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Zoznam skratiek a vymedzenie zakladnych pojmov

DXA dvojenergeticka rontgenové absorpciometria
eGFR odhadovana rychlost’ glomerularne;j filtracie
FDA Food and Drug Administration

FTC emtricitabin

HAV virus hepatitidy A

HBV virus hepatitidy B

HCV virus hepatitidy C

HIV virus l'udskej imunitnej nedostato¢nosti

1IZA Institat zdravotnych analyz

MSM muzi, ktori maja sex s muzmi

MSW muzi, ktori maju sex iba so zenami

MZSR Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
PreP predexpozi¢na profylaxia

SOP Standardné operacné procesy

SOP Standardny operacny proces

STI sexudlne prenosna infekcia

SP Standardny postup

TAF-FTC  tenofovir - alafenamid - emtricitabin

TDF - FTC  tenofovir - dizoproxilfumarat - emtricitabin

UVZ SR Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky
VZSaP odbor verejného zdravia, skriningov a prevencie

Kompetencie
Vykon tohto Standardného postupu je v kompetencii:

- infektologa, lekara tropickej mediciny, lekara bez Specializacie (v priprave)
pre manazmentu v infektologickej ambulancii,

- sestra poskytujica oSetrovatel’skia starostlivost’ o pacienta s HIV a osoby
ziadajuice o konzultaciu pred a pocas uZivania PrEP,

- ini zdravotnicky pracovnici (vratane laboratorneho diagnostika, klinického
mikrobiologa, nefrologa, klinicky farmaceut, farmaceut) podiel’ajici sa na
jednotlivych zdravotnych a podpornych (diagnostickych a terapeutickych a inych)
vykonoch,

- Kklinicky psycholég pri priprave (a v pripade indikovanie diagnostiky pred a pocas
uzivania PrEP) pacienta/osoby — vylucenie depresie, objasnenie motivacie uzivania
Prep,

- socialny pracovnik — pri terénnej socidlnej praci, streetworku a harm reduction.



Uvod

Celosvetovo sa rocne vyskytni az dva miliony novych infekcii HIV. PretoZe neexistuje
ucinnd ockovacia latka na prevenciu prenosu HIV, st potrebné behavioralne a
biomedicinske stratégie prevencie HIV na znizenie ziskania HIV (Maartens, 2014; Jones,
2014; Grossman, 2016). Pre pacientov neinfikovanych HIV je predexpozi¢na profylaxia
(PrEP) pouzivanim antiretrovirusovych liekov spdsobom zalozenym na ddkazoch, ako
zabranit’ novym infekciam u 0sdb s najvyssim rizikom.

Cielom tohto Standardného postupu je identifikacia kandidatov na PrEP. Diskusia
0 antivirusovej terapii pre PrEP.

Iné stratégie prevencie infekcie HIV (napr. antiretrovirusova terapia pre pacientov
infikovanych HIV, postexpozi¢na profylaxia pre pacientov neinfikovanych HIV a muzska
obriezka) st diskutované inde (pozri Standardny postup pre manazment dospelého pacienta
s HIV infekciou). Rovnako tento postup neuvadza pouzitie PrEP u adolescentov napriek
tomu, Ze FDA ma tato moznost' schvaleni. Suvisi to s rizikami, behaviordlnymi a
kultirnymi $pecifikami, ktoré v tomto kontexte je potrebné na tizemi SR a v sulade s jeho
legislativou este oSetrit’.

Tento postup na vykon prevencie bol vyvinuty pre usmernenie zdravotnickych pracovnikov,
ktori zavadzaju prevenciu pomocou PrEP do praxe a pre osoby zodpovedné za konzultécie,
vzdeldvanie, hodnotenie efektivnosti Néarodné¢ho programu proti HIV a AIDS v SR
a pripravujuce behaviordlne a medicinske intervencie pre rizikové skupiny obyvatel'stva v
SR. SP postup je metodologicky pripraveny formou adopcie  podla
preventivneho/verejnozdravotnickeho postupu na vykon prevencie, ktory pripravila
pracovna skupina pre manazment prevencie HIV infekcie vo WHO a vicsina intervencii
pochadza od autorov Krakowe D. a Kenneth H.M. z preventivneho postupu s nazvom:
Hodnotenie a vyber pacientov na profylaxiu pred expoziciou HIV publikovaného dna 9.
januara 2020. Navrh preSiel oponenturou Slovenskej infektologickej spolo¢nosti.

