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Zoznam skratiek a vymedzenie zakladnych pojmov

ABC Abakavir

ARV Antiretrovirusové lieky

ATV Atazanavir

COBI Kobicistat

ddl Didanozin

DLV Delavirdin

DRV Darunavir

DTG Dolutegravir

daT Stavudin

EFV Efavirenz

ENF Enfuvirtid

ETV Etravirin

EVG elvitegravir

FI inhibitor fuzie

FPV fosamprenavir

FTC emtricitabin

IDV Indinavir

INSTI inhibitor integrazy

LPV Lopinavir

MVC maravirok

NNRTI nenukleozidové inhibitory reverznej transkriptazy
NRTI nukleozidové a nukleotidové inhibitory reverznej transkriptazy
NVP Nevirapin

Pl inhibitory proteaz

Pl/r inhibitory protedz farmakologicky posilnené ritonavirom
RAL Raltegravir

RPV Rilpivirin

RTV ritonavir (alebo ako /r)

SQV Sakvinavir

TDF Tenofovir

TPV Tipranavir

ZDV Zidovudin

3TC Lamivudin

DalSie skratky

ACE angiotenzin konvertujuci enzym

AIDS acquired immunodeficiency syndrome, syndrém ziskanej imunodeficiencie
ALP alkalicka fosfataza

ART antivirusova terapia

ARV antiretrovirusovy

AST aspartat aminotransferaza

A kazdy, kazdych



CKD
CMvV
CNS
CSF
DAA
DTK
eGFR
EKG
GT
HAV
HBV
HCV
HDL-c
HDV
HIV
HIVAN
Hod
HPV
HSR
CHOCHP
ICHS
IGRA
i.m.
IRIS
V.
1VDU
Kl
KO+dif.
KVO
LDL-c
LGV
MSM
oGTT
p.o.
PAP
PCR
PEG-IFN
PEP
PPD
PPI
PrEP
PSA
PTH
RBV
S.C.
STI
STK
SVR
Thl
TC

chronické ochorenie obli¢iek
cytomegalovirus

centralny nervovy systém
cerebrospinalna tekutina, likvor

priamo posobiace antivirotikum
diastolicky tlak krvi

odhadnuta hodnota glomerularne;j filtracie
elektrokardiogram

Genotyp

virus hepatitidy A

virus hepatitidy B

virus hepatitidy C

HDL-cholesterol

virus hepatitidy D

human immunodeficiency virus, l'udsky virus imunodeficiencie
nefropatia spojena s HIV

Hodina

Pudsky papillomavirus

reakcia z precitlivenosti

chronicka obstruk¢éna choroba plic
ischemicka choroba srdca
interferon-gamma release assay
intramuskularny

immune restore inflammatory syndrome, syndrom imunitnej obnovy
intravendzny

vnutrozilové uZivanie drog
kontraindikécie

krvny obraz a diferencialny pocet leukocytov
kardiovaskularne ochorenia
LDL-cholesterol

lymphogranuloma venereum

muZi, ktori maju sex s muzmi

oralny glukézovy toleran¢ny test
Peroralny

Papanicolaou test

polymerazova retazova reakcia
pegylovany interferon

postexpozi¢na profylaxia

purifikovany proteinovy derivat
inhibitory proténovej pumpy
predexpozic¢na profylaxia

prostaticky Specificky antigén
parathormon

Ribavirin

Subkutanny

sexualne prenosna infekcia

systolicky tlak krvi

sustained virological response, trvald virologicka odpoved’
Tableta

celkovy cholesterol



TDM terapeutické monitorovanie liekov

TG triglyceridy

TK krvny tlak

UA/C pomer albuminu a kreatininu v moc¢i

UP/C pomer bielkoviny a kreatininu v mo¢i

VL virusova naloz (HIV-RNA), plazmaticka virémia

WB Western blot

WHO World Health Organization, Svetova zdravotnicka organizacia

Kompetencie

Komplexny manazment pacienta s HIV infekciou zabezpecuju Specialisti - infektologovia
(ambulantnou atstavnou zdravotnou starostlivostou), diagnostiku a Vv pripade potreby
vzhl'adom na pridruzené komorbidity aj lekari ostatnych Specializacii, na pracovisku, ktoré vie
zabezpecCit' vSetky zlozky potrebného manazmentu (predoperacné vySetrenia, operacné
rieSenie, pooperacénu starostlivost’, potrebni diagnostiku komorbidit, klinické konzilium s
rozhodnutim o liecbe a pod.)

Specifikacia kompetencii:

Konfirmacna diagnostika, vstupné vysetrenie, dispenzarizacia, poucenie, stanovenie lieCebnej
stratégie, komplexny manazment pacienta zabezpecuje infektolog (z HIV centra — Bratislava,
Nitra, Banska Bystrica, Martin, KoSice);

Sledovanie pacienta stabilizovaného na liecbe:

- dispenzarne kontroly Specialistom — infektologom v HIV centre kazdych 6 mesiacov,

-V pripade potreby spolupraca medziodborovych a interdisciplinarnych ¢lenov, ktorymi
st lekari so Specializaciou v $pecializaénom odbore: vnutorné lekarstvo, Klinicky
imunoldg, gastroenterologia, neurologia, chirurgia, neurochirurgia, nefroldgia,
dermatovenerologia, oftalmoldgia, gynekoldgia a porodnictvo, ORL, urologia,
onkoldgia, radiodiagnostika, psychiatria, ini zdravotnicki pracovnici: klinicki
psychologovia, fyzioterapeuti. socialni pracovnici a pod. (vaha dokazov trovne III, A),

- vSeobecny lekar pre dospelych a vSeobecny lekar pre deti a dorast zabezpecuje
manazment pacienta stabilizovaného na lieCbe so suprimovanou virémiou medzi
dispenzarnymi kontrolami (dispenzarne kontroly kazdych 6 mesiacov),

- dispenzarizacia pacienta Specialistom - infektologom v HIV centre zatial' dozivotna.
(véha dokazov trovne IILLA).

Uvod

HIV infekcia sa stdva od 80. rokov 20. storo¢ia vyznamnou zdravotnickou a spolocenskou
problematikou. Antiretrovirusova liecba (ART) zasadne zmenila jej prognézu. Smrtelné
ochorenie sa meni na chronicky stav. Vplyvom véasnej diagnostiky a lie¢by sa dizka zivota
pribliZila popula¢nému priemeru. Nérast oportinnych infekcii sa spomalil a otvoril sa priestor
pre chronické ochorenia a iné komplikéacie. Vedecky vyskum, vyvoj novych lie€iv a nové
klinick¢ data viedli v poslednych rokoch k zmene niektorych terapeutickych postupov
a preferencii pri lieCbe HIV. PodrobnejSie st Specifikované stavy, ktoré ovplyviuju vyber
antiretrovirusového rezimu, kritérid pre sledovanie efektu liecby a indikécie profylaxie.



Prevencia
Prevenciu je mozné definovat’ ako subor opatreni, ktoré maji zabranit’ neziaducim udalostiam.
Rozdel'uje sa na primdrnu, sekunddrnu a tercidrnu.

Primarna prevencia HIV ma za ciel’ zabréanit’ ¢loveku infikovat’ sa HIV. Zahfiia v€asné
vyhladavanie a redukciu rizikovych faktorov, testovanie na protilatky anti-HIV, testovanie
darcov krvi a organov, programy vymeny ihiel unarkomanov (tzv. harm reduction —
V spolupraci so socialnymi pracovnikmi a programami streetwork), PrEP a pod.

Sekunddrna prevencia je zamerana na osoby uz infikované HIV, ich pravidelné testovanie,
sledovanie a zah4jenie lieCby, s cielom obmedzenia Sirenia ndkazy na d’alSich jedincov.

Terciarna prevencia uci osoby infikované HIV vyuZivat moZnosti zdravSieho Zivota,
edukovat’ pacientov o potrebe pravidelnych kontrol, dodrziavani rezimu a liecby.

Vyhladévanie a moznost dobrovolného poradenstva atestovania tzv. VCT, vratane
anonymného testovania ma zabezpedit kazdy RUVZ, kliniky a oddelenia infektologie,
ambulancia tropickej mediciny a S nimi spolupracujice zdravotno-socialne timy vykonavajuce
napr. streetwork, terénnu socidlnu pracu, komunitné verejné zdravotnictvo, integraciu
pristahovalcov, koordinaciu azylového procesu a pod.

