3: nieobecnos¢ uposledzenia umystowego, a przede wszystkim
wysoka inteligencja; nieobecnosé wspdtistniejgcych chordb somatycznych, np. padaczki; wystgpienie
objawéw w pdZniejszym wieku.

Afazja ruchowa i czuciowa

Afazja (w |zejszej postaci dysfazja) oznacza zaburzenie zdolnosci jezykowych zaréwno pod wzgledem
tworzenia wypowiedzi, jak i ich rozumienia. W zespole afazji wystepujg takze zaburzenia czytania
(aleksja) i pisania (agrafia). Przyczyng zaburzen jest uszkodzenie struktur mézgu odpowiedzialnych
za funkcje jezykowe, znajdujacych sie w lewej potkuli u wiekszosci oséb praworecznych i leworecznych.
Do postaci afazji m. in. nalezy: afazja ruchowa (motoryczna) i afazja czuciowa (sensoryczna,
recepcyjna).

U dzieci zaburzenie to wystepuje niezwykle rzadko, a jego przyczyng moga by¢ przebyte urazy
czaszkowo-mdzgowe, zapalenie mdzgu i opon mézgowo-rdzeniowych oraz stany po operacjach guzéow
mazgu. Niektore formy opdzinienia rozwoju mowy mogg miec¢ symptomy afazji lub — wedtug innej
terminologii — dysfazji czuciowej, ruchowej lub mieszanej. W takim przypadku konieczne
jest potwierdzenie, ze stwierdzane zaburzenia mowy majg charakter mézgowy.

Afazja ruchowa (motoryczna) polega na catkowitej lub czesSciowej utracie zdolnosci wypowiadania
tresci jezykowych. W Izejszych przypadkach chory buduje proste zdania, ale znieksztatca stowa
(parafazje), popetnia btedy gramatyczne (agramatyzm), wykazuje sktonnos$é¢ do nieuzasadnionego
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powtarzania stéw (perseweracje). Artykulacja jest nieprecyzyjna, realizowana z wysitkiem. Rozumienie
mowy na podstawowym poziomie jest zachowane.

Afazja czuciowa (sensoryczna, recepcyjna) polega na catkowitej lub czesciowej utracie zdolnosci
rozumienia i tworzenia tresci jezykowych. W najciezszej postaci chory nie rozumie nawet prostych,
jednocztonowych polecen, w lzejszych — nie rozumie jedynie bardziej ztozonych, wielocztonowych
wypowiedzi. Artykulacja jest prawidtowa. Chory méwi ptynnie, ale znieksztatca stowa (zaburzony jest
brzmieniowy wzorzec stowa); niekiedy jego mowa moze by¢ catkowicie niezrozumiata.

Opdzniony rozwadj psychoruchowy (gtdéwnie mowy i funkcji poznawczych)

Opdznienie rozwoju to poziom rozwoju nizszy od przecietnego, ktéry jest ustalony dla danego wieku
zycia. Moze wystepowac w jednej lub kilku sferach rozwoju (np. ruchowy, psychiczny, spoteczny,
emocjonalny) badz we wszystkich sferach (globalne opdinienie rozwoju). Zaburzenia rozwoju
psychoruchowego mogg mie¢ takze charakter globalny, wtedy obserwujemy zwolnienie tempa
rozwoju w zakresie wszystkich funkcji psychicznych i ruchowych w jednakowym stopniu.

Opdzniony rozwdj psychoruchowy wystepuje w przebiegu chordb o réznej etiologii.

Przyktadem takiej choroby moze by¢ mdzgowe porazenie dzieciece. Czestos¢ jego wystepowania to ok.
2 przypadki choroby na 1000 urodzonych dzieci. W przyblizeniu taka sama czestos¢
wystepuje wszystkich krajach rozwinietych i nie ulegta zmianie przez ostatnie 4 dekady. Im dziecko
mtodsze i im dtuzszy okres trwania choroby, tym trudniejsze staje sie wyréwnanie powstatych
niedoboréw rozwojowych. Ogélna niezrecznos¢ utrudnia dziecku zdobywanie sprawnosci sportowych
i uczestniczenie we wspélnych zabawach.

Jezeli z opdznieniem rozwoju mowy wspotwystepujg zaburzenia artykulacji, hamuje to dodatkowo
rozwdj mowy. Dzieci ograniczajg swg aktywnos$é werbalng, stajg sie matomowne i milczace, szczegdlnie
gdy sg zbyt czesto strofowane lub nawet wySmiewane z powodu popetnianych btedéw. Moze
to prowadzi¢ do wtérnych zaburze emocjonalnych przejawiajacych sie nieSmiatoscig, lekliwoscia,
unikaniem kontaktéw z dorostymi i rdéwiesnikami. Zaburzenia rozwoju psychoruchowego
czy to w postaci dysharmonii rozwoju, czy w postaci zaburzen neurodynamicznych z reguty stwarzaja
problemy wychowawcze i dydaktyczne.

