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Preporuka Radne skupine Hrvatskog pedijatrijskog društva o uvođenju nacionalnog 
programa univerzalne profilakse bolesti uzrokovane respiratornim sincicijskim virusom 
dugodjelujućim monoklonskim protutijelima u novorođenčadi i dojenčadi u Republici 
Hrvatskoj 

1. Mišljenje Radne skupine  

Radna skupina Hrvatskog pedijatrijskog društva, nakon razmatranja dostupnih znanstvenih 
dokaza, rezultata kliničkih ispitivanja, podataka iz stvarne kliničke prakse, međunarodnih 
stručnih preporuka te iskustava europskih država koje su uvele univerzalne programe zaštite 
novorođenčadi od respiratornog sincicijskog virusa (RSV), smatra da u Republici Hrvatskoj 
postoje jasni stručni, javnozdravstveni, organizacijski i farmakoekonomski razlozi za 
uvođenje nacionalnog, javno financiranog programa univerzalne profilakse RSV bolesti 
dugodjelujućim monoklonskim protutijelima za svu novorođenčad i dojenčad čije majke nisu 
pravodobno cijepljene protiv RSV-a. Takav program predstavlja najučinkovitiji dostupni 
pristup prevenciji teških oblika RSV bolesti u dojenačkoj dobi te je u skladu s aktualnim 
europskim standardima zaštite djece od RSV infekcije. 

2. Obrazloženje 

Respiratorni sincicijski virus vodeći je uzročnik akutnih infekcija donjih dišnih putova u 
dojenčadi te najčešći uzrok hospitalizacije zbog respiratornih infekcija tijekom prve godine 
života. Najveći rizik za razvoj teške bolesti prisutan je u prvim mjesecima života, kada RSV 
može uzrokovati bronhiolitis, pneumoniju, respiratorno zatajenje i potrebu za liječenjem u 
jedinicama intenzivnog liječenja. 

Brojna epidemiološka istraživanja pokazala su da više od dvije trećine hospitalizirane 
dojenčadi čine prethodno zdrava, terminski rođena djeca bez poznatih čimbenika rizika. Zbog 
toga programi usmjereni isključivo na visokorizične skupine ne mogu značajno smanjiti 
ukupni broj hospitalizacija niti javnozdravstveni teret RSV bolesti. 

Posljednjih godina razvijena su dugodjelujuća monoklonska protutijela protiv RSV-a koja 
nakon primjene jedne doze osiguravaju zaštitu tijekom cijele RSV sezone. U Europskoj uniji 
trenutačno su odobrena dva takva pripravka, nirsevimab i clesrovimab, čime je omogućena 
provedba univerzalnih programa zaštite novorođenčadi. 

Rezultati randomiziranih kliničkih ispitivanja potvrđuju visoku učinkovitost dugodjelujućih 
monoklonskih protutijela u sprječavanju onih oblika RSV bolesti koji uzrokuju potrebu za 
zdravstvenom skrbi, uz još izraženiji učinak na smanjenje hospitalizacija zbog RSV bolesti. 
Podaci prikupljeni nakon uvođenja nacionalnih programa u europskim državama potvrđuju 
njihovu učinkovitost i u svakodnevnoj kliničkoj praksi, uz povoljan sigurnosni profil. 

Primjena jedne doze predstavlja važnu organizacijsku prednost jer omogućuje jednostavnu 
provedbu programa u rodilištima i primarnoj zdravstvenoj zaštiti, visok obuhvat 
novorođenčadi te dobru suradljivost roditelja i prihvaćanja od strane zdravstvenih djelatnika. 

U sezoni 2025./2026. većina država Europske unije i Europskog gospodarskog prostora uvela 
je ili uvodi nacionalne programe zaštite novorođenčadi od RSV bolesti primjenom 
dugodjelujućih monoklonskih protutijela ili kombinacijom imunizacije trudnica i pasivne 
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zaštite novorođenčadi (Tablica 1). Time univerzalna zaštita novorođenčadi postaje novi 
europski standard prevencije teških RSV infekcija. 