Epidemiologia

HIV je nad’alej hlavnym svetovym problémom verejného zdravia, ked’ze si vyZziadal viac ako
32 milidénov zivotov. AvSak so zvySujucim sa pristupom k Gcinnej prevencii, diagnostike,
liecbe a starostlivosti o HIV vratane oportinnych infekcii sa infekcia HIV stala zvladnutelnym
chronickym zdravotnym stavom, ktory l'ud’om Zijacim s HIV umoznuje viest’ dlhy a zdravy
zivot. Na konci roku 2018 zilo s virusom HIV priblizne 37,9 miliona I'udi. V roku 2018 dostalo
celozivotnu antiretrovirusova lie¢bu (ART) 62 % dospelych a 54 % deti Zijucich s HIV
v krajinach s nizkymi a strednymi prijmami. Velka vicSina (82 %) tehotnych a dojc¢iacich zien
zijucich s HIV tiez dostala ART, ktora nielen chrani ich zdravie, ale tiez zabezpecuje prevenciu
prenosu HIV na novorodencov (vaha dokazov urovne II, A). Nie kazdy ma vsak pristup
k testovaniu, liecbe a starostlivosti o HIV. V désledku chybajucich sluzieb v oblasti HIV
zomrelo v roku 2018 na priciny suvisiace s HIV 770 000 l'udi a novo infikovanych bolo
diagnostikovanych 1,7 miliéna ludi. V roku 2018 prvykrat predstavovali jednotlivci z
kI'ai€ovych skupin obyvatel'stva a ich sexudlni partneri v roku 2018 globélne viac ako polovicu
vietkych novych infekcii HIV (odhadom 54 %). Pre regiony Vychodnej Eurdpy, Strednej Azie,
Stredného vychodu a Severnej Afriky tieto skupiny predstavovali asi 95 % novych infekcii
HIV. KI't¢ové populacie zahfiiaji: muzZov, ktori maji sex s muzmi; l'udia, ktori injek¢éne
uzivaju drogy; osoby vo vézeniach a inych uzavretych zariadeniach; sexudlne pracovnicky a
ich klienti; a transsexuali. Okrem toho méze byt’ vzhl'adom na ich Zivotné podmienky obzvlast
zranitel'na cela Skala d’alSich populacii a mdze byt vystavend zvySenému riziku infekcie HIV,
ako st dospievajuce dievcaté a chlapci a pod. Na konci roku 2018 sa odhadovalo, ze 79 % l'udi
zijucich s HIV pozna svoj status. Antiretrovirusovu liecbu (ART) dostalo 62 % a 53 % dosiahlo



supresiu virusu HIV bez rizika infikovania inych. V juni 2019 malo 24,5 milidna l'udi pristup
k antiretrovirusovej terapii. V rokoch 2000 az 2018 sa incidencia novej infekcie HIV znizila
0 37 % a umrtia suvisiace s HIV klesli o 45 %, pri¢om vd’aka ART sa zachrénilo 13,6 miliéna
zivotov. Tento uspech bol vysledkom velkého usilia narodnych programov v oblasti HIV
podporovanych obc¢ianskou spolocnost’ou a medzinarodnymi rozvojovymi organizaciami.

Vyskyt HIV infekcie v Slovenskej republike

Napriek tomu, ze Slovenska republika patri v ostatnych rokoch k ¢lenskym Statom Eurdpske;
unie s najnizSou ro¢nou incidenciou HIV infekcie, vV poslednom desatro¢i pozorujeme u nas
vzostupny trend vo vyskyte novych pripadov HIV infekcie a rychlo stipa aj pocet I'udi zijucich
s HIV infekciou. V roku 2018 bol zaznamenany historicky najvyssi vyskyt novych pripadov
HIV v jednom kalendarnom roku. Celkovo (u ob¢anov SR i cudzincov) bolo
diagnostikovanych 102 novych pripadov HIV infekcie. Znacny podiel (19,6 %) na
diagnostikovanych pripadoch mali cudzinci, u ktorych bola infekcia odhalena v Slovenske;j
republike.

Od zaciatku monitorovania pripadov HIV/AIDS v Slovenskej republike v roku 1985 do
31.10.2019 bolo registrovanych u ob¢anov SR i cudzincov spolu 1160 pripadov infekcie
virusom l'udskej imunitnej nedostatocnosti. Z 969 pripadov u ob&anov Slovenskej republiky sa
864 vyskytlo u muzov a 105 u zien a zaznamenanych bolo 74 umrti HIV infikovanych osob (z
toho 55 v stadiu AIDS). Vécsina HIV infekcii bola v SR zaznamenana v skupine muzov
majucich sex s muzmi a ziskanie nakazy homosexualnym stykom bolo stanovené v 64,4 %
pripadov. Heterosexualnym stykom bolo prenesenych 22,3 % infekcii, 1,8 % injekénym
uzivanim drog (z 18 pripadov vécsina ziskana mimo SR), 0,1 % transfziou krvi (jeden pripad
nakazy mimo SR v roku 1986) a v 11,4 % pripadov nebol spésob prenosu stanoveny. Najviac
HIV infikovanych Pudi Zije vo viéSich mestach a najvyssia kumulativna incidencia HIV
infekcie je dlhodobo v Bratislavskom Kkraji.

Patofyziologia

HIV je RNA virus z ¢el'ade retroviridae. Ochorenie je u 95 % pripadov vyvolané typom HIV-
1av5 % HIV-2. HIV infekcia sa prenasa tromi sposobmi: sexualne, krvou a vertikalne
(z matky na dieta). Neprenasa sa vzduchom, kvapdckami, podanim ruky, bozkom, pouZivanim
spolo¢nych veci, WC, alebo postipanim hmyzom. Infikovanie nie je mozné v bazéne ani
v saune. Pre spdsob prenosu HIV infekcie je urcujuca pritomnost’ virusu v krvi, ejakulate,
vaginalnom sekréte. Potencidlne riziko predstavuje plodova voda, mozgovomiechovy mok
a punktaty. V slinadch, moci, pote, zvratkoch, stolici a slzadch sa virus HIV vyskytuje len
v minimalnom mnoZzstve (vaha dokazov urovne I, A).

Po vniknuti virusu do organizmu je jeho eliminécia z tela hostitel'a prakticky nemozna. Pre
skupinu uvedenych virusov je charakteristick¢é dlhé obdobie latencie, trvald virusova
replikécia, postihnutie nervovej sistavy a chronicky priebeh ochorenia. Pri vnikani HIV virusu
do organizmu sa ako prvé uplatnuju Langerhansove bunky (LC), ktoré su pritomné
v slizni¢nom epiteli a v epiderme. Samotné CD4 lymfocyty mozu byt infikované, najma pri
prenose krvnou cestou. Infekcia sa §iri do lymfoidnych tkaniv, ktoré hned’ po ndkaze sluzia ako
rezervodr. V lymfatickom tkanive sa virus rychlo mnozi. Virusy su nésledne uvoliované do



krvného obehu za vzniku virémie. Krvou (hematogénne) sa virus dostava takmer do vSetkych
organov (véha dokazov urovne I, A).

V tkanivach niektorych organov (mozog, prostata, kostnd dreit) mdze byt virus ulozeny
(v rezervoaroch) v kl'udovych CD4 lymfocytoch, ¢o mé zasadny vyznam pre dalsi vyvoj
ochorenia a liecby (vaha dokazov urovne I, A).

Klasifikacia

Klasifikacia podl'a Centra pre kontrolu a prevenciu choréb (CDC) v USA bola vytvorena
v roku 1993 a pouZiva sa doteraz. Stadium choroby sposobenej HIV virusom sa oznaluje
pismenom A, B alebo C a k nemu sa prirad’uje ¢islica 1, 2 alebo 3. Vznika tak 9 kombinécii
(napr. Al, B2, C2). Stadium A ozna¢uje asymptomatické (bezpriznakové) obdobie. Osoby v
tomto $tadiu st v akatnej faze ochorenia, pripadne vo faze PGL (perzistentnej generalizovanej
lymfadenopatie).

Pre stddium B je charakteristickd skupina ochoreni, vznikajicich v dosledku mierneho az
stredného imunodeficitu.

Stadium C charakterizuje rozvinuté AIDS ochorenie, s manifestaciou zavaznych oportinnych
infekcii, nadorov, alebo inych Zivot ohrozujtcich stavov. Cislice 1-3 oznaduju imunitny stav
pacienta podl'a poctu CD4 lymfocytov. V stadiu 1 je pocet CD4 lymfocytov nad 500 bb/ul,
v §tadiu 2 je to od 200 — 500 bb/ul, v stadiu 3 je to menej ako 200 bb/ul.

Klinické $tadia podla CDC klasifikacie zahtiia Tab. ¢. 1.