Alternatywna technologia medyczna
W odnalezionych wytycznych klinicznych oceniana technologia medyczna nie jest wymieniana.

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 26 kwietnia 2018 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw
medycznych (Dz. Urz. Min. Zdrow. z 2018 r., poz. 32) w Polsce aktualnie brak jest refundowanych
produktéw leczniczych stosowanych we wnioskowanych wskazaniach.

Jednoczesnie eksperci kliniczni nie wskazali zadnej technologii alternatywnej dla ocenianej interwencji.
Biorac pod uwage powyzsze nie jest mozliwe zidentyfikowanie komparatora.
Opis wnioskowanego swiadczenia

Produkt leczniczy Gammalon zawiera kwas gamma-aminomastowy w tabletkach stosowanych
doustnie. Aktualnie jest zarejestrowany jedynie w Japonii.

Zgodnie z informacjami z Charakterystyki Produktu Leczniczego leku Aminalon zarejestrowanego
w Rosji zawierajgcego te sama substancje czynng oraz ulotki produktu leczniczego Gammalon z Japonii,
kwas gamma-aminomastowy poprawia metabolizm tkanki mdzgowej, wspomaga wykorzystanie
glukozy przez mdzg i usuwa z niej toksyczne produkty przemiany materii. Zwieksza skutecznosc
myslenia, poprawia pamieé, ma umiarkowany efekt psychostymulujacy, korzystnie wptywa
na przywrocenie ruchdw i mowy po wypadkach médzgowo-naczyniowych. Ma tagodny efekt
hipotensyjny, zmniejsza poczatkowo zwiekszone cisnienie tetnicze i nasilenie objawéw wywotanych
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nadci$nieniem (zawroty gtowy, bezsennosc), nieznacznie zmniejsza czestosc akcji serca. Umiarkowanie
zapobiega niedotlenieniu i wykazuje dziatanie przeciwdrgawkowe.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznos¢ i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktore
w danym momencie sq finansowane ze srodkdw publicznych i stanowiq alternatywne leczenie dostepne
w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci zebranych
danych oraz poréwnania wynikdéw dotyczqcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii wzgledem
terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyzszego ocena skutecznosci i bezpieczenstwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi na
pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zaréwno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczeristwa),
ktorego nalezy oczekiwaé¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Przeprowadzenie analizy klinicznej oceniajgcej skutecznos¢ oraz bezpieczenstwo stosowania kwasu
gamma-aminomastowego, nie bylo mozliwe ze wzgledu na brak opracowan wtdrnych i badan
pierwotnych spetniajgcych kryteria wtgczenia do analizy. Kryteria wtgczenia obejmowaty wniskowane
jednostki chorobowe oraz wnioskowang interwencje.

Dodatkowe informacje dotyczgce bezpieczenstwa:

Zgodnie z japonskojezyczng ulotkg produktu Gammalon do gtéwnych dziatan niepozgdanych tego
produktu nalezy: anoreksja. Inne dziatania niepozadane to: nudnosci (>1%), jadtowstret (>1%),
biegunka (>1%), zaparcia (czestos¢ nieznana).

Ponadto, nie odnaleziono informacji ostrzezeri/komunikatéw dotyczacych bezpieczenstwa
dla ocenianej technologii na stronach Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobodjczych (URPL), Europejska Agencja Lekow (ang. European Medicines Agency, EMA)
i Agencja Zywnosci i Lekdw (ang. Food and Drug Administration, FDA).

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka
Nie dotyczy.
Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wiqgzac sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii juz refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach zycia przezytych w petnym zdrowiu
(QALY, quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczqcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i poréwnanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi na
pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
z wyzszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaznika kosztow-efektow zdrowotnych porownuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktory sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktéra ma wiqgzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG lub 1
QALY) w poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB per capita.

Aktualnie prog optacalnosci wynosi 134 514 zt (3 x 44 838 zt).
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WskazZnik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci zycia, pozwala jedynie
oceni¢ i m. in. na tej podstawie dokona¢ wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym
wykorzystaniem aktualnie dostepnych zasobow.

Zgodnie z danymi przekazanymi przez Ministerstwo Zdrowia, oszacowano koszt netto produktu
leczniczego Gammalon na 140,00 zt za opakowanie zawierajgce 100 tabletek.

Uwzgledniajagc dawkowania wskazane w ChPL, mozna wnioskowa¢, ze miesieczny koszt brutto,
leczenia jednego pacjenta bedzie wynosit okoto 560 zt netto.

Ograniczenia analizy

Oszacowania dotyczace produktu leczniczego Gammalon pochodzga z danych uzyskanych
przez Ministerstwo Zdrowia, ktére nie uwzgledniajg ceny detalicznej leku, zatem rzeczywiste wydatki
beda wieksze.