U Republici Hrvatskoj prevencija RSV bolesti trenutačno se temelji na primjeni palivizumaba 
u strogo definiranim skupinama visokorizične djece. Iako je taj pristup učinkovit za 
najugroženije bolesnike, njegov javnozdravstveni učinak ostaje ograničen, jer najveći broj 
hospitalizacija zbog RSV bolesti nastaje među djecom koja ne ispunjavaju kriterije za takvu 
profilaksu. 

Uvođenjem univerzalne profilakse omogućila bi se pravodobna zaštita cjelokupne populacije 
novorođenčadi i dojenčadi tijekom razdoblja najvećeg rizika za razvoj teške bolesti, uz 
očekivano značajno smanjenje pobola, hospitalizacija, potrebe za intenzivnim liječenjem, 
komplikacija i smrtnosti povezane s RSV infekcijom. 

3. Stajalište Radne skupine 

Na temelju dostupnih znanstvenih dokaza i iskustava iz kliničke prakse drugih zemalja, Radna 
skupina Hrvatskog pedijatrijskog društva smatra da je uvođenje nacionalnog programa 
univerzalne profilakse RSV bolesti dugodjelujućim monoklonskim protutijelima stručno 
opravdana, javnozdravstveno utemeljena i organizacijski provediva mjera. 

Provedbom takvog programa omogućila bi se jednaka dostupnost učinkovite zaštite svoj 
novorođenčadi u Republici Hrvatskoj, neovisno o mjestu rođenja, prebivalištu ili prisutnosti 
čimbenika rizika, uz istodobno smanjenje opterećenja zdravstvenog sustava tijekom RSV 
sezone. 

4. Prijedlog provedbe nacionalnog programa 

Radna skupina Hrvatskog pedijatrijskog društva predlaže uspostavu nacionalnog, javno 
financiranog programa univerzalne profilakse RSV bolesti za svu novorođenčad i dojenčad u 
Republici Hrvatskoj primjenom registriranoga dugodjelujućeg monoklonskog protutijela. 

Program bi se provodio prema sljedećim načelima: 

Sva novorođenčad i dojenčad 

Radna skupina preporučuje da se svakom djetetu koje ulazi u prvu RSV sezonu omogući 
zaštita dugodjelujućim monoklonskim protutijelom, uzimajući u obzir službeno odobrene 
lijekove i njihove indikacije. 

Za djecu rođenu tijekom RSV sezone (listopad-ožujak) preporučuje se primjena prije otpusta 
iz rodilišta, odnosno što ranije nakon rođenja. 

Za djecu rođenu izvan RSV sezone (travanj-rujan) preporučuje se primjena neposredno prije 
početka RSV sezone. 

Posebno ugrožena nedonoščad 

Radna skupina posebno ističe da se vrlo nedonošena i izrazito nezrela djeca ne trebaju 
izdvajati u zaseban režim zaštite s palivizumabom ako im je dostupno dugodjelujuće 
monoklonsko protutijelo. Preporuke su iste kao i za terminsku, zdravu novorođenčad. 
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Uloga palivizumaba 

Radna skupina ne predlaže potpuno ukidanje palivizumaba. Predlaže se da palivizumab u 
prvoj RSV sezoni ima rezervnu/alternativnu ulogu, odnosno da se primjenjuje kada 
dugodjelujuće monoklonsko protutijelo nije dostupno.  

Zaštita tijekom druge RSV sezone 

Radna skupina predlaže selektivnu, a ne univerzalnu primjenu. Dugodjelujuće 
monoklonsko protutijelo protiv RSV-a preporučuje se djeci do 24 mjeseca života koja ulaze u 
drugu RSV sezonu i koja zbog osnovne bolesti ili trajnih posljedica prematuriteta i dalje 
imaju povećan rizik od teške RSV bolesti donjeg dišnog sustava. 

Skupine za zaštitu u drugoj RSV sezoni 

1.  Kronična plućna bolest prematuriteta / bronhopulmonalna displazija 

Preporučuje se zaštita djeci do 24 mjeseca s bronhopulmonalnom displazijom odnosno 
kroničnom plućnom bolešću prematuriteta koja i dalje imaju klinički značajnu plućnu bolest. 

