Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

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

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne wydawanie zgdd na refundacje leku
Gammalon (aminobutyric acid), tabletki @ 250 mg, we wskazaniach: autyzm,
afazja ruchowa i czuciowa, opdzniony rozwdj psychoruchowy (gtdwnie mowy
i funkcji poznawczych).

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow, srodkow specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z pdzn., zm.) zlecit zbadanie
zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego: Gammalon
(aminobutyric acid), tabletki @ 250 mg we wskazaniach: autyzm, afazja
ruchowa i czuciowa, opdzniony rozwoj psychoruchowy (gtdwnie mowy i funkcji
poznawczych).

Problem kliniczny

Autyzm jest zaburzeniem rozwojowym, charakteryzujgcym sie skrajnym
unikaniem kontaktow z innymi ludzZmi, potrzebq zachowania niezmiennosci
otoczenia oraz powazinymi zaburzeniami mowy. Zazwyczaj nieprawidfowosci
zaczynajq ujawniac przed 3. rokiem Zycia. Afazja oznacza zaburzenia zdolnosci
jezykowych zarowno pod wzgledem tworzenia wypowiedzi, jak i ich rozumienia.
Przyczynq  zaburzen  jest zazwyczaj uszkodzenie  struktur mozgu
odpowiedzialnych za funkcje jezykowe. Opdznienie rozwoju psychoruchowego
to poziom rozwoju niiszy od przecietnego, ktory jest ustalony dla danego wieku
zycia obejmujqcy jednq lub kilka sfer.

Dowody naukowe

W dostepnych bazach brak jest jakichkolwiek danych klinicznych oceniajgcych
kwas y-aminomastowy we wnioskowanych wskazaniach. W dostepnych
rekomendacjach klinicznych dotyczqcych wymienionych w zleceniu dolegliwosci
brak jest wzmianek na temat stosowania kwasu y-aminomastowego.
Nie odnaleziono takze zadnych rekomendacji refundacyjnych. Eksperci kliniczni
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 64/2018 z dnia 18 czerwca 2018 r.

poproszeni o opinie w tej sprawie w wiekszosci poddali w wqgtpliwos¢ zasadnos¢
stosowania kwasu y-aminomastowego we wnioskowanych wskazaniach.
Gtowne arqumenty decyzji

W zwigzku z brakiem jakichkolwiek danych potwierdzajgcych skutecznosc
i bezpieczenstwo kwasu y-aminomastowego we wnioskowanych wskazaniach,
Rada uznaje finansowanie wnioskowanej technologii za niezasadne.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3
ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby
oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje nr: 0T.4311.21.2018 ,Gammalon (aminobutyric acid)
we wskazaniach: autyzm, afazja ruchowa i czuciowa, opdzniony rozwdj psychoruchowy (gtéwnie mowy i funkcji
poznawczych)”. Data ukonczenia: 4 czerwca 2018.



