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Preporuke za primjenu tre¢e doze u imunokompromitiranih osoba i docjepljivanje
protiv bolesti COVID-19 - dopuna

Izmjena u odnosu na prethodnu verziju odnosi se na primjenu docjepne (booster) doze cjepiva
Spikevax (proizvodaca Moderna) kod osoba koje su zavrsile primarno cijepljenje prije minimalno 6
mjeseci.

Preporuke za primjenu tree doze cjepiva protiv COVID-19 u
imunokompromitiranih osoba:

Davanje trece doze odredenim kategorijama imunokompromitiranih osoba treba razlikovati od
davanja tzv. booster doza. Tre¢a doza primjenjuje se zbog ogranicenog, tj. slabijeg imunoloskog
odgovora. Treéu dozu treba shvatiti kao dodatnu dozu osobama za koje je pretpostaviti da nisu
razvile potpuni ili zadovoljavajué¢i imunoloski odgovor. Za razliku od dodatne doze, docjepna
booster doza je doza cjepiva koja se primjenjuje s ve¢im vremenskim odmakom od primarne serije
cijepljenja kako bi se produzila duljina trajanja zastite ste¢ene primarnim cijepljenjem.

U sklopu programa cijepljenja protiv bolesti COVID-19 i strategije zaStite cjepivom najugrozenijih
skupina u smislu sprecavanja ozbiljne bolesti koja moze rezultirati dugotrajnim posljedicama vazino
je obratiti paznju na odredene kategorije imunokompromitiranih osoba. Naime, osobe s
imunokompromitirajuéim stanjima ili osobe koje uzimaju imunosupresivne lijekove ili terapije
izloZzene su povecanom riziku razvoja teskih oblika bolesti COVID-19. Trenuta¢no odobrena cjepiva
protiv COVID-19 u EU nisu Ziva cjepiva i stoga se mogu sigurno davati osobama s oslabljenim
imunoloskim sustavom. Povjerenstvo za humane lijekove (CHMP) pri EMA-i zakljucilo je 4.
listopada 2021. da dodatna, tre¢a doza cjepiva Comirnaty (proizvodaca BioNTech/Pfizer) i Spikevax
(proizvodaca Moderna) protiv bolesti COVID-19 moZe biti primijenjena u osoba sa znacajno
oslabljenim imunoloskim sustavom.

Za osobe s umjerenom do teSkom imunosupresijom koje jos nisu cijepljene protiv bolesti COVID-
19 preporuca se cijepljenje primarnom serijom od tri doze odobrenog cjepiva protiv mRNA u
odobrenim dobnim skupinama.
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Za osobe s umjerenom do teskom imunosupresijom koje su prethodno primile cjelovitu shemu
cijepljenja protiv bolesti COVID-19 s 1 (Janssen cjepivo) ili 2 doze (s homolognim ili heterolognim
rasporedom cjepiva mRNA ili virusnih vektora) u odobrenim dobnim skupinama, preporuca se
ponuditi dodatnu dozu odobrenog mRNA cjepiva.

Umjerena do teska imunosupresija ukljucuje, ali nije ograni¢ena, osobe sa sljedeé¢im stanjima:

- aktivno lije¢enje solidnih tumorskih i hematoloskih zlo¢udnih bolesti

- osobe na hemodijalizi

- osobe kojima je transplantiran solidni organ te se primjenjuje imunosupresivna terapija

- primjena CAR-T stanica ili transplantacija hematopoetskih mati¢nih stanica (unutar 2
godine nakon transplantacije ili uzimanja imunosupresivne terapije)

- umjerena ili teSka primarna imunodeficijencija (npr. DiGeorgeov sindrom, Wiskott-
Aldrichov sindrom)

- uznapredovala ili nelije¢ena HIV infekcija (osobe s HIV-om i brojem CD4 stanica <200/mm3,
anamneza AIDS indikatorskih bolesti bez imunoloSke rekonstitucije te klinicke manifestacije
infekcije HIV-om)

- aktivno lijeCenje visokim dozama kortikosteroida (tj. 220 mg prednizona ili ekvivalenta
dnevno ako se primjenjuje 22 tjedna; 240 mg prednizona ili ekvivalenta dnevno dulje od
tjedan dana), alkiliraju¢im agensima, antimetabolitima, imunosupresivnim lijekovima radi
transplantacije, primjena kemoterapije u terapiji raka koja je klasificirana kao jako
imunosupresivna, blokatori tumor-nekrotizirajuéeg faktora (TNF blokatori) i drugi bioloski
lijekovi koji imaju imunosupresivno iliimunomodulacijsko djelovanje