Tab. ¢. 1
-]
] f" Klinické Stadia podl'a CDC Klasifikacie
...
" akutna infekcia perzistujica generalizovana lymfadenopatia
Stadium A : =
asymptomatické stadium
orofaryngealna kandidoza hortcka, alebo hnacka trvajiica viac ako mesiac
kandidové vulvovaginitida (recidivujica) trombocytopenicka purpura
i oralna leukoplakia listériova meningitida
Stadium B = : = N =
bacilarna angiomatdza karciném in situ maternice
lymfoidna intersticialna pneumonia periférna neuropatia
herpes zoster (recidivujuici)
toxoplazmoza mozgu chronicka kryptosporidioza
pneumocystova pneumonia diseminovana histoplazmoza
ezofagedlna alebo plticna kandidoza diseminovana kokcidiomykéza
generalizovand CMYV infekcia (retinitida) Kaposiho sarkém
Sthdinm € generalizovand mukokutanna infekcia herpes simplex maligny lymfém alebo primérny lymfém mozgu
recidivujiica pneumonia (viac ako 2-kréat ro¢ne) invazivny karciném krcka maternice
recidivujiica salmonelova sepsa progresivna multifokalna leukoencefalopatia (PML)
TBC (aj mimoplucne formy) HIV encefalopatia (AIDS demencia)
diseminované infekcie spdsobené atypickymi mykobakt. | Wasting syndrom (slim disease),
extrapulmondlna kryptokokoza (meningitida) vyrazné chudnutie




Klinicky obraz

Klinicky obraz HIV infekcie je rozmanity a lisi sa v jednotlivych fazach ochorenia. Vo v¢asne;j
faze je vel'mi dlhé obdobie, kedy pacient nepocit'uje takmer ziadne priznaky. Tento klinicky
aspekt je pre HIV infekciu charakteristicky. Pri protrahovanom priebehu sa objavuji niektoré
iné typické ochorenia.

Prirodzeny priebeh HIV infekcie (priebeh neovplyvneny liecbou) ma obvykle 3 fazy. Prvou je
primoinfekcia, ktora trva relativne kratke obdobie. U niektorych 0sob prebieha bezpriznakovo,
u inych s minimalnymi priznakmi, ktoré po kratkom ¢ase ustupuji. K priznakom primarnej
infekcie patri: hortcka, exantém, afty v stnej dutine, artralgie, myalgie, syndrom infekcnej
mononukledzy. Nasleduje tzv. asymtomatickéd faza, ktoré obvykle trvad az niekolko rokov.
Po nej nasleduje faza symptomatickd. Priznaky zavisia od prehlbujiiceho sa imunodeficitu
(véha dokazov urovne I, B).

Podl'a WHO (r. 2007) sa priznaky delia na mierne, pokrodilé a t'azké.

K miernym priznakom patri: nevysvetliteIny ubytok hmotnosti (viac ako 10 %), recidivujice
infekcie hornych dychacich ciest, herpes zoster, anguldrna cheilitida, recidivujica aftézna
stomatitida, svrbivé papuldzne erupcie na kozi, seboroickd dermatitida, mykotické ochorenie
nechtov.

Medzi pokrocilé priznaky sa zarad’uje: ubytok vahy viac ako 10 %, nevysvetlitelna hnacka
(viac ako mesiac), nevysvetlite'na horucka (viac ako mesiac), perzistujica ordlna kandidoza,
vlasatd leukoplakia jazyka, pl'icna tuberkuloza, tazké bakteridlne infekcie (pneumonia,
emfyzém, osteoartikularna infekcia, meningitida, bakteriémia), akutna nekrotizujtica ulcerézna
stomatitida a gingivitida, nevysvetliteI'na anémia, neutropénia, trombocytopénia.

K PaZkym priznakom patria: wasting syndrom, pneumocystova pneumoénia, Kaposiho sarkém
a in¢ priznaky C §tadia ochorenia (vid’ vysSie — klinické kategérie HIV). Podl’a jednotlivych
dominujtcich priznakov sa pacienti rozdel'uji do klinickych kategorii (vid klasifikacia
ochorenia). Ak v tomto obdobi nie je HIV infekcia adekvatne lieCena, pridruzuju sa d’alSie
komplikacie, ktoré vedi k smrti pacienta zvycajne v dosledku zlyhania niektorého organu,
alebo systému orgdnov. Napriek modernej ucinnej liecbe je ochorenie stile smrtel'né (védha
dokazov urovne I, B).



Diagnostika/Postup urcenia diagnozy

Algoritmus €. 1: Diagnostika, postup uréenia diagnozy HIV

Algoritmus
Diagnostika - postup uréenia diagndzy HIV

VZORKA KRV

Y

Megativny visledok ANTIGEN a PROTILATKOVY Pozitivny alebo nejasny wsledok
KOMBINOWAMNY TEST ELISA

(skriningowy HIV test 4. generacie)

h 4 h 4
Vysledok WESTERN BLOT
HIV negativry
L 4
HIV - 2 Western Blot Test 'l'
Line Immunoassay Test .
Molekularne testy, PCR Wisledok:
HIV pozitivny

T

Zdroj: autori Standardu

Zakladom diagnostiky HIV infekcie je stanovenie protilatok anti-HIV (metddou enzymove;j
imunoanalyzy). Zachytnost tychto testov sa postupne zlepSovala, takZe v sii€asnosti je mozné
detekovat’ anti-HIV protilatky (vaha dokazov trovne II, B) a zavedenim ddkazu virusového
kapsidového antigénu p24 je mozné skratit’” diagnostické okno na 17-21 dni. Antigén p24 je
detekovatelny vo v€asnych fazach infekcie, potom v neskorej aZ terminéalnej faze ochorenia
(véha dokazov arovne I, A).

Je tu vSak stale obdobie asi 21 dni po infekcii (,,diagnostické okno*), v ktorom nie je mozné
infekciu dokazat. Dalie skratenie diagnostického okna (asi o 5-7 dni) je mozné dosiahnut
metodami detekcie HIV RNA (vaha dokazov urovne II, A). V¢asny dokaz infekcie je dolezity
najmé pri skriningovom vySetreni darcov krvi, buniek, tkaniv a organov, kde by faloSna

negativita vySetrenia viedla k vysokému riziku prenosu HIV infekcie (vaha dokazov trovne I,
B).

V §tadiu akutnej infekcie je v krvi pritomné velké mnozZstvo virusu a infek¢nost’ pacienta je
vel'mi vysokd (vdha dokazov urovne I, A).



Nastup protilatkovej odpovede je individudlne odliSny a s situacie, kedy moze dojst’
k oneskorenej alebo vel’'mi nizkej tvorbe protilatok, ¢o vedie k prediZeniu doby, kedy je mozné
infekciu detegovat’. Preto je nutné k spol'ahlivému vyluceniu infekcie opakovat’ testy anti-HIV
protilatok za 3 mesiace a za 6 mesiacov od poslednej predpokladanej expozicie (vdha dokazov
urovne 11, B). U ne$pecificky reaktivnych vysledkov anti- HIV protilatok je potrebné doplnit’
konfirmacny test (vaha dokazov trovne I, A), ktory je zaslany alebo vykonany v Narodnom
referen¢nom centre pre HIV/AIDS v Bratislave.

Okrem uvedenych zékladnych laboratornych vySetreni sa pouzivaju Specialne vySetrenia:
stanovenie virusovej naloze (pocet kopii HIV RNA/ml krvi), ktoré monitoruje vyvoj infekcie ,
pripadne priebeh liecby (vaha dokazov urovne I, A), stanovenie rezistencie proti antivirotikam
(véha dokazov urovne I, A), zistenie tropizmu HIV pre indikaciu urcitého lie¢ebného preparatu
(véha dokazov trovne I, A) a stanovenie genotypu HIV -1 virusu (vaha dokazov urovne I, A).

V praxi je mozné este pouzitie tzv. rychlych testov (vaha dokazov trovne I, A), ktoré umoznuju
bezprostredny dokaz anti-HIV protilatok (vaha dokazov trovne II, B), antigénu p24 v Krvi
(vaha dokazov urovne I, A), slinach (véaha dokazov trovne II, A), alebo stere z d’asien (vaha
dokazov urovne I, B). Vysledok je znamy v priebehu niekol’kych mintt. Testy su orientacné,
sliziace len v naliehavych situdciach (pri zdsahoch zéchranarov, policie, u intravendznych
narkomanov) (véha doékazov trovne II, C).