Posebno se preporučuje djeci koja su tijekom prethodnih šest mjeseci zahtijevala: dodatni 
kisik, neinvazivnu ili invazivnu respiratornu potporu, sistemske kortikosteroide, diuretike ili 
drugu značajnu terapiju zbog kronične plućne bolesti, liječenje plućne hipertenzije, odnosno 
djeci kod koje pedijatar pulmolog procijeni da postoji trajno značajan rizik od teške RSV 
bolesti. 

2. Hemodinamski značajna srčana bolest 

Preporučuje se zaštita djeci do 24 mjeseca s hemodinamski značajnom bolesti srca i krvnih 
žila, osobito ako postoji: nekorigirana ili palijativno liječena srčana greška, značajna plućna 
hipertenzija, zatajenje srca koje zahtijeva liječenje, značajna disfunkcija miokarda, druga 
trajna hemodinamska nestabilnost.  

Indikaciju potvrđuje pedijatrijski kardiolog. 

3. Teška imunokompromitiranost 

Preporučuje se zaštita djeci do 24 mjeseca s: teškom primarnom imunodeficijencijom; 
značajnom sekundarnom imunodeficijencijom; hematološkom ili malignom bolešću uz 
intenzivnu kemoterapiju/imunosupresivno liječenje; nakon transplantacije krvotvornih 
matičnih stanica; drugim stanjima s klinički značajnom imunokompromitiranošću. 

4. Cistična fibroza 

Preporučuje se zaštita djeci do 24 mjeseca s cističnom fibrozom koja imaju: tešku plućnu 
bolest, značajne plućne egzacerbacije, zastoj u rastu ili druge čimbenike koji ukazuju na 
povećan rizik od teške RSV bolesti. 

5. Teške neuromuskularne bolesti 

Preporučuje se zaštita djeci do 24 mjeseca s teškom neuromuskularnom bolešću koja dovodi 
do: značajne generalizirane hipotonije, slabosti respiratorne muskulature, neučinkovitog 
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kašlja, poremećaja zaštite dišnog puta, aspiracije ili smanjene sposobnosti održavanja 
odgovarajuće ventilacije. 

6. Teške prirođene anomalije dišnih putova 

Preporučuje se zaštita djeci do 24 mjeseca s teškim anomalijama dišnog sustava ili dišnih 
putova, uključujući djecu s traheostomom, kada osnovna bolest predstavlja trajno povećan 
rizik za tešku RSV bolest. 

Organizacija provedbe 

Radna skupina predlaže da se program organizira tako da: 

Novorođenčad rođena tijekom RSV sezone (listopad-ožujak) dugodjelujuće monoklonsko 
protutijelo prime u rodilištu, prije otpusta. 

Djeca rođena izvan RSV sezone (travanj-rujan) prime zaštitu kod izabranog pedijatra prije 
početka RSV sezone. 

Djeca u drugoj RSV sezoni prime zaštitu: kod izabranog pedijatra prije početka RSV 
sezone. 

Financiranje 

Radna skupina preporučuje da se zaštita dugodjelujućim monoklonskim protutijelima osigura 
iz sredstava obveznog zdravstvenog osiguranja za djecu koja zadovoljavaju kriterije 
nacionalnog programa. 

Posebno se predlaže da se nabava i distribucija provode centralizirano, uz mogućnost 
distribucije prema rodilištima i primarnoj pedijatrijskoj zdravstvenoj zaštiti. 

Praćenje provedbe 

Uvođenjem programa potrebno je uspostaviti sustav praćenja: obuhvata djece zaštitom; 
primjene prema dobi i rizičnoj skupini; hospitalizacija zbog RSV-a; RSV infekcija koje 
zahtijevaju intenzivno liječenje; nuspojava; potrošnje i troškova; učinkovitosti programa u 
stvarnim uvjetima.  

Posebno bi bilo vrijedno pratiti RSV hospitalizacije u djece mlađe od 12 mjeseci i u 
visokorizične djece tijekom druge godine života, kako bi se nakon 2-3 sezone moglo 
napraviti objektivno vrednovanje programa. 

