Preporuka Radne skupine Hrvatskog pedijatrijskog drustva o uvodenju nacionalnog
programa univerzalne profilakse bolesti uzrokovane respiratornim sincicijskim virusom
dugodjelujué¢im monoklonskim protutijelima u novorodencadi i dojen¢adi u Republici
Hrvatskoj

1. Misljenje Radne skupine

Radna skupina Hrvatskog pedijatrijskog drustva, nakon razmatranja dostupnih znanstvenih
dokaza, rezultata klinickih ispitivanja, podataka iz stvarne klinicke prakse, medunarodnih
stru¢nih preporuka te iskustava europskih drzava koje su uvele univerzalne programe zastite
novorodencadi od respiratornog sincicijskog virusa (RSV), smatra da u Republici Hrvatskoj
postoje jasni stru¢ni, javnozdravstveni, organizacijski i farmakoekonomski razlozi za
uvodenje nacionalnog, javno financiranog programa univerzalne profilakse RSV bolesti
dugodjeluju¢im monoklonskim protutijelima za svu novorodencad i dojencad Cije majke nisu
pravodobno cijepljene protiv RSV-a. Takav program predstavlja najucinkovitiji dostupni
pristup prevenciji teskih oblika RSV bolesti u dojenackoj dobi te je u skladu s aktualnim
europskim standardima zastite djece od RSV infekcije.

2. ObrazloZenje

Respiratorni sincicijski virus vode¢i je uzrocnik akutnih infekcija donjih disnih putova u
dojencadi te najces¢i uzrok hospitalizacije zbog respiratornih infekcija tijekom prve godine
zivota. Najvedi rizik za razvoj teske bolesti prisutan je u prvim mjesecima zivota, kada RSV
moze uzrokovati bronhiolitis, pneumoniju, respiratorno zatajenje i potrebu za lijeCenjem u
jedinicama intenzivnog lijeCenja.

Brojna epidemioloska istrazivanja pokazala su da vise od dvije trecine hospitalizirane
dojencadi ¢ine prethodno zdrava, terminski rodena djeca bez poznatih ¢imbenika rizika. Zbog
toga programi usmjereni iskljucivo na visokorizi¢ne skupine ne mogu znacajno smanjiti
ukupni broj hospitalizacija niti javnozdravstveni teret RSV bolesti.

Posljednjih godina razvijena su dugodjelujuc¢a monoklonska protutijela protiv RSV-a koja
nakon primjene jedne doze osiguravaju zastitu tijekom cijele RSV sezone. U Europskoj uniji
trenutacno su odobrena dva takva pripravka, nirsevimab i clesrovimab, ¢ime je omogucena
provedba univerzalnih programa zastite novorodencadi.

Rezultati randomiziranih klinickih ispitivanja potvrduju visoku uc¢inkovitost dugodjelujucih
monoklonskih protutijela u sprje¢avanju onih oblika RSV bolesti koji uzrokuju potrebu za
zdravstvenom skrbi, uz jos izraZeniji uc¢inak na smanjenje hospitalizacija zbog RSV bolesti.
Podaci prikupljeni nakon uvodenja nacionalnih programa u europskim drzavama potvrduju
njihovu ucinkovitost i u svakodnevnoj klini¢koj praksi, uz povoljan sigurnosni profil.

Primjena jedne doze predstavlja vaznu organizacijsku prednost jer omogucuje jednostavnu
provedbu programa u rodiliStima i primarnoj zdravstvenoj zastiti, visok obuhvat
novorodencadi te dobru suradljivost roditelja i prihvacanja od strane zdravstvenih djelatnika.

U sezoni 2025./2026. vecina drzava Europske unije i Europskog gospodarskog prostora uvela
je ili uvodi nacionalne programe zastite novorodencadi od RSV bolesti primjenom
dugodjelujuc¢ih monoklonskih protutijela ili kombinacijom imunizacije trudnica i pasivne



zastite novorodencadi (Tablica 1). Time univerzalna zastita novorodencadi postaje novi
europski standard prevencije teskih RSV infekcija.