Liecba

V sucasnosti je antiretrovirusova liecba (ART) odporucana pre vSetky HIV infikované osoby
k zniZeniu rizika progresie ochorenia a k prevencii d’alSieho prenosu infekcie. Primarnym
cielom ART je zniZenie vysokej morbidity a mortality nasledkom HIV infekcie. Maximalna
inhibicia replikacie HIV vedie k virusovej supresii a k regenerdcii imunitnych funkecii
infikovaného jedinca (vaha dokazov urovne I, A).

Klinickym dosledkom je zlepSenie kvality Zivota, jeho prediZenie a zniZenie poétu AIDS-
definujucich ako aj non AIDS-definujucich ochoreni (vaha dokazov trovne I, A).

Vysetrenia pred zahajenim ARV lie¢by (vaha dokazov trovne I, A):
- vySetrenie poc¢tu CD4 lymfocytov,
- vySetrenie poctu kopii RNA HIV-1 na ml plazmy,
- zahdjenie profylaxie oportunnych infekcii u pacientov s tazkym imunodeficitom (pocet
CD4 lymfocytov pod 200 bb/ul),
- zhodnotenie dostupnosti konkrétnych lie€iv na trhu,
- komplexné vySetrenie — anamnéza, krvny obraz, biochémia, serologické vysetrenia.



ManaZment pacienta s HIV infekciou v ivode a pri kontrolach

V dase

Frekvencia

Posudenie HIV dg Pred cART Kontsol Poznamky
Anamnéza
Kompletna anamnéza + + Pri posudzovani starostlivosti opakovane
_ Predcasné KVS riziko - KVS prihody
Ruginma + v prvostupiiovom pribuzenstve: muzi >55 rokov
(KVS, CHRL, DM a i) vp P p ; ’
i Zeny >65 rokov
Anamneéza ] B : S
Sprievodna terapia + + vzdy
Komorbidity + 4 Zvazit RTG hrudnika, ak v anamnéze plticne
(minulé + sucasné) ochorenie
Oc¢kovanie + Zvazit o¢kovanie, ak nebolo realizované
Aktuélny Zivotny Styl
(alkohol, fajcenie drogy, + + 6 - 12 mes. Riesit’ nepriaznivé zivotné navyky
diéta, cvidenie)
Psychosocialny | zamestnanie / socialne o voa ; :
status sabgzstes + + -/ pri indikécii Poskytnut’ poradenstvo a podporu v pripade potreby
Psycholog. problémy + + vzdy Poskytnut’ konzultaciu v pripade potreby
Partner a deti Testovat’ partnera, deti v pripade potreby
Sexualna historia, 6-12 mes./ . .. — ..
bezpedny sex + indikécia Adresovat’ otazky smerujtice k sexualnej dysfunkeii
Sex. status Partner a odhalenie + pri indikacii Riesit’ riziko sexualneho prenosu v pripade potreby
Problémy s otehotnenim + + pri indikacii

B

(pokracovanie) ManaZzment pacienta s HIV infekciou v ivode a pri kontrolach

e V case Pred Frekvencia S
Posudenie dag CART Kontrol PoznamKky
HIV infekcia
Konfirmacia HIV i
Ab+ test
VL - plazmové HIV RNA 4 4 3.6 mes. i;s;ej Sie monitorovanie HIV RNA na zaciatku
Virolégia j rezi i &ati
g Genotypovi rezistencia . ) Test genot_ypoveJ' rezxstevx_lme pred zacatim A’RT, ak
+ + pri virolog. zlyhani | nebol realizovany na zaciatku alebo ak hrozi super-
a subtyp ; ;
infekcia
RS tropizmus (CCRS) i 4, ;:stovat’ pre pripad moznosti lie¢by antagonistom
CD4 abs. pocet a % 4 . 3.6 mes Zvazit menej ¢asté kontroly u stabilnych pacientov
5 (ev. aj CD8) i na ART s vysokym poc¢tom CD4
Imunologia Vysetrit pred zaéatim ART s abakavi k nebol
HLA B 57%01 oy i ysetrit’ pred zacatim s abakavirom, ak nebo

predtym testovany




; —‘ (pokracovanie) ManaZment pacienta s HIV infekciou v ivode a pri kontrolach

S V case Pred Frekvencia Pl
Posudenie HIV dg ¢ART Konteol PoznamKy
Koinfekcie
ST Syfilis (RRR, TPPA) + ro¢ne/pri indikacii | Zvazit ¢astejsi skrining v pripade rizikového spravania
Skrining STD 4 ro¢ne/pri indikécii | Vy3etrenie v pripade rizika
Testovat’ v pripade rizika.
Hay ki Vakcinacia u neockovanych?
HBV 4 4 Vakcinéacia u neockovanych! Ro¢ny skrining u pac.
Virus. hepatitidy v riziku a pri pozitivite HBsAg +, HBV DNA
Rocény skrining v pripade rizikového spravania.
HCV + ro¢ne/pri indikacii | Merat HCV-RNA, ak anti-HCV +, alebo pri akutnej
infekcii
RTG hrudnika & -%;éiit’ RTG u pac. z populacie s vysokym vyskytom
4 opakovat’ pri
TBC Mantoux II ak CD4" >400 + s
expozicii
Kvantiferonovy test 2
u vysokorizikovych
VZV a CMV serologia + Ponuknut’ o¢kovanie, ak nebolo
Morbilli/rubeola + Ponuknut’ ockovanie, ak nebolo
Toxoplazmoza +
Serologia a i. Podl'a anamnézy - Vysetrenie pri pozitivnej cestovatel'skej anamnéze
leiSmanioza, 5
tropické parazity -
(schisto, strongyloides)

i —0 (pokracovanie) ManaZment pacienta s HIV infekciou v iivode a pri kontrolach

V Case Pred Frekvencia

Posudenie s ¢ART s Poznamky
Neinfekéné komorbidity
KO+diferencial + + 3-12 mes.
Hematologia Hemoglobinopatie + Vysetrenie u rizikovych pacientov
G6PD o Vysetrenie u rizikovych pacientov
Habitus BMI // Hmotnost’ + + roéne
Posudenie rizika o U vietkych muzov >40 rokov a zien >50 rokov,
: i + + roéne E
28 (Framingham skore) aj bez KVO
Zakladné EKG pred zacatim ARTs PI, u ktorych
EKG + +/- P . .
mozné riziko prevodovych porich
Hypertenzia TK + + rocne
oo " Opakujte nalacno. pri uréitych lekarskych
Lipidy A T A S + + rocne intervenciach (t. j. >8 hod. bez kalorického prijmu)
Glykemicky o 5 Zvazit oGTT / HbAlc, ak glykemia 7,5-9,6 mmol/l
status Glykémia + ok 6-12 mes. (100-125 mg/dL)
Peten Posudenie rizika + + rocne Castejsie sledovanie pri ART s hepatotoxickymi liekmi
edenl
ALT/AST, ALP, bili + + 3-12 mes.
Posudenie rizika + + rocne
Castejsie sledovanie rizikovych faktorov, ak je
) GI.:I (oalbulfnlx?;;’xria + + 3-12 mes. pritomné riziko CHRI a/alebo pri ART liecbe
Oblicky s nefrotoxickymi liekmi
Kazdych 6 mesiacov, ak eGFR <60 ml/min.
Mo¢ Ch+S + + roéne Ak proteinuria >1+ a/alebo eGFR <60 ml/min.
zrelizovat’ UP/C alebo UA/C




T 0 (pokracovanie) ManaZment pacienta s HIV infekciou v ivode a pri kontrolach
from V case Pred Frekvencia ;
Posud PoznimKy
OSUGEHIE HIVdg  cART Kontrol ou

Neinfekéné komorbidity
Kostny profil- Ca, PO4, %, 1. 815

Kostny statu Atk i

ostny status —

Posud ik
(lgrs:mie:z;;e : ~401) + + 240 Doplnit' DXA u rizikovych pacientov

Vitamin D 25-OH vit. D + pri indikacii Vysetrenie u pacientov v riziku
Neurokognitivny stav - i 3 > Skrining v3etkych pacientov. Ak abnormalne

. skriningové otazky - spravanie, pozri algoritmus pre d’alSie hodnotenie

Psychicky status N — -
Deptei < Skriningove + + 1-2r Skrining u rizikovych pacientov
otazky - g yeap
Mamografia 1-3r. Zeny 50-70 roéné
PAP krcka uteru 1-3r. Sexualne aktivne Zeny

Malignity Anoskopia a PAP (MSM) 1-3r. Dokaz o benefite vySetrenia neisty
USG abdomenu , AFP 6 mes. Pacienti s cirhdzou
iné Diskutabilné

Specialne podmienky pre zadatie lie¢by (vaha dokazov trovne II, A):
- vySetrenie HLA B:57 pri vol'be ABC,
- vysetrenie HIV-1 tropizmu pri vol'be MVC,
- podévanie antituberkulotickej liecby (vzhl'adom k moznej progresii alebo reaktivacii
latentnej tuberkul6zy v ramcei syndrému imunitnej obnovy (IRIS),
- myelosupresiu spdsobujuce lie¢ivd pouzivané pri oportunnych infekciach (moézu
imitovat’ drefiové utlmy vznikajice v dosledku pokrocilej HIV infekcie).

