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StaliSée o zdravljenju Duchennove miSiéne distrofije z glukokortikoidi ali z

vamorolonom

Komisijo Republike Slovenije za medicinsko etiko (KME RS), je 27. novembra 2025,
predsednik DrusStva za pomo¢ otrokom z redkimi boleznimi Viliem Julijan (DVJ),
gospod dr. Nejc Jelen, zaprosil, da se v zvezi s predpisovanjem zdravila vamoloron za
zdravljenje otrok z Duchennovo misi¢no distrofijo (DMD), eti¢no opredeli do stalis¢a
Komisije za razvrS€anje zdravil (KRZ) pri Zavodu za zdravstveno zavarovanje
Slovenije. Po njem se vamorolon, ki pri zdravljenju DMD, v primerjavi z glukokortikoidi
povzro€a manj presnovnih in hormonskih stranskih uéinkov, lahko predpise Sele ob
izkazanih stranskih posledicah zdravljenja z glukokortikoidi. Po mnenju DVJ je tako
staliS¢e nehumano in diskriminatorno, saj vsem otrokom z DMD ne zagotavlja enakih

moznosti varnega zdravljenja.

DMD sodi med redke bolezni. O njihovi obravnavi je KME RS 6. 11. 2018 (0120-
489/2018/7), v okviru njenih pristojnosti objavila nacelno eti¢no stalisCe. Podprla je vse
aktivnosti, ki bolnikom z redkimi boleznimi lajSajo tezave zaradi pomanjkanja zdravil ali
simptomatskega zdravljenja. lzpostavila je priCakovanje, da jim bodo odgovorni
délezniki pomagali pri vzdrZzevanju kakovosti Zivljenja in socialne vklju€enosti, kakor
tudi pri osvesC€anju slovenske druzbe po njihovi ustrezni oskrbi. Poudarila je potrebo
po zgodnji diagnosti¢ni in terapevtski obravnavi in po oblikovanju ukrepov, ki so
prilagojeni omejenemu Stevilu bolnikov. Izrazila je podporo raziskavam o naravi redkih

bolezni in prizadevanjem za razvoj novih zdrauvil.

Pri etiéni presoji terapevtskega izziva zdravljenja DMD z glukokortikoidi ali z
vamorolonom, se je KME RS seznanila z izsledki domace raziskave o nezelenih

ucinkih standardne terapije pri populaciji slovenskih otrok in najstnikov z DMD*.
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Podatki jasno kaZejo na visoko prevalenco klinicno pomembnih zapletov, zlasti
upocasnjene linearne rasti, nizke kostne gostote in patoloskih zlomov, ki pomembno
vplivajo na telesno integriteto, kakovost Zivljenja in psihosocialno dobrobit bolnikov.
Avtorji na tej podlagi, ob hkratnem upoStevanju finan¢énih omejitev, predlagajo
natanéno opredeljena, klinicno preverljiva merila za prehod na zdravljenje z
vamorolonom pri ambulantnih bolnikih, pri katerih so se razvili pomembni nezeleni

ucinki zdravljenja.

Pri presoji etitnega izziva, ki ga pri zdravljenju DMD predstavlja kriterij KRZ, kakor tudi
pri presoji klini€nih meril, po katerih se vamoloron predpisuje pri otrocih z Ze izraZzenimi
stranskimi posledicami zdravljenja z glukokortikoidi, zeli KME RS opozoriti, da nima
pristojnosti za presojo razlogov, ki so KRZ vodili k oblikovanju omejitvenega Kkriterija,
kakor tudi ni poklicana ocenjevati kriterijev medicinske stroke pri njegovem
uresnicevanju. V vsakem posami¢nem primeru pa zagovarja naceli bolnikove dobrobiti
in neSkodljivosti. Obe sodita med klju¢ne vrednote medicinske etike. Ocenjuje, da
kriterij KRZ postavlja zdravnike v polozaj, ko se morajo ob vsakem bolniku pri presoji
tveganj in Koristi, zavestno, s strokovno in eti€no odgovornostjo, odlo€ati med
zdravljenjem z enim ali drugim zdravilom, med vecjo ali manjSo verjetnostjo
pomembnih zapletov zdravljenja. Po mnenju KME RS je nacCelo bolnikove dobrobiti

tisto, ki bolnike in njihove zdravnike vodi k usklajenemu in zaupnemu sodelovanju.

KME RS razume stisko druzin z DMD, ki jim stali8¢e KRZ poleg &ustveno napornega
spremljanja poteka DMD, povzro¢a 3e dodaten nemir, neuresni¢ena upanja in
pricakovanja. KME RS predlaga KRZ, da stali5¢e o zdravljenju DMD z glukokortikoidi
ali vamoloronom ponovno presodi $e z naceli dobrobiti in neSkodljivosti za zdravljene
bolnike. Hkrati pri€akuje, da stroka kriterije zdravljenja z enim ali drugim zdravilom,
objavljene v €&lanku z na dnu priloZzenim naslovom, objavi tudi v domaci strokovni
publicistiki na nacin, ki bo razumljiv vsem, posebej pa tistim, ki kot bolniki ali starsi
Zivijo z DMD.

KME RS zeli Se dodati, da predstavljena eti¢na ocena v ni€¢emer ne spreminja staliS¢a,
ki ga je v zvezi z zdravljenjem redkih bolezni objavila v novembru 2018 in je vsakomur

dostopno na njeni spletni strani.

dr. Bozidar Volj¢, dr. med.
predsednik KME RS



*

Jazbinsek et al. Endocrine and metabolic complications in a national cohort of Slovene
children and adolescents with Duchenne muscular dystrophy: real-world criteria for
transition to vamorolone therapy. Front Endocrinol

(Lausanne). 2025 Dec 5;16:1697907. doi: 10.3389/fendo.2025.1697907.



	STALIŠČE KME RS - Dostopnost do zdravila Vamorolon 15.1.2026.doc

		2026-01-15T11:21:45+0100