 

5. Očekivani javnozdravstveni učinci 

Radna skupina smatra da bi uvođenje univerzalnog programa profilakse RSV bolesti 
rezultiralo značajnim javnozdravstvenim koristima, uključujući: 

- zaštitu cjelokupne populacije novorođenčadi tijekom prve RSV sezone života;  
- značajno smanjenje učestalosti RSV infekcija donjih dišnih putova;  
- smanjenje broja ambulantnih pregleda i hitnih pedijatrijskih pregleda;  
- značajno smanjenje hospitalizacija zbog RSV bronhiolitisa i pneumonije;  
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- smanjenje broja prijama u jedinice intenzivnog liječenja te potrebe za 
respiratornom potporom;  

- smanjenje smrtnosti povezane s najtežim oblicima RSV bolesti;  
- racionalnije korištenje bolničkih kapaciteta i zdravstvenih resursa;  
- smanjenje izravnih i neizravnih troškova zdravstvenog sustava;  
- osiguravanje jednakog pristupa učinkovitoj prevenciji za svu novorođenčad u 

Republici Hrvatskoj.  

Osim neposrednih zdravstvenih koristi za djecu, provedba programa doprinijela bi održivosti 
pedijatrijske zdravstvene skrbi tijekom razdoblja najvećeg sezonskog opterećenja 
zdravstvenog sustava. 

6. Preporuka Radne skupine  

Na temelju dostupnih znanstvenih dokaza, rezultata kliničkih ispitivanja, podataka iz stvarne 
kliničke prakse te iskustava europskih država koje provode nacionalne programe prevencije 
RSV bolesti, Radna skupina Hrvatskog pedijatrijskog društva preporučuje Ministarstvu 
zdravstva Republike Hrvatske, Hrvatskom zavodu za javno zdravstvo i Hrvatskom zavodu za 
zdravstveno osiguranje uvođenje nacionalnog, javno financiranog programa univerzalne 
profilakse RSV bolesti primjenom registriranoga dugodjelujućeg monoklonskog protutijela za 
svu novorođenčad i dojenčad, a za starije ovisno o indikaciji. 

Radna skupina smatra da takav program predstavlja najučinkovitiju trenutno dostupnu 
javnozdravstvenu mjeru za prevenciju teških oblika RSV bolesti u dojenčadi te da je njegovo 
uvođenje u skladu s aktualnim europskim stručnim preporukama i suvremenom kliničkom 
praksom. 

Uvođenjem univerzalne profilakse omogućila bi se pravodobna i jednaka zaštita sve 
novorođenčadi tijekom razdoblja najvećeg rizika za razvoj teške RSV bolesti, uz očekivano 
značajno smanjenje pobola, hospitalizacija, komplikacija i smrtnosti te racionalnije korištenje 
zdravstvenih resursa. 

Radna skupina stoga predlaže da Ministarstvo zdravstva Republike Hrvatske, Hrvatski zavod 
za javno zdravstvo i Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje započnu aktivnosti potrebne za 
uvođenje nacionalnog programa univerzalne profilakse RSV bolesti u Republici Hrvatskoj. 

7. Sastav Radne skupine 

- izv. prof. dr. sc. Ivan Pavić, predsjednik Hrvatskog društva za pedijatrijsku pulmologiju, 
predsjednik  
- izv. prof. dr. sc. Iva Bilić Čače, predsjednica Stručnog povjerenstva za pedijatriju Ministars-
tva zdravstva, članica 
- prim. mr. sc. Neven Čače, predsjednik Hrvatskog društva za pedijatrijsku kardiologiju, član 
- prof. dr. sc. Boris Filipović Grčić, predsjednik Sekcije za neonatologiju, član 
- izv. prof. dr. sc. Blaženka Kljajić Bukvić, članica Radne skupine za izradu novog zakona o 
zaštiti pučanstva protiv zaraznih bolesti, članica 
- izv. prof. dr. sc. Joško Markić, predsjednik Hrvatskog pedijatrijskog društva, član 
- prof. dr. sc. Goran Tešović, predsjednik Koalicije za imunizaciju, član 
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PRILOG 1 - Tablica 1. Nacionalni program zaštite novorođenčadi od RSV-a u Europskim 
zemljama 