Dodatkowo dawkowanie, na podstawie ktérego oszacowano miesieczny koszt leczenia, odnoszg
sie do wskazan rejestracyjnych, w ktdérych nie zawierajg sie wnioskowane.

Wskazanie czy zachodza okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
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oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2017 poz. 1844 z p6in. zm.);

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzgcych
wyzszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
urzedowa cena zbytu leku musi byc¢ skalkulowana w taki sposéb, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspofczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

Nie dotyczy.
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wptywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkéw
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkdéw zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sq poréwnywane z tym
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac¢ sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzZszych srodkow na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

Ocena wptywu na budzet pozwala na stwierdzenie, czy pfatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wplyngé na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlnie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotnej.

Z otrzymanych danych wynika, ze w latach 2015 — 2016 oraz do marca 2018 sprowadzono tgcznie
35 opakowan Gammalonu dla 6 pacjentéw ze zdiagnozowanymi jednostkami chorobowymi
wymienionymi we wniosku. Jednoczesnie nie wydano zadnej zgody na refundacje sprowadzonych
opakowan. Koszt refundacji powyzszej ilosci opakowan, na postawie danych otrzymanych
z Ministerstwa Zdrowia, wynositby 4 200 zf netto.

Z uwagi na brak danych o wielkosci populacji docelowej, niemozliwe jest oszacowanie wptywu
sfinansowania przedmiotowej technologii w ramach importu docelowego na wydatki podmiotu
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zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze $Srodkéw publicznych i $wiadczeniobiorcow w tych
wskazaniach.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do zapiséow programu lekowego

Nie dotyczy.

Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie Srodkéw publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztéow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.

Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana jezeli analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Odnaleziono 3 rekomendacje dotyczace leczenia autyzmu oraz 1 rekomendacje odnoszaca sie do afazji
ruchowej i czuciowej. Natomiast we wskazaniu opdzniony rozwdj psychoruchowy (gtéwnie mowy
i funkcji poznawczych) opisano najnowsze wytyczne dla 3 wybranych jednostek chorobowych,
w ktérych wystepuje opdzniony rozwdj psychoruchowy.

e  British Association for Psychopharmacology, BAP 2014;

e Scottish Intercollegiate Guidelines Network, SIGN 2016;

e National Institute for Health and Care Excellence, NICE 2013, NICE 2017, NICE 2018;
e Royal College of Speech & Language Therapists, RCSLT 2009;

e National Association of Pediatric Nurse Practitioners, NAPNP 2014.

Zadne z odnalezionych wytycznych nie wymieniajg substancji czynnej kwasu gamma-aminomastowego
jako interwencji w leczeniu autyzmu, afazji ruchowej i czuciowej oraz opdznionego rozwoju
psychoruchowego.

Leczenie w ocenianych wskazaniach powinno sie gtdwnie skupia¢ na omoéwieniu z rodzicami terapii
i zapewnieniu dziecku wczesnej opieki obejmujacej terapie zajeciowa, rehabilitacje ruchows, terapie
mowy, edukacje specjalng i Zywieniowg, a takze $wiadczenia pomocy spotecznej. Natomiast leczenie
farmakologicznie ma charakter objawowy i dotyczy np. ztagodzenia drazliwosci i nadpobudliwosci
w autyzmie, gdzie mozna rozwazy¢ zastosowanie lekdw przeciwpsychotycznych przez krétki okres
(NICE 2013, SIGN 2016).

W wyniku wyszukiwania nie odnaleziono zadnej rekomendacji refundacyjnej dotyczgcej stosowania
produktu Gammalon w ocenianych wskazaniach.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 26.03.2018 r. Ministra Zdrowia (znaki pisma:
PLD.46434.1619.2018.AP) odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zasadnosci wydawania
zgody na refundacje produktu: Gammalon (Aminobutyric acid), tabletki a 250 mg we wskazaniach: autyzm, afazja
ruchowa i czuciowa oraz opdzniony rozwdj psychoruchowy (gtéwnie mowy i funkcji poznawczych) art. 39 ust. 3
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia



Rekomendacja nr 63/2018 Prezesa AOTMIT z dnia 19 czerwca 2018 r.

zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2017 r. poz. 1844 z pdzn. zm.), po otrzymaniu Stanowiska Rady
Przejrzystosci nr 64/2018 z dnia 18 czerwca 2018 roku w sprawie zasadno$ci wydawania zgdd na refundacje leku
Gammalon (aminobutyric acid) w réznych wskazaniach.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 64/2018 z dnia 18 czerwca 2018 roku w sprawie zasadnosci
wydawania zgdd na refundacje leku Gammalon (aminobutyric acid) w réznych wskazaniach

2. Raport nr 0T.4311.21.2018 Gammalon (aminobutyric acid) we wskazaniach: autyzm, afazja ruchowa i
czuciowa oraz opézniony rozwdj psychoruchowy (gtéwnie mowy i funkcji poznawczych)