Metodolégia a pouZzité metodické pristupy ku vytvoreniu a hodnoteniu

tohto postupu

Metodologicky tim zhodnotil dostupné postupy na vykon prevencie Vv tejto oblasti nastrojom
AGREE II podl'a jednotnej metodiky na tvorbu postupov na vykon prevencie vypracovanej
MZ SR (2017). Podrl'a kritického hodnotenia bol vybraty ako vyhovujuci pre metodu adopcie
vysSie citovany preventivno - klinicky postup. Slovensku verziu adoptovaného postupu na
vykon prevencie hodnotili nastrojom AGREE II €lenovia metodologického timu projektu
SDTP a dal$ie hodnotenie bolo realizované ¢lenmi odbornych pracovnych skupin (OPS) zo
zastupcov Slovenskej infektologickej spoloc¢nosti a zastupcov verejného zdravotnictva.

Verejno - zdravotnicka/klinicka otazka podla PICO: Ovplhviiuje uzivanie PrEP u 0séb
20 skupiny so zvysSeny rizikom a znizenymi alebo Ziadnymi behaviordlnymi opatreniami
(z oblasti tzv. bezpecnych praktik pri sexe) incidenciu novych HIV infekcii u dospelych?
Zostavovatelia panelu a autori vykonali systematické preskimanie najlepsich dostupnych
dokazov podla PICO klasifikdcie. Nasledne pouzili modifikdciu metddy klasifikacie
odporu¢ani (GRADE) na posudenie kvality dostupnych ddkazov, na stanovenie sily
odporucani a na preukdzanie vztahu medzi dokazmi a odporic¢aniami. Nezhody sa vyriesili
diskusiou a konsenzom.

Systém triedenia odporicani na zaklade vah dokazov v tomto postupe je nasledujuci:



Kategoria IA. Dorazne sa odportica na vykondvanie a dorazne sa opiera o dobre
navrhnuté experimentalne, klinické alebo epidemiologické Studie ako
aj systematické prehlady.

Kategoria IB. Dorazne sa odporuca na implementiciu a podporeny niektorymi
experimentalnymi, klinickymi alebo epidemiologickymi Stidiami
asilnym teoretickym  odovodnenim alebo  akceptovana  prax
s obmedzenymi dokazmi.

Kategoria IC. Vyzaduje sa podl'a Statnych zékonov, predpisov, pravidiel alebo noriem.

Kategéria II. Navrhnuté na implementdciu a podporené sugestivnymi klinickymi

alebo epidemiologickymi S$tudiami alebo teoretickym oddvodnenim.
Sem zarad’ujeme aj konsenzu odbornikov ku danej klinickej/preventivne;j
otazke.

NevyrieSena klinicka resp. verejnozdravotnicka/preventivna otazka. Predstavuje
nevyrieSenu otdzku vo vztahu ku prevencii, o ktorej nie st dostatocné dokazy alebo
neexistuje konsenzus o u¢innosti.

Epidemiologické Stiudie
V stcasnosti v SR absentujii epidemiologické Stadie v predmetnej oblasti. Zavedenie
ich sledovania sa vysoko odporaca (uiroven viah dékazov, |1A).

Kricové odporiacania pre Hodnotenie rizika pre vyber osoby na PrEP

Pre pacientov bez HIV, ktori st vystaveni vysokému riziku nédkazy HIV a st ochotni
adherovat ku predpisanym lie¢ivam, je PrEP vel'mi efektivny. Medzi adherentmi moze PrEP
znizit’ riziko prenosu HIV o viac ako 90% (Andreson, 2012), hoci sa stale mozu vyskytnut’
zriedkavé infekcie (Knox, 2017; Grossman, 2016; Hoornenborg, 2017).