Vrijeme davanja trec¢e doze za svaku imunokompromitiranu osobu, odluka je specijaliste koji
osobu lijeci. Opcenito, cjepiva koja se primjenjuju u razdobljima minimalne imunosupresije (gdje je
to moguce) imaju vecu vjerojatnost stvaranja boljeg imunoloskog odgovora. Potrebno je uzeti u
obzir da se tre¢a doza primjenjuje sa minimalnim razmakom od 4 tjedna u odnosu na drugu dozu,
uzimajuéi u obzir da u trenutku primjene cjepiva razina imunosupresije bude najniza moguda.
Interval duzi od minimalnog izmedu doza vjerojatno ¢e rezultirati boljim imunoloskim odgovorom.
Medutim, odgadanje cijepljenja protiv bolesti COVID-19 kako bi se povecao imunoloski odgovor
(uklju€uju¢i odgodu davanja dodatne doze) potrebno je odvagnuti u odnosu na produljeno
razdoblje osjetljivosti, uzimajuéi u obzir i ¢imbenike rizika za izlozenost (ukljuc¢ujuéi lokalnu
epidemiolosku situaciju i Sirenje varijanti od znacaja) i rizik od infekcije i kasnijih ozbiljnih
komplikacija bolesti COVID-19. Neke osobe s oslabljenim imunoloskim sustavom mogu biti i dalje
osjetljive nakon prve ili dvije doze primarne serije, pa ¢e se i njihovo razdoblje osjetljivosti do
primanja dodatne doze takoder povecati ako se poveca interval izmedu doza.

Ucinkovitost/djelotvornost dodatne doze cjepiva protiv COVID-19 nakon serije od 1 ili 2 doze u
osoba s oslabljenim imunitetom trenutno je nepoznata. MozZe se pojaviti i smanjeni imunoloski
odgovor na dodatnu dozu. Stoga bi se osobe s oslabljenim imunoloskim sustavom trebale i dalje
dosljedno pridrZavati preporuc¢enih mjera za prevenciju i kontrolu infekcije i prijenosa SARS-CoV-



2. Takoder je vazno da se cijepe ¢lanovi kuéanstva, zdravstveni radnici koji pruzaju skrb i drugi
bliski kontakti imunokompromitiranih osoba kako bi im se pruZila neizravna zastita.

Korisnost seroloskog testiranja ili testiranje stani¢nog imuniteta za procjenu imunoloskog
odgovora na cijepljenje i usmjeravanje klinicke skrbi (npr. kao dio procjene potrebe za dodatnom
dozom) nije utvrdena. Trenutno se ne preporucuje seroloSko testiranje ili testiranje stani¢nog
imuniteta izvan konteksta istrazivanja.

Preporuke za docjepljivanje protiv bolesti COVID-19 osoba koje su zavrsile
primarno cijepljenje:

U nastavku donosimo preporuke i obrazloZzenje za docjepljivanje osoba koje su zavrsile primarno
cijepljenje protiv bolesti COVID-19, tj. koje su primile dvije doze cjepiva Comirnaty, Spikevax ili
Vaxzevrie ili jednu dozu Janssenova cjepiva.

Europska agencija za lijekove (EMA) objavila je 4. listopada 2021. godine ocjenu primjene trece
doze cjepiva Comirnaty pri ¢emu je vazno razlikovati radi li se o tre¢oj dozi primarnog cijepljenja
kod imunokompromitiranih osoba ili o treé¢oj dozi koja je docjepljivanje u osoba koje su primile
primarnu shemu cijepljenja.

Prema ocjeni EMA-e, koju moZete naci na ovoj poveznici:
https://www.ema.europa.eu/en/news/comirnaty-spikevax-ema-recommendations-extra-doses-
boosters

a prijevod na stanici HALMED-a ovdje: https://www.halmed.hr/Novosti-i-
edukacije/Novosti/2021/EMA-objavila-preporuku-o-primjeni-dodatne-doze-cjepiva-Comirnaty-i-
Spikevax-te-booster-doze-cjepiva-Comirnaty/2724

cjepivo Comirnaty moze se razmotriti kao docjepna (booster) doza u osoba u dobi od 18 godina i
viSe najmanje 6 mjeseci nakon primjene druge doze cjepiva Comirnaty.

Europska agencija za lijekove je 25. listopada 2021. godine je zakljucila kako se docjepna doza
cjepiva protiv COVID-19 Spikevax (proizvodaca Moderna) moze razmotriti kod osoba u dobi od 18
godina i viSe. Objava dostupna na poveznici: https://www.ema.europa.eu/en/news/spikevax-ema-
recommendation-booster .

EMA nije razmatrala primjenu cjepiva Comirnaty i Moderna kao docjepne doze nakon primjene
drugih cjepiva.

