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Priporocila za zascito proti RSV z dolgodelujo€imi monoklonskimi protitelesi
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V Sloveniji se v sezoni_2026/27 zacenja izvajanje za$Cite vseh novorojenckov in dojenckov
mlajsih od 6 mesecev starosti s protitelesi proti respiratornemu sincicijskemu virusu (RSV)
(razen tistih, katerih matere so bile v zadnji nosecnosti pravocasno cepljene s cepivom proti
RSV). Za zascito se uporabi en odmerek dolgodelujo¢ega monoklonskega protitelesa (mAb;
klesrovimab). Za novorojencke in dojencke, mlajse od 6 mesecev, se zascita opravi v breme
obveznega zdravstvenega zavarovanja.

Novorojencki, rojeni od zacetka oktobra do konca marca, praviloma prejmejo odmerek
dolgodelujocega monoklonskega protitelesa pred odpustom iz porodnis$nice, dojencki, mlajsi
od 6 mesecev, rojeni od zaCetka aprila do konca septembra, pa priizbranem pediatru (najbolje
v oktobru oz. pred zacetkom sezone RSV). Navedena obdobja se lahko prilagodijo glede na
epidemiolosko situacijo RSV in kliniéno presojo.

Pri novorojenckih in dojenckih, katerih matere so bile med zadnjo nosecnostjo cepljene* proti
RSV, dodatna zascita z dolgodelujo¢imi mAb praviloma ni potrebna. Zascita teh otrok se
priporoca le, ¢e je mati rodila prej kot 14 dni po opravljenem cepljenju ali Ce je bil otrok rojen
pred dopolnjenim 32. tednom gestacije. Tudi dojencki, katerih matere so bile cepljene proti
RSV ob predhodni nosecnosti**, prejmejo zasc¢ito z mAb.

Klesrovimab se lahko daje so¢asno z otroskimi cepivi.

Kontraindikacije

- huda alergijska reakcija na katerokoli sestavino zdravila

Blaga akutna bolezen ni kontraindikacija za aplikacijo zascite, v primeru akutne vrocinske
bolezni se aplikacija odlozi.

NajpogostejSi nezeleni ucinki, ki so jih zabelezili po aplikaciji dolgodelujocih protiteles proti
RSV, so lokalne reakcije na mestu aplikacije (bolecina, rdecina in oteklina) in izpuscéaj (1).

Posebej ogrozene skupine

- nedonosencki s telesno maso < 1100 gramov,

- otroci s kroni¢no plju¢no boleznijo (bronhopulmonalno displazijo), ki so v zadnjih 6 mesecih
pred pricetkom sezone RSV potrebovali zdravljenje s kisikom in so stari 6 do najve¢ 24 mesecey,
- otroci s hemodinamsko pomembno prirojeno sréno napako do operativne korekcije napake,
stari 6 do najvec 24 mesecev

prejmejo kratkodelujo¢a monoklonska protitelesa proti RSV — palivizumab (5-6 odmerkov).

* Zadostuje ustni podatek matere o opravljenem cepljenju
** \ skladu z nacionalnimi Priporocili za cepljenje nosecnic se cepljenje proti RSV opravi le enkrat in ne
ob vsaki nosecnosti (https://nijz.si/nalezljive-bolezni/ceplienje/navodila-priporocila-ceplienje/)



https://nijz.si/nalezljive-bolezni/cepljenje/navodila-priporocila-cepljenje/
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Ucinkovitost in varnost zascite s klesrovimabom

Epidemioloski podatki in izkuSnje iz drzav, ki Ze uporabljajo zascito proti RSV, kaZejo, da
dolgodelujo¢a mAb ucinkovito preprecujejo obolevnost, obiske na primarni ravni in
hospitalizacije zaradi RSV pri dojenckih (3). Registracijska Studija za klesrovimab (CLEVER) je
pokazala, da zasS¢ita pri zdravih nedonosenih in donosenih dojenckih 150 dni po prejetem
odmerku prepreci z RSV povezano bolezen spodnjih dihal v 60 % primerov, pri ¢emer je
ucinkovitost proti zelo hudi bolezni spodnjih dihal 92 %, uclinkovitost pri preprecevanju
hospitalizacije zaradi RSV pa 84 %. Profil nezelenih dogodkov pri klesrovimabu je podoben
profilu pri placebu, pri ¢emer so bili najpogostejsi nezeleni dogodki stanja, ki se pogosto
pojavljajo pri dojenckih v starostni skupini, vkljuceni v raziskavo (4). V prvi sezoni raziskave
SMART, kjer gre za randomizirano delno slepo in s palivizumabom kontrolirano raziskavo faze
3, kjer so bili vkljuceni dojencki z vecjim tveganjem za hudo obliko RSV bolezni (nedonosencki
z GS < 35 tednov, dojencki s kongenitalno pljuéno boleznijo in hemodinamsko pomembno
kongenitalno boleznijo srca), so rezultati glede varnostnega profila in pojavnosti bolezni,
povezane z RSV, po enkratnem odmerku klesrovimaba primerljivi z mesecno zascito s
palivizumabom (5).

eRCO - Navodilo za vnos podatkov o zasciti s protitelesi

Novorojencki kmalu po rojstvu dobijo svojo stevilko EMSO, ko ga porodnidnice vpisejo v
Centralni register prebivalstva. EMSO otroka uporabite pri vnosu zaicite s protitelesi v vas
informacijski sistem, podatki se bodo nato avtomatsko prenesli v CRPP (Centralni register
podatkov o pacientih) in v eRCO (Elektronski register cepljenjih oseb in neZzelenih ucinkov po
cepljenju). Tako bodo podatki o zasciti s protitelesi pravilno zabeleZeni v CRPP in eRCO ter vidni
v potrdilih o cepljenju/zas(iti s protitelesi (iz eRCO) in v zZVem otroka.

V vasem informacijskem sistemu izberite preparat z zaséito s protitelesi z ustrezno serijsko
Stevilko.

Pri vnosu podatka o razlogu za cepljenje/zas(iti s protitelesi, kot razlog za cepljenje v primeru
zasScite z dolgodelujoCimi monoklonskimi protitelesi proti RSV pri novorojenckih in dojenckih
izberite/vnesite Sifro: 1.01 Redni program — pred3olski otroci.
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