Hlavnou moznostou pre PrEP u vSetkych pacientov je tenofovir - dizoproxilfumarat -
emtricitabin (TDF - FTC). Pre muzov, ktori maju sex s muzmi (MSM) a transrodové Zeny
srizikom sexualnej expozicie HIV, je dalsou moznostou tenofovir - alafenamid -
emtricitabin (TAF - FTC). Aby bolo mozné ur¢it’, kto ma dostavat’ PrEP a aké lie¢ivo by sa
malo pouzivat’, mali by lekari pri tvodnom pohovore (tzv. konzultacné ivodné vysetrenie
pri ziadosti o PrEP) posudit’ potencialne prinosy a rizika lie¢by (Tabul’ka ¢. 1) (CDC, 2017,
Marrazzo, 2014; WHO, 2014):

- Ma byt odobrané podrobna anamnéza sexualnych vztahov a uZivania drog, aby lekar
urcili, ¢i je u pacienta vysoké riziko vzniku HIV, a preto je pravdepodobné, Ze bude
mat’ prospech z uZivania PrEP (pozri niZsie).

- Ma byt osoba ziadajuca o PreP vySetrend na pritomnost’ situacii, ktoré by osobu
mohli vystavit’ riziku rozvoja neZiaducich tc¢inkov stvisiacich s PrEP (napr. znizena
funkcia obli¢iek a osteoporoza v suvislosti s uZivanim TDF - FTC, prirastok
hmotnosti a dyslipidémia v stvislosti s TAF - FTC). Medzi d’alSie rizika a prinosy
patri moznost’ infekcie virusom hepatitidy B a u Zien tehotenstva.

- Malo by sa zistit' aj, ¢i m& osoba potencidlne bariéry, ktoré by mu/jej bréanili v
dodrziavani denného lie¢ebného rezimu uzivania PrEP. (uroven viah dokazov, 14).

Tabul’ka €. 1: Hodnotenie pacientov pred zacatim preexpozicnej profylaxie (PrEP) proti
HIV



Hodnotenie pacientov pred zacatim
preexpozicnej profylaxie (PrEP) proti HIV

Pred zacatim PrEP

Uréit’ opriavnenost’ inicidcie PrEP

Negativne testy na HIV zdokumentujte bezprostredne pred zacatim liecby PrEP.

Test na akitnu infekciu HIV pomocou HIV RNA, ak ma pacient priznaky zodpovedajice
akiitne) infekei HIV alebo bol v poslednych &tyroch tvZdfioch vystaveny vysokému riziku.
Na ziklade podrobnej anamnézy sexualnych a drogovych zavislosti, a vysledkov
testovamia STI potvrd'te, Ze u pacienta je vysoké resp. pretrvavapice vysoké riziko vzniku
infekeie HIV.
Potvrd'te, Ze vypocitani odhadovana richlost glomerularne) filtracie je =30 ml / min /
1,73 m. 1