VorIba antiretrovirusovych liekov (vdha dokazov trovne II, A):

Vyvoj lieciv ART vyznamne ovplyvnil vyber preparatov pri zahajeni lieCby. Vlastnosti lickov
zo skupiny inhibitorov integrazy (INSTI), ako st vysoka ucinnost, bezpecnostny profil,
minimum neziaducich U¢inkov a dobrd tolerancia, predurcili tieto preparity na pouzitie
v preferovanych lieCebnych reZimoch. Protedzovy inhibitor darunavir (DRV) posilneny
ritonavirom (RTV), ma vysoku geneticku bariéru voci rezistencii a je odporti¢any pre pacientov
s nizSou adherenciou.

Antiretrovirusova liecba je celozivotna. V pripadoch, u ktorych je to mozné, sa odporuca
pozitie fixnej kombinacie lie¢iv v jednej tablete.

Inicidlna kombinovana liecba pre HIV pozitivne osoby bez predchadzajiucej ART (vaha
dokazov urovne I, A):

Z odporucanych rezimov u oséb zacinajucich ART odporu¢ame pouzivat INSTI ako
preferovany treti agens v kombinovanej liecbe.

Nevyhnutnym faktom je prispdsobenie antiretrovirusovych rezimov kazdému jednotlivcovi
individudlne, pretoZe iné triedy tretich agensov (napr. posilneny PI) mozu byt indikované
v pripade pritomnosti rezistencie alebo je potrebné zohl'adnit’ iné rizikd ako napr. adherenciu
k liecbe.



Pred vyberom rezimu ART je d6lezité skontrolovat’ ak:

- je zena tehotna: Antiretrovirusovy rezim pre tehotné Zeny, ktoré predtym neliecili ART,

- mad osoba oportinnu infekciu: Zacatie rezimu ART u 0s6éb s oportinnymi infekciami,

- ma osoba TB: antiretrovirusové rezimy pri subeznej infekcii TB / HIV,

- ma osoba potencidlne vedlajSie uinky na lieCbu: Komorbidita, uprava davky kvoli
poskodeniu obliciek a pecene,

- je osoba liecend inymi liekmi: liekové interakcie,

- ma osoba tazkosti s prehitanim: Podavanie ARV liekov uHIV pozitivnych osob
s tazkostami pri prehitani.

Odporucané rezimy (vyberie sa jeden z nasledujucich): TAB 3

Z odporucanych rezimov u HIV pozitivnych bez predchadzajucej ART uprednostiiujeme
pouzitie neposilneného INSTI s vysokou genetickou bariérou (DTG alebo BIC) ako
preferovanej tretej zlozky. Prisposobenie antiretrovirusovych rezimov pre kazdého jednotlivca
je nevyhnutné, pretoze iné triedy monokomponentov (napr. PI/booster) by sa mohli viest’
V rozvoju rezistencie.

Na Slovensku vSak je vyber lie¢iv ovplyvneny aj kagetorizaciou liekov ato svojimi
indika¢nymi a preskripénymi obmedzeniami, ktoré su nastavené kategorizac¢nou komisiou
MZ SR.

(v Tab. ¢. 3 st vybrané len lieky, ktoré st v sti¢asnosti povolené na iniciaciu liecby agenttrou
EMA, v abecednom poradi).

Tab. ¢. 3

Odporicané rezimy

3 Poziadavka
Upozornenie 2
na jedlo
ABC/3TC/DTG Antacida obsahujiice Al/Ca/Mg alebo multivitaminy je vhodné uzit' minimalne 2 hod. Nie
po ART alebo 6 hod. pred ART.
HLA-B*57:01 negativne Uprava davky DTG 50 mg 2-krat denne pri lie¢be rifampicinom
HBsAg negativne
TAF/FTC alebo TDF/FTC Nie
alebo TDF/3TC + DTG
TAF/FTC/BIC Antacida obsahujiice Al/Ca/Mg by sa mali uzivat’ 2 hod. po BIC (podmienky nala¢no), Nie
zatial’' ¢o Ca, Mg, Fe alebo multivitaminové doplnky moézu byt’ podavané sticasne s jedlom
TAF/FTC alebo TDF/FTC Sucasné podavanie antacid obsahujicich Al alebo Mg nie je odporicané. Sucasné podavanie Nie
alebo TDF/3TC + RAL RAL 1200 mg 1-krat denne s anatcidami s Ca alebo s Ca, Mg, Fe sa neodporicaju.
1-krat denne alebo 2-krat denne RAL 400 mg alebo 800 mg 2-krat denne pri lie¢be rifampicinom.
Alternativne uzivanie RAL 400 mg 2-krat denne
DTG +3TC Ak je pocet CD4 >200 Nie
bb/pL a HIV-VL <100 000 kopii/ml
HBsAg negativne
TAF/FTC alebo TDF/FTC
alebo TDF/3TC + DOR
TDF/3TC/DOR
TAF/FTC alebo TDF/FTC Len ak je po¢et CD4 =200 bb/uL a HIV-VL <100 000 képii/ml S jedlom
alebo TDF/3TC + RPV PPI kontraindikované; Blokatory H2 antagonistov sa maju uzivat’ 12 hod. pred alebo 4 hod.
TAF/FTC/RPV po RPV
TDF/FTC/RPV
TAF/FTC alebo TDF/FTC Monitorovat’ osoby so znamou alergiou na sulfonamidy S jedlom
alebo TDF/3TC
+ DRV/c alebo + DRV/r
TAF/FTC/DRV/c




Alternativne rezimy (ak nie je ktorykol'vek z preferovanych reZimov mozny alebo
dostupny, bez ohl’adu na dovod) (vaha dokazov drovne I, A):

Tab. ¢. 4
-]
; 0 Alternativne rezZimy
ot 2 Poziadavka
ReZim Upozornenie 3
na jedlo
ABC/3TC + RAL Stcasné podavanie antacid obsahujicich Al alebo Mg nie odpori¢ané. Sti¢asné podévanie Nie
1-krat denne RAL 1200 mg 1-krat denne s antacidami s Ca alebo s Ca, Mg, Fe sa neodporicaju.
alebo 2-krat denne RAL 400 mg alebo 800 mg 2-krat denne pri liecbe rifampicinom
TAF/FTC/EVG/c Antacida obsahujiice Al/Ca/Mg alebo multivitaminy je vhodné uZit' miniméalne 2 hod. po ART | S jedlom
alebo TDF/FTC/EVG/c alebo 6 hod. pred ART
ABC/3TC + EFV Len ak je HIV-VL <100 000 képii/ml Pred spanim
TAF/FTC alebo TDF/FTC alebo 2 hod.
alebo TDF/3TC + EFV pred vecerou
TDF/FTC/EFV
ABC/3TC Len ak je HIV-VL <100 000 képii/ml S jedlom
+ ATV/c alebo
+ATV/r
ABC/3TC Monitorovat’ osoby so znamou alergiou na sulfonamidy S jedlom
+ DRV/c alebo
+DRV/r
TAF/FTC alebo TDF/FTC S jedlom
alebo TDF/3TC
+ ATV/c alebo
+ ATV/ir
RAL 400 mg 2-krat denne Len ak je pocet CD4> 200 bb/uL a HIV-VL <100 000 kopii/ml S jedlom
+ DRV/c alebo Stui¢asné podavanie antacid obsahujicich Al alebo Mg nie je odporticané
+ DRV/r

Pri vybere lieCiv je potrebné zohladnit’:

- toleranciu,

- davkovanie (preferované su fixné kombindacie v jednej tablete a reZimy s niz§im poctom
tabliet),

neuroprotektivny efekt (prevencia neurokognitivnej poruchy, vyber lie¢iv s dobrym
prienikom do CNS — ABV, FTC, ZDV, LPV/r),

poruchy lipidového metabolizmu (z PI je menej vhodny LPV/r, FPV,SQV),

psychické poruchy (nevhodny EFV),

hepatopatie (nevhodny NVP, niektoré PI),

nefropatie (nevhodny TDF a lie¢iva potencované COBI),

anémiu a hemotoxické lieky (nevhodny je ZDV).