U Republici Hrvatskoj prevencija RSV bolesti trenutacno se temelji na primjeni palivizumaba
u strogo definiranim skupinama visokorizi¢ne djece. lako je taj pristup u¢inkovit za
najugrozenije bolesnike, njegov javnozdravstveni u¢inak ostaje ogranicen, jer najveci broj
hospitalizacija zbog RSV bolesti nastaje medu djecom koja ne ispunjavaju kriterije za takvu
profilaksu.

Uvodenjem univerzalne profilakse omogucila bi se pravodobna zastita cjelokupne populacije
novorodencadi i dojencadi tijekom razdoblja najvecéeg rizika za razvoj teske bolesti, uz
ocekivano znacajno smanjenje pobola, hospitalizacija, potrebe za intenzivnim lijecenjem,
komplikacija i smrtnosti povezane s RSV infekcijom.

3. StajaliSte Radne skupine

Na temelju dostupnih znanstvenih dokaza i iskustava iz klinicke prakse drugih zemalja, Radna
skupina Hrvatskog pedijatrijskog drustva smatra da je uvodenje nacionalnog programa
univerzalne profilakse RSV bolesti dugodjeluju¢im monoklonskim protutijelima stru¢no
opravdana, javnozdravstveno utemeljena i organizacijski provediva mjera.

Provedbom takvog programa omogucila bi se jednaka dostupnost u¢inkovite zastite svoj
novorodencadi u Republici Hrvatskoj, neovisno o mjestu rodenja, prebivalistu ili prisutnosti
¢imbenika rizika, uz istodobno smanjenje opterecenja zdravstvenog sustava tijekom RSV
sezone.

4. Prijedlog provedbe nacionalnog programa

Radna skupina Hrvatskog pedijatrijskog drustva predlaze uspostavu nacionalnog, javno
financiranog programa univerzalne profilakse RSV bolesti za svu novorodencad i dojencad u
Republici Hrvatskoj primjenom registriranoga dugodjeluju¢eg monoklonskog protutijela.

Program bi se provodio prema sljede¢im nacelima:

Sva novorodencad i dojencad

Radna skupina preporucuje da se svakom djetetu koje ulazi u prvu RSV sezonu omogudi
zastita dugodjeluju¢im monoklonskim protutijelom, uzimajuci u obzir sluzbeno odobrene
lijekove i njihove indikacije.

Za djecu rodenu tijekom RSV sezone (listopad-ozujak) preporucuje se primjena prije otpusta
iz rodilis$ta, odnosno $to ranije nakon rodenja.

Za djecu rodenu izvan RSV sezone (travanj-rujan) preporucuje se primjena neposredno prije
pocetka RSV sezone.

Posebno ugroZena nedonosc¢ad

Radna skupina posebno istice da se vrlo nedonoSena i izrazito nezrela djeca ne trebaju
izdvajati u zaseban rezim zaStite s palivizumabom ako im je dostupno dugodjelujuce
monoklonsko protutijelo. Preporuke su iste kao i za terminsku, zdravu novorodencad.



Uloga palivizumaba

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

Zastita tijekom druge RSV sezone

Radna skupina predlaze selektivnu, a ne univerzalnu primjenu. Dugodjelujuce
monoklonsko protutijelo protiv RSV-a preporucuje se djeci do 24 mjeseca zivota koja ulaze u
drugu RSV sezonu i koja zbog osnovne bolesti ili trajnih posljedica prematuriteta i dalje
imaju povecan rizik od teSke RSV bolesti donjeg disnog sustava.

Skupine za zastitu u drugoj RSV sezoni

1. Kroni¢na pluéna bolest prematuriteta / bronhopulmonalna displazija

Preporucuje se zastita djeci do 24 mjeseca s bronhopulmonalnom displazijom odnosno
kroni¢nom pluénom boles¢u prematuriteta koja i dalje imaju klinicki znacajnu pluénu bolest.