DalSie odporacané testy na stanovenie rizik PrEP
Skrining HBV ®a HCV. §

Zizkajte rozbor moéu u pacientov s rizikovymi faltormi pre ochorenie obliiek ¥

Vykonajte skenovanie DXA u pacientov s alebo s vysokym rizikom osteopordzy. *
Vykonajte tehotenské testy u pacientok, ktoré by mohli otehotniet’.
Podiatocny liecebny reiim PrEP
Predpiste 1 tabletu TDF-FTC alebo TAF-FTC denne. 2
Vieobecne predpisujte maximalne 90-denni zasobu obnovitel'ni az po potvrdeni HIV,
Ze pacient zostava HIV negativny (2 ma adherenciu).
Poskytujte poradenstvo tykajice sa kondémov a bezpeéného pohlavného styku, T
znizovania rizika a dodrZziavania uZivania PrEP.
DX4: dvojenergetickd rdnigenova absorpeiometria; eGFR: odhodovand richiost glomeruldref filtrdcie; FIC:
emiricitabin: HEV: virus hepatitidy B; HCV: virus hepaiitidy C; HIV: virus Pudskef imumodeficiencie; PrEP: predexpozitng
profilacia; STT: sexudlne prenosnd iyfekeia, TDF: tenafovir-dizoproxilfumeardt; TAF: tenofovir alafenamid
1 Jednotlivei s eGFR <30 mi “min./ 1,73 m 2 nie sil kandidatmi nag PrEP 5 TDF-FTC alebo TAF-FIC. Jedmci s EGFR <60 ml
Smin 1,73 m 2, nie sil kandidatmi pre PrEP 5 TDF-FTC.
A TDF-FIC je nid preferovany reiim pre viciinu pacieniov. TAF-FIC je alternativag terapia pre FrEF pre mufov, ori maji
5ex 5 musmi o trevsrodove Zeny 5 ochorenim obliciek o kosil Daltie formdcie o vitbere reZimu ndfdede v iéme, Hord
pajednava o podani FrEP.
& Ak fe to moing, ofkujte proti hepatitide B. Ak je diagnostifovana chronicka HBV, moiu ra na lfedfbu chrownickej HBV of na
prevenciu HIV powiit TDF-FITC alebo TAF-FIC, existuje viak teoretické riziko, Ze prerufenie liechy moZe viest' k vzplanutiu
HEV. Pacienti s chronickou HBV by preto maif byt tiez odoslani k ipecialisiovi so skisensstami v liedbe HBT
§ Csoby, Koré mfekine podavaii dragy, a muzi, kori majil sex s wémi, Kori sa podielaii na vysokorizitovom sexudinom
spravami, si vystaveni riziku infekcie HCV. Pacienti, Mori mafi pozittvny test, by mali v’ oddzomi na lfedbu
# Medki riztkové fakiory pre ochorenie obliciek potri ypertenzia, cufrovia, profelmiria a anamnéza rendingf bouficiencie
I Pozrite 5i tému v ramei UpToDate, ora pajednava o rizifovich faltorach pre osteopordzi
T Clrem prevencie sexuding prenosrych infekcii je potrebné podporovar konddmy, bim sa nedosiatme adelvaima hlading
tenofoviry v relidinom a cervikovagindglnom thanive {7 dni u pacientov 5 andirym sexom a 21 dni u Zien s vabmayim
vagindglmm sexom).

Zvlast podrobne treba hodnotit’ populacie u ktorych je zname z inych $tudii, Ze uzivanie
a adherencia ku PrEP je obzvlast’ limitovana a zaroveil predstavuji najvyssie riziko infekcie
HIV (napr. Afroamericania) (Laufer, 2015; Misra, 2017) (uroven vih dokazov, IB).

Hodnotenie rizika ziskania HIV

Pred rozhodnutim o zacati PrEP je ddlezité ziskat' podrobnu historiu sexualnych vzt'ahov
a uzivania drog, aby bolo mozné vyhodnotit’ riziko pacienta pre ziskanie HIV (Mayer,
2016). Riziko ziskania HIV zavisi od typu expozicie (Tabulka ¢. 2) (droven vah dokazov,
IA). Podrobnejsia diskusia o rizikovych faktoroch infekcie HIV sa diskutuje v réznych
Studiach, ktoré nie st sucast’ou tohto postupu.

Tabul’ka €. 2: Odhadované riziko prenosu HIV podl’a jednotlivych expozi¢nych situacii



Odhadované riziko prenosu HIV
podla jednotlivych expozicnych situicii

TEVENIV e
nstuny

sl savoricte Riziko na 10 000 expozicii
i st infikovanym zdrojom (riziko)

Ervna transfiizia 9000 (9/10)

Prenos krvnou cestou }
Perkutanna ihla 23 (1/435)
Vystavenie shiznici krvi ;
(napr. postriekanie do o) 10111 00
Receptivny analny styk 138 (1/72)
Zavadzaci analny styk 11 (1/900)
Receptiviiy pohlavny styk iy e

Sexualne pdsobenie (penis — vagina) 8 (1/1250)
Zavadzajici penis-vaginalny 4 (1/2500)
styvk
Styk typu: penis-oral 0-4
Hryzenie, pluvanie, narabanie

Iné S 4 canjm tek utu_mx,m i\'mtane Zanedbatel'né
semena a slin), zdielanie
sexualnych hradiek