Država 

Univerzalni 
program primjene 

dugodjelujućih 
monoklonskih 

protutijela 

Program samo za 
visokorizičnu 

dojenčad 

Program 
cijepljenja 

trudnica protiv 
RSV-a 

Napomene 

Austrija Da – 
Dostupno / 
opcionalno 

Nacionalni 
univerzalni 
program 

Belgija Da – 
Da (alternativna 
opcija) 

Dostupne obje 
strategije 

Bugarska 

Nema prijavljenog 
nacionalnog 
univerzalnog 
programa 

Palivizumab za 
odgovarajuću 
dojenčad 

Nije rutinski 
uvedeno 

Ograničena 
primjena 

Hrvatska 
Nema nacionalnog 
univerzalnog 
programa 

Visokorizična 
dojenčad 
(palivizumab) 

Nije rutinski 
uvedeno 

Lokalne politike 
mogu se 
razlikovati 

Cipar Da – 
Da (alternativna 
opcija) 

Dostupne obje 
strategije 

Češka Da – Dostupno 
Nacionalni 
univerzalni 
program 

Danska – Da Dostupno 
Ciljani program za 
visokorizičnu 
dojenčad 

Estonija 
Nema nacionalnog 
univerzalnog 
programa 

Visokorizična 
dojenčad 

Nije rutinski 
uvedeno 

Ograničeni podaci 

Finska Da – Dostupno 
Nacionalni 
univerzalni 
program 

Francuska Da – 
Da (alternativna 
opcija) 

Nacionalni 
program od sezone 
2024./25. 

Njemačka Da – Dostupno 
Nacionalni 
univerzalni 
program 

Grčka Da – 
Da (alternativna 
opcija) 

Dostupne obje 
strategije 

Mađarska 
Nema nacionalnog 
univerzalnog 
programa 

Visokorizična 
dojenčad 

Nije rutinski 
uvedeno 

Uglavnom se 
koristi 
palivizumab 

Island Da – Dostupno 
Nacionalni 
univerzalni 
program 

Irska Da – Dostupno Prošireni 
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Država 

Univerzalni 
program primjene 

dugodjelujućih 
monoklonskih 

protutijela 

Program samo za 
visokorizičnu 

dojenčad 

Program 
cijepljenja 

trudnica protiv 
RSV-a 

Napomene 

univerzalni 
program 

Italija Regionalna provedba 
Visokorizična 
dojenčad 

Dostupno 
Primjena ovisi o 
regiji 

Latvija – Da Dostupno 
Program samo za 
visokorizične 
skupine 

Litva – Da Dostupno 
Program samo za 
visokorizične 
skupine 

Luksemburg Da – 
Da (alternativna 
opcija) 

Dostupne obje 
strategije 

Malta 
Nema nacionalnog 
univerzalnog 
programa 

Visokorizična 
dojenčad 

Dostupno 
Ograničeno 
dostupni podaci 

Nizozemska Da – Dostupno 
Nacionalni 
univerzalni 
program 

Norveška 
Podaci se još 
ažuriraju 

Visokorizična 
dojenčad 

Dostupno 
Članica EGP-a, 
izvan EU 

Poljska 
Nema programa 
nirsevimaba 

– 
Samo cijepljenje 
trudnica 

Strategija 
temeljena na 
cijepljenju 
trudnica 

Portugal Da – Dostupno 
Nacionalni 
univerzalni 
program 

Rumunjska 
Nema programa 
nirsevimaba 

– 
Samo cijepljenje 
trudnica 

Strategija 
temeljena na 
cijepljenju 
trudnica 

Slovačka 
Nema nacionalnog 
univerzalnog 
programa 

Visokorizična 
dojenčad 

Dostupno 
Uglavnom ciljana 
profilaksa 

Slovenija 
Nacionalni 
univerzalni program  

– 
Da (alternativna 
opcija) 

Nacionalni 
program od sezone 
2026/27 

Španjolska Da – Dostupno 
Nacionalni 
univerzalni 
program 

Švedska Da – Dostupno 
Nacionalni 
univerzalni 
program 

 