Posebno se preporucuje djeci koja su tijekom prethodnih Sest mjeseci zahtijevala: dodatni
kisik, neinvazivnu ili invazivnu respiratornu potporu, sistemske kortikosteroide, diuretike ili
drugu znacajnu terapiju zbog kroni¢ne pluéne bolesti, lijeenje pluéne hipertenzije, odnosno
djeci kod koje pedijatar pulmolog procijeni da postoji trajno znacajan rizik od teske RSV
bolesti.

2. Hemodinamski znacajna sréana bolest

Preporucuje se zastita djeci do 24 mjeseca s hemodinamski znac¢ajnom bolesti srca i krvnih
zila, osobito ako postoji: nekorigirana ili palijativno lije¢ena sr¢ana greska, znacajna pluéna
hipertenzija, zatajenje srca koje zahtijeva lijeCenje, znacajna disfunkcija miokarda, druga
trajna hemodinamska nestabilnost.

Indikaciju potvrduje pedijatrijski kardiolog.

3. Teska imunokompromitiranost

Preporucuje se zastita djeci do 24 mjeseca s: teSkom primarnom imunodeficijencijom;

znacajnom sekundarnom imunodeficijencijom; hematoloSkom ili malignom boles¢u uz
intenzivnu kemoterapiju/imunosupresivno lijecenje; nakon transplantacije krvotvornih
maticnih stanica; drugim stanjima s klinicki znacajnom imunokompromitiranoscu.

4. Cisti¢na fibroza

Preporucuje se zastita djeci do 24 mjeseca s cisticnom fibrozom koja imaju: tesku plué¢nu
bolest, znacajne pluéne egzacerbacije, zastoj u rastu ili druge cimbenike koji ukazuju na
povecan rizik od teske RSV bolesti.

5. TesSke neuromuskularne bolesti

Preporucuje se zastita djeci do 24 mjeseca s teSkom neuromuskularnom boles¢u koja dovodi
do: znacajne generalizirane hipotonije, slabosti respiratorne muskulature, neu¢inkovitog



kaslja, poremecaja zastite diSnog puta, aspiracije ili smanjene sposobnosti odrzavanja
odgovarajucée ventilacije.

6. Teske prirodene anomalije diSnih putova

Preporucuje se zastita djeci do 24 mjeseca s teSkim anomalijama diSnog sustava ili diSnih
putova, ukljucujuci djecu s traheostomom, kada osnovna bolest predstavlja trajno povecan
rizik za teSku RSV bolest.

Organizacija provedbe
Radna skupina predlaze da se program organizira tako da:

Novorodencad rodena tijekom RSV sezone (listopad-ozujak) dugodjelujuc¢e monoklonsko
protutijelo prime u rodiliStu, prije otpusta.

Djeca rodena izvan RSV sezone (travanj-rujan) prime zastitu kod izabranog pedijatra prije
pocetka RSV sezone.

Djeca u drugoj RSV sezoni prime zastitu: kod izabranog pedijatra prije pocetka RSV
sezone.

Financiranje

Radna skupina preporucuje da se zastita dugodjeluju¢im monoklonskim protutijelima osigura
iz sredstava obveznog zdravstvenog osiguranja za djecu koja zadovoljavaju kriterije
nacionalnog programa.

Posebno se predlaZze da se nabava i distribucija provode centralizirano, uz mogu¢nost
distribucije prema rodiliStima i primarnoj pedijatrijskoj zdravstvenoj zastiti.

Praéenje provedbe

Uvodenjem programa potrebno je uspostaviti sustav pra¢enja: obuhvata djece zastitom;
primjene prema dobi i rizi€noj skupini; hospitalizacija zbog RSV-a; RSV infekcija koje
zahtijevaju intenzivno lije¢enje; nuspojava; potrosnje i troskova; u¢inkovitosti programa u
stvarnim uvjetima.

Posebno bi bilo vrijedno pratiti RSV hospitalizacije u djece mlade od 12 mjeseci i u
visokorizi¢ne djece tijekom druge godine Zivota, kako bi se nakon 2-3 sezone moglo
napraviti objektivno vrednovanje programa.