O riziku expozicie na jeden kontalt nie 50 k dispozicii dostatotné empiricks ddaje. Tato tabulka uvddzz odhadované riziko
pndla typu expozicie pri gbzencii antiretrovirusovej liethy zdrc:ja mfikovaného HIV a pri absencii znsilnujt.'lci-:h faktorov.
VEtEna z tychto odhadov je edvodend z modelonch #hadil rdzmych kohort. Lekdn si musia byt vedomi, Ze odhady sexudlneho
rizika 51 #asto zalozené na tididch monogammych parov, medzi ktorjmi boli facilita®né faktory a Dpakm*a.na expozicia mbZe
poskytnif zatial’ nevysvetleni ochranu pred infelcion. P-:ruznhg]edne_] premennej na posidenie Tizika prenosu HIV na ziklade
spdsobu sexnalne) expozicie neodrafa varidcie spojené s dileZitymi kofaktormi. Boll identifibované a) rdme facilitaéng faltory
a podmienky, a dd sa ofakavat, ze tieto faktory zvyiujd v praxi pravdepodobnost prenosu.

Sexualne rizikové spravanie
Sexualna anamnéza - Na zistenie, ¢i ma pacient riziko ziskania HIV sexualnym prenosom,
odporu¢ame lekarom, aby vyhodnotili sexualne rizikové spravanie za poslednych Sest
mesiacov. Ziskavame informacie tykajice sa sexualneho spravania pacienta, ako aj stavu
HIV arizikového spravania sexualnych partnerov pacienta. Toto zahfna:
- Ak osoba mala tzv. penis - analny alebo tzv. penis - vaginalny styk bez kondomu s
inymi partnermi, ako je ich staly partner.
- Ak je osoba v monogamnom vztahu, ma HIV serostatus a stav virusovej supresie
partnera.
- Ak mé osoba anamnézu uZivania drog pri sexe (tzv. chems).
- Ak osoba mala nejaké pohlavne prenosné infekcie (STI).
- Pocet sexualnych partnerov (Groven vah dokazov, [A).

Dolezité je, aby sa lekar opytal na sexualne spravanie osoby so stalym (formalnym)
partnerom, aj S neformalnymi partnermi. Aj ked niektoré $tadie uvadzaji vyssi pocet
prenosov od neformalnych partnerov, v jednej stadii sa odhaduje, ze 68 % prenosu HIV u
muzov, ktori maju sex s muzmi (MSM), pochddza od hlavného partnera (Sulliva, 2009) (tzv.
otvorené vztahy) (uroven vah dokazov, 14).

Pri diskusii o Urovni rizika je tiez dolezité porozumiet kontextu réznych socidlnych
a situac¢nych faktorov. Lekari a pacienti/osoby ziadajuce o PrEP mo6zu robit’ informovanejsie
rozhodnutia, ak je mozné objasnit’ vzorce spravania jednotlivca. Napriklad osoba diskutuje



0 statuse HIV so svojimi partnermi alebo ma osoba anonymnych partnerov s nezndmym
statusom HIV.

Niektori poskytovatelia ZS sa nemusia citit' dobre, ked’ hovoria o podrobnej sexualnej
historii. Pre takychto lekarov je mozné pripravit’ on - line alebo tlaceny dotaznik, ktory je
mozné pouzit’ na vyplnenie pred stretnutim so ziadatelom o PrEP (odportc¢ame, aby bol
aspon jeden sucastou miestnych SOP), ktoré pomahaju pri hodnoteni rizika HIV.

Skrining STI - Pacienti, u ktorych sa uvazuje o PrEP, by mali byt vySetreni na bezné
bakteridlne STI. Aj ked je pravdepodobné, Ze rizikové spravanie suvisiace s HIV bude
spolahlivé a pravdivé, niektorym pacientom nemusi byt prijemné zdiel'at’ so zdravotnikom
citlivé informacie. Samotné spolichanie sa na ozndmenie rizika samotnym Zziadatel'om
nemusi teda stacit’ na informované rozhodnutie o zacati liecby PrEP a musia byt’ zohl'adnené
potrebné d’alsie ukazovatele rizika (napr. syfilis, anogenitalna kvapavka alebo chlamydie),
ktoré su vysoko spojené so ziskanim HIV (uroven vah dokazov, 14).