Ciele ART

Za 3 mesiace po zaCati ART dosiahnut’ pocet kopii RNA HIV-1 menej ako 400 kopii/ml
plazmy (t.j. nutné kontrolovat’ minimalne po 3. a po 6. mesiaci, ak pri vySetreni po 3. mesiaci
nedosiahne supresiu pod 50 kopii na ml plazmy (vdha dokazov trovne I, A).

Za 6 mesiacov po zacati ART dosiahnut’ pocet kopii RNA HIV-1 pod detekovatel'nti hranicu.
V priebehu liecby je potrebné hodnotit’ nielen efekt, ale aj neziaduce ucinky lieCby.
Rozoznavame vcasné (do 4-6 tyzdnov) a neskoré (po viac ako 6 tyzdinoch) neziaduce tc¢inky.
Tieto monitorujeme na zéklade fyzikalneho vySetrenia, laboratérnych testov (krvny obraz,
mineralogram, glykémia, hladina kreatininu a urey, pecenové testy, amylazy a inych)
(vaha dokazov urovne I, A).



DIhsi interval kontrol je pripustny u pacientov lieCenych ART, ktori v poslednych 2 rokoch
udrzuju konstantne hlboku virusovu supresiu pod hladinou detekovatel'nosti a nemaju ziadne
signifikantné znamky sekundarnych neziaducich javov spojenych s uzivanim ART. Vyberové
a d’alSie vysetrenie a ich frekvenciu indikuje oSetrujuci lekar na zaklade klinického alebo
laboratérneho nalezu alebo moznych klinickych, ¢i epidemiologickych suvislosti (vaha
dokazov urovne II, B).

Postmenopauzalne zeny, astenicky habitus, hypogonadizmus, uzivanie steroidov, zlomenina
krcku femuru alebo I'ahka zlomenina v anamnéze, fajcenie, konzumacia alkoholu.

Zmena kombinacie ART (vaha dokazov trovne I, A):
Indikécie, ktoré vedu k zmene liecby su najcastejsie:

- toxicita podavanych lieciv,

- manifestacia liekovych interakcii,

- manifestacia neziaducich ucinkov,

- planované tehotenstvo,

- prevencia dlhodobej toxicity,

- starnutie alebo komorbidity (kardiovaskular

- neochorenie, metabolické ochorenie),

- simplifikacia rezimu (jednotabletovy rezim).

Antiretrovirusova liecba pri Specialnych okolnostiach

Gravidita (vaha dokazov urovne 11, A)

Hlavnym cielom ART v tehotenstve je zniZenie rizika vertikdlneho prenosu HIV. S cielom
dosiahnut’ nedetekovatelni virusovli naloz je zZiaduce zacat ART v akomkol'vek stupni
gravidity.Vzhl'adom k prednostiam a neZiaducim uc¢inkom ARV lie¢iv jednotlivé rezimy
delime na - preferované, nevhodné a kontraindikované.

Preferovany rezim:
Zakladom je kombinacia NtRTI + NRTI, resp. 2NRTI: TDF/FTC, ABV/3TC
Tret'ou zlozkou kombindcie je PI: DRV/r, LPV/r, alebo INSTI: RAL

Nevhodny rezim:

Pl: ATV/r, NNRTI: ETV, INSTI :EVG, DTG

Pokial’ nie je v tretom trimestri a pred terminom pdrodu dosiahnutd nedetekovatelna virusova
naloz je vhodné zvazit’ pridanie RAL (INSTTI).

Kontroly v gravidite realizuje:
- gynekolog podl'a harmonogramu dispenzarnych kontrol,
- infektolog v HIV centre & 1-2 mesiace.



Tab. ¢. 5

ManaZment liecby gravidnej HIV pozitivnej Zeny (podPa EACS)

Kritéria zacatia ARV liecby v gravidite
(podFa nizSie uvedenych situdcii)

Rovnaké kritéria ako pre netehotné Zeny

Ciel lie¢by u tehotnych zien Uplna supresia VL HIV v plazme najneskér v trefom trimestri a 3pecialne pred porodom

Testovanie rezistencie Rovnakeé ako pre netehotné Zeny, teda pred zacatim liecby a v pripade virologického zlyhania

SITUACIA

1. Zena, ktora planuje otehotniet’ a uziva uz 1. Ponechat’ na ARV liecbe, zmenit’ rezimy, ktoré su kontraindikované v gravidite (ddI + d4T,
ARV lie¢bu trojkombinacia NRTI)

2. Zena, ktora otehotnela po¢as uzivania ARV | 2. Ponechat' na ARV lie¢be, zmenit' rezimy, ktoré s kontraindikované v gravidite (ddI + d4T,
liecby trojkombinacia NRTI)

3. Zeny, ktoré otehotnejii a nezacali uzivat 55y % : B
ARV liecbu 3. Odporuca sa zacat’ ARV terapiu ¢o najskor

4. Zeny, u ktorych sa HIV diagnostikuje po 4. ARV liec¢bu nutné zacat’ okamzite, odportica sa podavanie integrazového inhibitora v kombi-
28. tyzdni tehotenstva nacii, ktorého uzivanie vedie k rychlemu zniZeniu virémie

5. Zeny, u ktorych virusova zataz nie je 5. Vysetrit' rezistenciu a zvazit’ pridanie integrazového inhibitora do kombinacie za icelom
nedetekovatel'na v tretom trimestri rychleho zniZenia virémie

Rovnaka ako u netehotnych zien

Nevirapin nedavat’ do kombinécie inicialneho rezimu v gravidite. AvSak mozné je pokracovanie
v liecbe, ak bola liecba v kombinacii s nevirapinom zacaté pred tehotenstvom

Ak nie st iné moznosti alebo nie je vyhovujtci iny rezim, je mozné zacat’ s rezimom
Antiretrovirusova lie¢ba v tehotenstve obsahujicim EFV. Pokracovanie v rezime s EFV je mozné, ak liecba bola zacata pred graviditou
Pri volbe boostovaného proteazového inhibitora preferovat’ LPV/r alebo ATV/r

Mozné pokracovat’ v liecbe RAL, EVG/c, DRV/r alebo RPV

Pre limitované skusenosti, pouzivanie TAF a DTG v gravidite sa odporti¢a len s velkou
opatrnost'ou

(pokracovanie) ManaZment liecby gravidnej HIV pozitivnej Zeny (podl’a EACS)

Kritéria zacatia ARV liecby v gravidite

Rovnaké kritéria ako pre netehotné Zeny

(podPra niziie uvedenych situicii)

Kontraindikované lieky pocas tehotenstva ddl + d4T, trojkombinacia NRTI

Intravenézne podanie zidovudinu Len ak je virusova zat'az >50 kopii/ml v 34. - 36. tyzdni gravidity
pocas porodu Pri nedetekovatelnej VL HIV je benefit neisty

Jedna davka nevirapinu pocas pérodu Neodporica sa

Ak je virusova zat'az >50 képii/ml v 34. - 36. tyzdni tehotenstva

Cisarsky rez

Pri nedetekovatel'nej VL HIV sa odporti¢a vaginalny porod

ManaZment liecby gravidnej HIV pozitivnej Zeny (podla EACS)

Intravendzny zidovudin sa pocas atesne pred pdrodom podava u HIV pozitivnych Zien
S virusovou zatazou v 34. — 36. tyzdni gravidity viac ako 50 kopii/ml, alebo neznamou
hodnotou virusovej zataZze. Podanie intraven6zneho zidovudinu poc€as porodu nie je nutné
U zien s virusovou zatazou pod 50 kopii/ml pocas celej gravidity (vdha dokazov Grovne I, A).

Pokial’ je u zeny diagnostikovana HIV infekcia v neskorom tyzdni gravidity, v druhom alebo
tretom trimestri, antiretrovirusova liecba sa musi zahajit’ okamzite a do kombindcie sa pridava
integrazovy inhibitor (najCastejSie raltegravir), ktory vedie k najrychlejSiemu znizeniu
virusovej zataze.

U Zien, ktoré pocas gravidity neboli sledované a neuzivali ani antiretrovirusova liecbu,
manazment porodu sa realizuje ako u Zien s virusovou zatazou viac ako 50 kopii/ml a nasledne
novorodenec uziva trojkombindciu antiretrovirotik Styri tyzdne.

HIV pozitivne pacientky s pokrocilou imunodeficienciou pokracuju v profylaxii oportunnych
infekcii. Pred porodom je nutné ukoncit’ liecbu kotrimoxazolom, ktory méze vyvolat’ jadrovy
ikterus u novorodenca.