5. Ocekivani javnozdravstveni ucinci

Radna skupina smatra da bi uvodenje univerzalnog programa profilakse RSV bolesti
rezultiralo znacajnim javnozdravstvenim koristima, ukljucujuci:

- zastitu cjelokupne populacije novorodencadi tijekom prve RSV sezone zivota;
- znacajno smanjenje ucestalosti RSV infekcija donjih diS$nih putova;

- smanjenje broja ambulantnih pregleda i hitnih pedijatrijskih pregleda;

- znacajno smanjenje hospitalizacija zbog RSV bronhiolitisa i pneumonije;



- smanjenje broja prijama u jedinice intenzivnog lijeenja te potrebe za
respiratornom potporom;

- smanjenje smrtnosti povezane s najtezim oblicima RSV bolesti;

- racionalnije koristenje bolnickih kapaciteta i zdravstvenih resursa;

- smanjenje izravnih i neizravnih troSkova zdravstvenog sustava;

- osiguravanje jednakog pristupa ucinkovitoj prevenciji za svu novorodencad u
Republici Hrvatskoj.

Osim neposrednih zdravstvenih koristi za djecu, provedba programa doprinijela bi odrzivosti
pedijatrijske zdravstvene skrbi tijekom razdoblja najveceg sezonskog opterecenja
zdravstvenog sustava.

6. Preporuka Radne skupine

Na temelju dostupnih znanstvenih dokaza, rezultata klinickih ispitivanja, podataka iz stvarne
klinicke prakse te iskustava europskih drzava koje provode nacionalne programe prevencije
RSV bolesti, Radna skupina Hrvatskog pedijatrijskog druStva preporucuje Ministarstvu
zdravstva Republike Hrvatske, Hrvatskom zavodu za javno zdravstvo i Hrvatskom zavodu za
zdravstveno osiguranje uvodenje nacionalnog, javno financiranog programa univerzalne
profilakse RSV bolesti primjenom registriranoga dugodjeluju¢eg monoklonskog protutijela za
svu novorodencad i dojencad, a za starije ovisno o indikaciji.

Radna skupina smatra da takav program predstavlja najucinkovitiju trenutno dostupnu
javnozdravstvenu mjeru za prevenciju teskih oblika RSV bolesti u dojencadi te da je njegovo
uvodenje u skladu s aktualnim europskim stru¢nim preporukama i suvremenom klinickom
praksom.

Uvodenjem univerzalne profilakse omogucila bi se pravodobna i jednaka zastita sve
novorodencadi tijekom razdoblja najveceg rizika za razvoj teSke RSV bolesti, uz ocekivano
znacajno smanjenje pobola, hospitalizacija, komplikacija i smrtnosti te racionalnije koriStenje
zdravstvenih resursa.

Radna skupina stoga predlaze da Ministarstvo zdravstva Republike Hrvatske, Hrvatski zavod
za javno zdravstvo i1 Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje zapocnu aktivnosti potrebne za
uvodenje nacionalnog programa univerzalne profilakse RSV bolesti u Republici Hrvatskoj.

7. Sastav Radne skupine

- izv. prof. dr. sc. Ivan Pavi¢, predsjednik Hrvatskog druStva za pedijatrijsku pulmologiju,
predsjednik

- izv. prof. dr. sc. Iva Bili¢ Cage, predsjednica Struénog povjerenstva za pedijatriju Ministars-
tva zdravstva, ¢lanica

- prim. mr. sc. Neven Cace, predsjednik Hrvatskog drustva za pedijatrijsku kardiologiju, ¢lan
- prof. dr. sc. Boris Filipovi¢ Gr¢ic, predsjednik Sekcije za neonatologiju, ¢lan

- izv. prof. dr. sc. Blazenka Kljaji¢ Bukvi¢, ¢lanica Radne skupine za izradu novog zakona o
za$titi pucanstva protiv zaraznih bolesti, Clanica