Skrining STI by mal zahfnat' sérologické testy na syfilis a testy amplifikacie nukleovych
kyselin na kvapavku a chlamydie z prislusnych sliznic (Tabul’ka ¢. 3). Testovanie STI by sa
malo vykonat’ aj v pripade absencie priznakov. Podrobnejsia diskusia o testovani STI sa
nachddza na inom mieste (mikrobiologické Standardné postupy).

Skrining bakteridlnej vagindzy a trichomonad sa beZne nerobi ako sucast’ vySetrenia pred
zahajenim liecby PrEP, pretoze tieto infekcie nemali v hodnoteni dokazov také silné spojenie
s HIV. Ich pritomnost’ v§ak naznacuje, ze doslo k nedavnemu nechranenému sexu, a to by
malo viest’ klinika k otdzkam o pocte partnerov a ich moznych rizikéach.



Tabulka ¢. 3: Odporucania pre skrining STI podl'a pohlavia a populacie

Zena

Odporicania pre skrining STI podl’a pohlavia a populacie

i e Dalsie skriningové odporagania
Frekvencia skriningn + kamentire
Genitalne Roine
chlam{die Vysetrite na viskyt syfilisu,
Vek <25 rokov | Genitilna Roine mchomo?_léz}} I._E-av aHCV, ak ma
kvapavka osoba zviiené riziko. *
HIV Aspofirazzafm
Vek = 25 Vyietrenie kvapavicy, chlamidie,
n HIV Aspofiraz zafm syfilisu, trichomoniazu, HBV a HCV -
rokov E LT
ak ma osoba zviiene riziko.
Prvy trimester
Genitalne {2k =25 rokov alebo
chlamydie 50 Zvyienym Ak je zvyiene riziko, opakujte skrining
rizikom *) tichio infelceil v trefom trimestri.
Prvy trimester Vietky tehotné Zeny s rizikom infekeie
Tehotns Genitalna (ak <25 rokov alebo | HCV by mali byt vy3etrené pri prvej
kvapavka 50 Zvvdenym prenatdlnej naviteve.
rizikom *) Tehotne Zeny infikovane HIV si pri
Syfilis Prvy trimester prve] prenatalnej naviteve vyietrené aj
HIV Pruy trimester na trichomeoniazu.
HBV aHCV | Prv¥ trimester
Genitalne :
ShEriie Roéne
Genitalna .
Fbmia Roéne
Infikovana Genitalna Rod
HIV trichomoniaza | oo
Syfilis Roéne
HBV Prva naviteva

HCV

Prva naviteva




Ak je zviEene riziko, urobte skrining
na kvapavku, chlamvdie, syfilis, HBV

TKO aHCV. 9§
neinfikovand HIV Aspofi raz Cieleny skrining na chlamydie sa
HIV odporita u adolescentov, najmi
v napravnych zariadeniach ev. podla
odporifania socidlneho pracovnika.
Genitalne e .
Ju%

Sl linimalne rone

Relktilne

chlamvdie (ak | Minimalne roéne

5l vistavene)

Genttaltia |y iimaine rocne

kvapavka

Rektalna U osdb s rizikovimi faktormi sa
HIV 1_-:1.-'apavka {au_k Minimalne roéne odporiéa Eastejiie skrining (kafdé tri
neinfikovany ie vystavena) mesiace) na chlamydie, kvapavku a
MSM Hltanova syfilis. Mdaze byt tieZ opravneny

kvapavka (ak | Minimilne rotne tastejéi skrining na HIV a HCV. 2

je vystavena)

Syfilis MMimimilne roéne

HIV MMinimalne rotne

HAV Prva naviteva

HBV Prva ndviteva

HCV Aspofi raz

Genitalne .

chlam¥die Riac
TKO Gv._emta]na Rotae
infikovanim kt-apgvka
HIV Syfilis Rotne

HBV Prva naviteva

HCV Prva naviteva

Genitalne L .

hbdic Minimalne rofne

Relktilne e .