V spolupréci s infektologom, gynekoldg — porodnik najneskor v 34. - 36. tyzdni gravidity by
mal urcit’ sposob a termin porodu (vaha dokazov trovne II, A).

Prenos HIV infekcie pri doj¢eni sa odhaduje na 30 — 50 %, preto je nutné toto riziko ¢o najviac
eliminovat’. Po porode sa teda zastavuje laktacia podanim antagonistov prolaktinu.

HIV infekcia — plod a novorodenec

Tolerancia plodu aj novorodencov pocas uzivania antiretrovirusovych liekov je relativne dobra.
Stale sa este diskutuje o riziku pérodu prematirneho novorodenca pocas uzivania niektorych
proteazovych inhibitorov. Tolerancia k niektorym antiretrovirotikdm eSte nebola
zdokumentovana.

Materské protilatky IgG prechadzaja placentou, preto je diagnostika zaloZzena na metdéde PCR.
Tieto testy sa vykonavaju po narodeni (do 48 hod.). Nasledné kontroly u diet’at’a perinatalne
exponovanému HIV infekcii matky aj v pripade prvého negativneho vysledku prebichaju
nasledne v 1., 3. a 6. mesiaci az do vylti¢enia nakazy s doplnenim sérologického testu anti-HIV
protilatok v 18. mesiaci Zivota. Kazdy pozitivny vysledok PCR metodikou sa opdtovne musi
zopakovat’. O¢kovanie u HIV pozitivnych deti prebieha ako u zdravych okrem BCG vakciny.
U dietata s vysokym rizikom prenosu HIV infekcie a prematirne narodenych sa odporaca
uzivanie trimetoprim-sulfametoxazol 5 - 10 mg/kg/davku ako prevencia infekcie (vaha
dokazov urovne II, A).

Podl'a viacerych svetovych odporti¢ani sa u novorodencov s nizkym rizikom prenosu HIV
infekcie indikuje postexpozi¢nad antiretrovirusova profylaxia v monoterapii zidovudinom
v davke 4 mg/kg/davka 2 x denne v trvani 4 — 6 tyzdinov. Podla Svetovej zdravotnickej
organizécie sa odporti¢a postexpozicna monoprofylaxia nevirapinom alebo zidovudinom (véha
dokazov urovne I, A).

U novorodencov s vyssim rizikom prenosu HIV infekcie sa odporuca kombinovana
postexpozi¢nd antiretrovirusova profylaxia vo viacerych scenaroch a podla jednotlivych
krajin. Svetova zdravotnicka organizacia odporic¢a kombinaciu zidovudin 2 x denne
S nevirapinom 1 x denne pocas 6 tyzdilov Zivota. Americké a britské spolo¢nosti uvadzaju
niekol’ko moznosti a to, zidovudin 6-tich tyzdiiov a nevirapin (3 davky) 12mg do 6 hodin po
narodeni, nasledne po 48 hodinach a tretia davka po 96 hodindch. Druhou variantou je
podavanie zidovudinu 6 tyzdnov a 2 — 6 tyzden nevirapin s lamivudinom (NVP 6émg/kg 2x
denne, 3TC 2mg/kg 2x denne). Poslednou variantou postexpozicnd antiretrovirusova
profylaxia v trojkombinacii na 4 tyzdne (vaha dokazov urovne I, A).

Iné komorbidity a koinfekcie su rozpracované v EACS Guidelines On line :
http://www.europeanaidsclinicalsociety.org/
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Algoritmus ¢. 2: Postexpozi¢na profylaxia HIV infekcie (PEP)

Algoritmus

Postexpozitna profylaxia HIV infekcie (PEP)

VYSOKE RIZIKO® Charakter NIZKE RIZIKO™
PORANENIA

] > 72 HODIN
ODSTUP 0D EXPOZICIE

= 72 HODIM

HIV STATUS
ZDROJOVE] OS0BY

HIV pozitivry| Meznamy

¥ b4
PEP
FPEF podla PEP
indikovana individualneha neindikovana
posudenia

* Poranenie s vysokym rizikom - ak je zdrojova osoba HIV-pozitivna: perkutanne poranenie, expozicia neintakinej koZe,
expozicia vaginalne, rektalne, expozicia off, (st a inych sliznic krvou, spermiami, vaginalnym girektalnom sekrétom,
materskym mliekom alebo inou telesnou tekutinou viditelne kontaminovanou krvou HIV-pozitivnej zdrojove] osoby.

** Poranenie s nizkym rizikom bez ohladu na HIV status zdrojovej osoby: perkutdnny kontakt, neintakine] koZe, vagina,
rektum, oci, Usta a iné sliznice exponované mocu, nosovému sekrétu, slinam, potu alebo slzam (pokial nie suviditelne
kontaminované krvou) zdrojovej osoby.

Zdroj: autori Standardu

PEP (profylaxia po expozicii) je indikédcia antiretrovirusovych liekov po potencidlnom
vystaveni sa infekcii HIV, aby sa zabranilo prenosu infekcie. Pravdepodobnost’ prenosu HIV
stvisi z mnozstvom virusu pritomného v inokule. Podl'a CDC je priemerné riziko prenosu HIV
po profesionalnej perkutannej expozicii asi 0,3 % a Ziadny rezim PEP nedokaze zaistit
absolutnu ochranu pred moZnou nékazou. V indikovanych pripadoch v ¢asovom limite dokaze
PEP znizit riziko prenosu infekcie az 10 nasobne (védha dokazov trovne 11, B).

Indikacie
Zhodnotenie biologického materialu (vaha dokazov urovne I, A):
- infekény: krv, telové tekutiny (likvor, perikardilany a pleurdlny vypotok, plodova
voda), genitalne sekréty (sperma, vaginalny sekrét), mlieko,
- neinfekény: moc, vykaly, sliny, zvratky, spitum, slzy, pot.
Mnozstvo kontaminujiceho materialu:
- vysoko rizikové: vidite'na krv v ihle, na chirurgickom néstroji,



- menegj rizikové: nepatrné mnozstvo na nastroji.

Povaha poranenia:

- vysoko rizikové: hlboky vpich, alebo porezanie pri operécii,

- menej rizikové: Skrabnutie, postriekanie krvou neintaktnej koze.

Stav zdrojovej osoby:

- vysoko rizikovy: ista HIV infekcia neliecena (s vysokou plazmatickou virémiou),
- mene;j rizikovy: lie¢ena osoba s predpokladanou nizkou virémiou,

- moznd infekcia HIV: u osoby s nezndmym statusom.

Tab. ¢. 6

et » Postexpozi¢na profylaxia HIV infekcie (PEP)
Riziko Druh expozicie Status zdrojovej osoby
Krv Subkutanna alebo intramuskulérna penetracia s i.v. HIV pozitivny alebo HIV status neznamy,
alebo i.m ihlou alebo intravaskularne zariadenie ale s pritomnost'ou mozného rizika HIV
Perkutanne poranenie ortym nastrojom (lanceta), ihla HIV pozitivny

im. alebo s.c., ihelec.
Kontakt >15 min. so sliznicou alebo porusenou kozou

alebo s nizkou adherehciou k PrEP status neznamy, ale s pritomnost'ou rizika HIV.

Ak zdrojova osoba je na ART, vhodné podanie PEP.
Odporica sa opakovat' VL HIV RNA u zdrojovej
osoby, ak nedetekovatel'na, PEP moze byt’ ukoncena

Genitalny sekrét Analny alebo vaginalny sexualny kontakt bez PrEP HIV pozitivay s pozitivnou virémiou alebo serologicky

Oralny sex (prijemca) s ejakulaciou bez PrEP HIV pozitivny s pozitivnou virémiou
alebo s nizkou adherehciou k PrEP

Intravenozne uzivanie drog | Vymena striekaciek, ihiel, priprava materialu HIV pozitivny

PEP je indikovana pri vysoko rizikovom poraneni od zdrojovej osoby HIV pozitivnej alebo
podozrivej z infekcie, d’alej u menej rizikového poranenia od zdrojovej osoby HIV pozitivne;j.

Odporuca sa rychle testovanie zdrojovej osoby na HCV a HIV (ak nie je znamy status HIV).
Ak je zdrojova osoba HIV pozitivna na ART s detekovatelnou VL-HIV RNA, potrebné je
doplnenie vySetrenia rezistencie. TaktieZ sa javi potrebnou aj individualizacia PEP podla
historie liecby zdroja a predchadzajucich testov rezistencie. Pokial’ ide o sexudlnu expoziciu,
ak HIV pozitivny zdroj zdokumentoval nedetekovateI'ni VL-HIV, PEP sa uz neodporuca. PEP
sa ma zacat’ v idedlnom pripade do 4 hodin po expozicii a maximalne do 48/72 hodin. PEP sa
uziva 4 tyzdne (pokial nie je prerusena z dovodu nedostatocnej indikacie) (vaha dokazov
urovne I, A).