- izv. prof. dr. sc. JoS§ko Marki¢, predsjednik Hrvatskog pedijatrijskog drustva, ¢lan

- prof. dr. sc. Goran TeSovi¢, predsjednik Koalicije za imunizaciju, ¢lan
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PRILOG 1 - Tablica 1. Nacionalni program zastite novorodencadi od RSV-a u Europskim

zemljama

Drzava

Austrija

Belgija

Bugarska

Hrvatska

Cipar

Ceska

Danska

Estonija

Finska

Francuska

Njemacka

Grcka

Madarska

Island

Irska

Univerzalni

program primjene Program samo za

dugodjelujucih
monoklonskih
protutijela

Da

Da

Nema prijavljenog
nacionalnog
univerzalnog
programa

Nema nacionalnog
univerzalnog
programa

Da

Da

Nema nacionalnog
univerzalnog
programa

Da

Da

Da

Da

Nema nacionalnog
univerzalnog
programa

Da

Da

visokoriziénu
dojencad

Palivizumab za
odgovarajuéu
dojencad
Visokorizi¢na
dojencad
(palivizumab)

Da

Visokoriziéna
dojencad

Visokorizi¢na
dojencad

Program
cijepljenja

trudnica protiv

RSV-a

Dostupno /
opcionalno

Da (alternativna
opcija)

Nije rutinski
uvedeno

Nije rutinski
uvedeno

Da (alternativna
opcija)

Dostupno

Dostupno

Nije rutinski
uvedeno

Dostupno

Da (alternativna
opcija)

Dostupno

Da (alternativna
opcija)

Nije rutinski
uvedeno

Dostupno

Dostupno

Napomene

Nacionalni
univerzalni
program
Dostupne obje
strategije

Ogranic¢ena
primjena

Lokalne politike
mogu se
razlikovati
Dostupne obje
strategije
Nacionalni
univerzalni
program

Ciljani program za
visokorizi¢nu
dojencad

Ograniceni podaci

Nacionalni
univerzalni
program
Nacionalni
program od sezone
2024./25.
Nacionalni
univerzalni
program
Dostupne obje
strategije
Uglavnom se
koristi
palivizumab
Nacionalni
univerzalni
program
Prosireni



Drzava

Italija

Latvija

Litva

Univerzalni

program primjene Program samo za

dugodjelujuéih
monoklonskih
protutijela

Regionalna provedba

Luksemburg Da

Malta

Nizozemska

Norveska

Poljska

Portugal

Rumunjska

Slovacka

Slovenija

Spanjolska

Svedska

Nema nacionalnog
univerzalnog
programa

Da

Podaci se jos
azuriraju

Nema programa
nirsevimaba

Da

Nema programa
nirsevimaba

Nema nacionalnog
univerzalnog
programa

Nacionalni

visokorizi¢nu
dojencad

Visokoriziéna
dojencad

Da

Visokorizi¢na
dojencad

Visokorizi¢na
dojencad

Visokorizi¢na
dojencad

univerzalni program

Da

Da

Program
cijepljenja
trudnica protiv
RSV-a
Dostupno
Dostupno
Dostupno

Da (alternativna
opcija)

Dostupno

Dostupno

Dostupno

Samo cijepljenje
trudnica

Dostupno

Samo cijepljenje
trudnica

Dostupno

Da (alternativna
opcija)

Dostupno

Dostupno

Napomene

univerzalni
program
Primjena ovisi o
regiji

Program samo za
visokorizi¢ne
skupine

Program samo za
visokorizi¢ne
skupine
Dostupne obje
strategije

Ogranic¢eno
dostupni podaci

Nacionalni
univerzalni
program
Clanica EGP-a,
izvan EU
Strategija
temeljena na
cijepljenju
trudnica
Nacionalni
univerzalni
program
Strategija
temeljena na
cijepljenju
trudnica
Uglavnom ciljana
profilaksa

Nacionalni
program od sezone
2026/27
Nacionalni
univerzalni
program
Nacionalni
univerzalni
program
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