Medutim, kombinirana shema cijepljenja u primarnom slijedu cijepljenja je ispitivana koristenjem
Comirnaty cjepiva kao jednog od dvije doze i pokazalo se da je imunogenost primjene dva razlicita
cjepiva jednako dobra, ako ne i bolja nego nakon primjene dvije doze istog cjepiva za primarno
cijepljenje. Doduse, takoder se uodilo i da se uobicajene nuspojave cijepljenja javljaju u vec¢em
postotku cijepljenih kombiniranom shemom u odnosu na primjenu istog cjepiva za dvije doze.
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Donosimo preporuku o docjepljivanju protiv bolesti COVID-19:

Preporucujemo docjepljivanje protiv bolesti COVID-19 sljede¢im kategorijama stanovnistva:

a. korisnicima domova za starije i nemocne osobe i odrasle osobe s invaliditetom

b. radnicima zaposlenim kod pruzatelja usluge smjestaja za starije i nemocne osobe i odrasle
osobe s invaliditetom i kod drugih pruzatelja usluge smjestaja

c. zdravstvenim radnicima koji izravno skrbe o pacijentima: bilo koja razina zdravstvene
zastite
svim osobama u dobi 65 i vise godina,
svim osobama u dobi 18 i vise godina koje dijele ku¢anstvo s imunokompromitiranim i
izrazito osjetljivim osobama,

f. svim osobama u dobi 18 i viSe godina koje boluju od kroni¢nih bolesti koje uveéavaju rizik
za teZe oblike bolesti COVID-19.

Uzimajudi u obzir specifi¢nosti zdravstvenog stanja kao i obiteljskog i radnog okruzenja koji mogu
biti vazni u donosenju odluke o cijepljenju, sve osobe u dobi 18 i vise godina u kojih je proteklo
najmanje 6 mjeseci nakon zavrSetka primarnog cijepljenja mogu se docijepiti nakon konzultacije s
lije¢nikom.

Osobama koje su preboljele COVID-19 te su nakon preboljenja zapocele i zavrSile primarno
cijepljenje, nije potrebna treéa doza.

Kada docijepiti:

Cjepivom Comirnaty ili Spikevax preporucuje se docijepiti minimalno Sest mjeseci nakon zavrsetka
primarnog cijepljenja.

Kojim cjepivom docijepiti:

S obzirom na to da je EMA dala odobrenje za primjenu docjepne doze za cjepivo Comirnaty te
Spikevax, a kod dvodoznih shema cijepljenja se pokazalo da se kombiniranom shemom dva
razli¢ita cjepiva postize visa imunogenost nego pri primjeni dvije doze istog cjepiva, preporu¢éamo:

e Kod osoba koje su u primarnom cijepljenju primile cjepivo Spikevax (proizvodaca Moderna)
kao docjepna doza preporucéa se primijeniti isto cjepivo sa kojim je cijepljenje i zapoceto.
Napominjemo kako se Spikevax kod docjepne doze primjenjuje u dozi od 0,25 ml dok se
kod primarnog cijepljenja primjenjuje u dozi od 0,5 ml u skladu sa uputom u Sazetku opisa
svojstava lijeka.

e Kod osoba koje su u primarnom cijepljenju primile cjepivo Comirnaty (proizvodaca
BioNTech/Pfizer) kao docjepna doza preporuca se primijeniti isto cjepivo sa kojim je
cijepljenje i zapoceto.



e Kod svih ostalih koji su kao dio primovakcinacije primili druga cjepiva (Vaxzevria, Jansen ili
druga cjepiva) smatramo da je trenutno za docjepljivanje opravdano primijeniti cjepivo
Comirnaty ili Spikevax (0,25 ml) neovisno o tome kojim je cjepivom provedeno primarno
cijepljenje.

S obzirom na to da je SaZetak opisa svojstava lijeka za cjepivo Comirnaty te Spikevax revidiran na
nacin da se dozvoli moguénost primjene docjepne doze u osoba koje su ranije primile dvije doze
cjepiva Comirnaty odnosno Spikevax, primjena trece doze je u skladu s revizijom odobrenja.

Za osobe koje su se primarno cijepile drugim cjepivima, docjepljivanje cjepivom Comirnaty i
Spikevax izlazi izvan odobrenih indikacija, tj. radi se o off-label primjeni koju smatramo
opravdanom na temelju dostupnih medicinskih znanja.

Organizacija cijepljenja:

Za docjepljivanje i primjenu treée doze protiv bolesti COVID-19 gradani mogu koristiti sve
dostupne mogucnosti kao i za primarno cijepljenje: punktovi za cijepljenje bez najavljivanja (popisi
su objavljeni na mreznim stranicama zavoda za javno zdravstvo), izabrani lije¢nik obiteljske
medicine i sl.

Organizacija cijepljenja ,,na licu mjesta“:
a. korisnika domova za starije i nemoc¢ne osobe i odrasle osobe s invaliditetom
b. radnika zaposlenim kod pruzZatelja usluge smjeStaja za starije i nemocéne osobe i odrasle
osobe s invaliditetom i kod drugih pruzatelja usluge smjestaja
c. zdravstvenih radnika koji izravno skrbe o pacijentima: bilo koja razina zdravstvene zastite

Docijepljivanje navedenih prioritetnih kategorija potrebno je organizirati kao i u prvoj fazi
primarnog cijepljenja po principu cijepljenja na licu mjesta: kod pruzatelja usluge smjestaja za
korisnike i radnike (a. i b.) i u zdravstvenim ustanovama za zdravstvene radnike (c.).

JoS jednom napominjemo da je prioritet cijepiti s dvije doze (jednom dozom u
slucaju Janssenova cjepiva) one osobe koje se jos nisu cijepile.