Rezimy PEP:

TDF / FTC alebo TAF / FTC (alternativa: ZDV / 3TC) + ponuka RAL 400 mg 2x denne alebo
RAL 600mg 2 thl 1x denne alebo + DRV /r 1 x denne. Za alternativy sa mézu povazovat aj
TDF / FTC alebo TAF/FTC + DTG qd alebo TAF / FTC / BIC (véha dokazov Grovne I, A).

U exponovanej osoby je vhodné doplnit’ kompletné sérologické vySetrenie sexualne
prenosnych chorob. Vysetrenie sérologie HIV + HBV a HCV, tehotensky test (Zeny) je
potrebné u exponovanej osoby zrealizovat do 48 hodin po expozicii. Nasleduje opdtovné



prehodnotenie indikacie PEP odbornikom na HIV do 48 az 72 hodin a posudenie znasanlivost’
rezimu PEP (véha dokazov trovne II, A).

Kontrolné vysetrenia transamindz, HCV-PCR a sérologia HCV sa realizuju po mesiaci, ak je
zdrojova osoba HCV pozitivna (dispenzarizovana alebo je pritomné riziko HCV infekcie).
Kontrolné vySetrenie sérologie HIV sa opakuje po douzivani PEP a nasledne o mesiac neskor.
Na Slovensku sa sérologické testy realizuju aj po 3 a 6 mesiacoch po expozicii k definitivnemu
vyluc€eniu infekcie HIV (véha dokazov trovne III, C).

Pri opakovanych vystaveniach sa HIV infekcii je na mieste aj diskusia o moZznosti zacat’
program PrEP.

Prognoza

Liecba HIV a prevencia HIV sa v poslednych rokoch vyrazne zlepsili v dosledku vyvoja
peroralnych antiretrovirotik, ktoré st potentné, vo vSeobecnosti dobre tolerované a vedi k
virologickému potlaceniu a znizenému prenosu HIV.

Progndéza ochorenia je definovand ako vysledok alebo ocakavany priebeh choroby. V
sucasnosti neexistuje zZiadny liek na HIV a bez liecby je progndza definitiva - smrtel'nd. Priebeh
infekcie HIV do stadia AIDS trva niekol’ko rokov (véaha dokazov trovne I, B).

Medzi faktory, ktoré ovplyviiujuce prognozu HIV infekcie patria:

- Absolutny pocet CD4 lymfocytov. Niz§i po€et znamena slabu imunitu a pravdepodobnost’
d’alSich oportiinnych infekcii, ktoré mozu €asto ohrozit’ zivot.

- Virusova zataZ v krvi. Vysoky pocet Zivotaschopnych virusovych c€astic v krvi je d’al§im
ukazovatel'om horSej prognozy.

- Vek pacienta. Dojcatd a starSie osoby s viac ohrozené horSim priebehom a rychlou
progresiou choroby.

- Sprievodné infekcie virusom hepatitidy B alebo C.

- Injekéné uzivanie drog.

- Osoby so srdcovym ochorenim alebo ochorenim pe¢ene maju €asto zIu prognozu.

Nateraz je dispenzarizacia HIV pozitivnej osoby Specialistom - infektologom v HIV centre
doZivotna.

Stanovisko expertov (posudkova ¢innost’, revizna ¢innost’, PZS a pod.)

Z posudkového hl'adiska méze liecba HIV infekcie s d’al§imi koinfekciami alebo oportinnymi
infekciami podmiefiovat’” do¢asnii pracovnu neschopnost’ v dizke potrebnej na dosiahnutie
uspokojivej kompenzacie klinického stavu. V pokroc¢ilom stadiu HIV infekcie - v stadiu AIDS
s oportunnymi infekciami a onkologickymi ochoreniami je mozné zvézit aj dlhodobu
pracovnu neschopnost’ a v indikovanych pripadoch aj osobitné posudenie za ic¢elom priznania
invalidity.



Zabezpecenie a organizacia starostlivosti

Zabezpecenie a organizacia starostlivosti o HIV pozitivneho pacienta je poskytovand podla
popisu v bode Kompetencie. Dal§i manazment je zabezpedeny v sulade s aktualnymi
svetovymi, ¢i eurdpskymi Standardami a aktudlnymi Standardami MZ SR a jednotlivych
odbornosti.

Alternativne odporucania

V Specifickych pripadoch vyzadujucich odliSné rieSenie pacienta a nevyhnutnost’ inych
alternativnych rezimov ART (pri zohladneni koinfekcii a komorbidit pacienta) je mozné
postupovat’ inym ako Standardnym spdsobom. Roézne alternativne rezimy s rozpracované
v EACS Guidelines on line : http://www.europeanaidsclinicalsociety.org/

V pripade odmietnutia ARV liecby pacientom napriek pouceniu je potrebné tento fakt
zdokumentovat’ v zdravotnej dokumentacii pacienta.

Specidlny doplnok $tandardu

PrEP

Svetova zdravotnicka organizacia odporuca implementovat PrEP do systémov zdravotnej
starostlivosti jednotlivych krajin a vo vicSine eurodpskych krajin bolo poskytovanie PrEP
presadené. Vzhl'adom k tomu, bol vypracovany pracovny postup SSI (sucast’ odporacani SSI)
ako nastroj koordinujtci poskytovanie PrEP, pozadujice vysetrenia a kontroly. PredloZzeny
dokument predstavuje doplnok preventivnych opatreni a prostriedok na tlmenie rizik (harm
reduction), kde tradicné spOsoby prevencie zlyhévaji. Berie do uvahy epidemiologické
argumenty, t.j. vyznam pre ochranu jednotlivcov pred infekciou aj priaznivy vplyv na
incidenciu a prevalenciu infekcie HIV.

Vybor SSI predpokladd plné hradenie PrEP liekov Ziadatel'om a ziadicou sa zdd byt aj
spoluucast’ klienta na naslednych kontrolnych vySetreniach podla cennika prislusnej
nemocnice, ked’Ze sa jednd o nadStandardnu zdravotnu starostlivost. V opacnom pripade
u niektorych ziadatel'ov to moéze viest' k non-adherencii, ¢i ilegalnemu ochodovaniu. PrEP
nesmie byt zdujemcom vymahana a pri jej neposkytnuti nie je mozné (pri ucinnej ochrane
kondémom) prenéasat’ zodpovednost pri ziskani infekcie na inych.

Dokument PrEP je sti¢astou odportcani postupov pre vykon prevencie.

Sledovanie tychto pacientov by mal zabezpecovat’ lekar Specialista so skiisenostami v oblasti
infetoklogia (nemusi byt lekar z HIV centra).

Odporucania pre d’alsi audit a reviziu Standardu

Prvy audit a revizia tohto Standardného postupu bude po roku a nasledne kazdé 2 roky
po zasadnuti a schvaleni novych eurdpskych odporacani EACS (European AIDS Clinical
Society). Revizia moze byt iniciovana aj pri zndmom novom vedeckom dokaze


http://www.europeanaidsclinicalsociety.org/

o efektivnejSom manazmente diagnostiky alebo liecby, a tak skoro ako je moznost’ zavedenia
tohto postupu do zdravotného systému v Slovenskej republike. Klinicky audit a nastroje
bezpecnosti pacienta budu doplnené pri 1. revizii.

Pravidelne  dopliiat  a aktualizovat  Narodny program  prevencie  HIV/AIDS
v Slovenskej republike na prislusné roky tak, aby reflektoval potreby komplexného
manazmentu, epidemiologickt situaciu a socialno-zdravotnu starostlivost’.
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Poznamka:
Ak klinicky stav a osobitné okolnosti vyzaduju iny pristup k prevencii, diagnostike alebo liecbe
ako uvadza tento Standardny postup, je mozny aj alternativny postup, ak sa vezmu do uvahy
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http://www.ruvzba.sk/poradne/HIV.html

dalsie vysetrenia, komorbidity alebo liecba, teda pristup zaloZeny na dokazoch alebo na
zdklade klinickej konzultacie alebo klinického konzilia.
Takyto klinicky postup ma byt jasne zaznamenany v zdravotnej dokumentacii pacienta.

U¢innost’
Tento Standardny postup nadobuda uc¢innost’ od 1. aprila 2020.

Peter Pellegrini
povereny
vedenim

ministerstva