. chlamydie (ak | Minimélne rogne | © 0500 S fizikovymi faktormisa
HIV g L odporacta Castejiie skrining (kaZdé tri
. : 51 vistavene) : L
infikovanym Cenitalia mesiace) na chlamydie, kvapavku a
MSM Fenaiata Mhinimalne roéne syfilis. Mdze byt tieZ opravneny

J e s - T A
CETEE Castejii skrining na HCV.
kvapavka (ak | Minimailne rotne

je vvstavend)




Hitanova
kvapavka (ak | Minimalne roéne
je vvstavena)

Svfilis Minimalne roéne
HAV Prva naviteva
HEV Prva naviteva
HCV Minimalne rofne

STI: sexnalne prencsnd infekeia; HBV: virus hepatitidy B; HCV: viros hepatitidy C; M3W: muz, ktorl maji sex iba so
Zenarni; MEM: muZi, ktord majd sex s muzm; HAV: virus hepatitidy A
* Medzi mvyjEené rizikové faktory pre kvapavku, chlamydie a trichomoniizu u Zien patri predchadzajica infekeia, najmé za
poslednich 24 mesiacoy; viac sexudbnych partnerov za posledny rok; podozrenie, Ze nedavny partner mohol mat’ sibeinych
partnerov; novy sexuakny parmer za posledné trl mesiace; vimena sexu za drogy alebo peniaze za posledny rok; 2 bivaj
v oblasti vyzoke) prevalencie STL
T Medzi zvidens nzikove faktory pre kvapavia a chlamydie v MW patri mfekciz za poglednych 24 mesiacov.
4 Medzi nizikoveé faltory pre kvapavio, chlamddie, syfilis a HIV med=i MSM patria viaceri alebo anonymni partneri;
Infravenczne uZivanie drog; pohlavie v sivislosti s nezilonnym uZivanim drog vratane metamfetaminoy; a sexudloych
partmerov, ktord sa vemujl tymto aktivitam. Medzi zvySend rizikové faktory pre infekein hepatitidou C medzi MSM patri infeloela
HIV, vysokad prevalencia a meidencia HOV v kommumite, vysokorizikove sexudlne spravanie a sprisvedna ulcerdzna pohlavna
choroba alebo proktitida sivisiaca so sexuilnon infeleion.
Spravanie pri uzivani drog - pre vyhodnotenie rizika pacienta pre ziskanie HIV
prostrednictvom parenteralneho a iného uzivania drog by sa mali lekari pytat’ na anamnézu
ich uzivania za poslednych Sest’ mesiacov (Smith, 2015).
Medzi faktory spojené so zvySenym rizikom patria:
e Injekéné uZivanie heroinu, kokainu alebo metamfetaminu (Nerlander, 2018)
e Zdielanie ihiel alebo vybavenia na pripravu a aplikaciu
e Uzivanie neparenterdlnych liekov pocas styku (najmd metamfetaminu), co
moze znizit pravdepodobnost’ pouzitia kondémov (Halkitis, 2016) (sroveri vih

dokazov, IA).

Hodnotenie rizika liecby

Pre postdenie potencialnych rizik liecby tenofovir -  dizoproxilfumarat -
emtricitabinom (TDF - FTC) by poskytovatel ZS mal posudit’ predtym nezistenti alebo
akutnu infekciu HIV, zniZent funkciu obliciek, chronicku infekciu virusom hepatitidy B, C,
osteopordzu a tehotenstvo (urovern vih dokazov, |1A).

Testovanie na HIV - vsetci pacienti by mali podstupit’ sérologické testy na HIV pred
podanim PrEP, aby si boli isti, Ze nemaju nediagnostikovanu infekciu HIV (CDC, 2016;
Marazzo, 2014)). Pacienti infikovani HIV maju byt lieCeni kombinovanym
antiretrovirusovym reZimom (vid® Standardny postup pre manazment infekcie HIV
u dospelého pacienta), ktory sa obvykle sklada z 3 antiretrovirusovych latok a pouzitie TDF
- FTC alebo tenofovir - alafenamid - emtricitabinu (TAF - FTC) pre PrEP by ich vystavilo
riziku vzniku rezistencie na lieCbu virus (uroven vah dokazov, 1A).

Vyhodnym skriningovym testom na HIV je antigénovy/protilatkovy test 4. generacie
tzv. RDTs (rychly diagnosticky test) (irovert vah dokazov, 1A).

Test tretej generacie je prijatelny, ak nie je k dispozicii kombinovany antigén - protilatkovy
test a klinickd anamnéza naznacuje, Ze akutna infekcia HIV je nepravdepodobnd (zroveri
vah dokazov, IB).

Nemaju sa pouzivat’ rychle testy, pri ktorych sa pouziva ordlna tekutina (CDC, 2020)
(iroveii vah dokazov, IA). Podrobna diskusia o diagnostike je v prislusnom SDTP pre HIV.

Pred zacatim liecby PrEP by sa mali vykonat’ d’alSie testy na HIV RNA u nasledujtcich
skupin pacientov (bez ohl'adu na vysledok skriningového testu s pouzitim protilatok proti
HIV):



- Pacienti, ktori popisuju priznaky alebo pri vySetreni sa zistia priznaky naznacujuce
akatnu infekciu HIV pocas predchadzajuacich Styroch tyzdnov. Pacienti s aktnou
infekciou HIV mo6zu mat virusovy syndrom (napr. lymfadenopatiu, horacku,
malatnost’ a/alebo makulopapularnu erupciu) a v pociato¢nych pripadoch mézu mat’
detekovatelnit HIV RNA pri absencii protilatky a antigénu HIV.

- Pacienti s neurcitym testom na antigén, ¢i protilatky.

- Pacienti, ktori udavaji expoziciu vysokému riziku (napr. neddvna sexualna expozicia
partnerovi s dokumentovanou a nelieCenou infekciou HIV) do Styroch tyzdnov
od zaciatku lie¢by PrEP, bez ohl'adu na priznaky (urovern vah dékazov, IB).

Funkcia obliciek - pred zacatim lieCby PrEP by sa mal stanovit’ kreatinin v sére. Toto
informuje o0 vhodnosti vyberu lieCiva pre PrEP. Jedinci s odhadovanou rychlostou
glomerularne;j filtracie (¢GFR) <30 ml/min/1,73 m 2 , nie st kandidatmi pre PrEP bud’ s TDF
- FTC, ani TAF FTC. Jedinci s eGFR <60 ml/min/1,73 m 2 nie st kandidatmi pre PrEP
s pouzitim TDF - FTC. O pouziti TDF verzus TAF sa podrobne diskutuje d’alej v Casti Vyber
rezimu (uroven vah dokazov, I1A).

U pacientov s eGFR> 60 ml/min/1,73 m 2, ale s rizikovymi faktormi pre ochorenie obli¢iek
(napr. cukrovka, hypertenzia, vek > 40 rokov, nefrotoxické lieky), je potrebné realizovat
vstupnu analyzu mocu na vyhodnotenie pritomnosti proteinurie a glykozarie. Aj ked panely
s usmerneniami neodporucaju zakladnu analyzu mocu, povazujeme tieto informadcie
za uzito¢né pri sledovani tychto pacientov na PrEP (Tabul’ka ¢. 4) (uroven vih dokazov, I).

Niekol’ko klinickych studii s PrEP hodnotilo riziko poskodenia obli¢iek s TDF - FTC (Grant,
2010; Baeten, 2012; Van Damme, 2012;, Grohskopf, 2013, Mugwanya, 2015; Yacov,
2016). Vseobecne je riziko poskodenia oblic¢iek nizke u pacientov bez HIV, ktori uzivaju
TDF - FTC (Mugwanya, 2015; Yacov, 2016; Pilkington, 2018).

Niektoreé rizikoveé faktory boli spojené so zhorSenim funkcie obliciek, ako je napriklad eGFR
<90 ml/min/1,73 m 2 a veku viac ako 40 [(Gandhi, 2016). Vyssie koncentracie tenofoviru
boli navySe spojené so zhorSenim funkcie obli¢iek - nie je vSak dostatok dokazov na
zaClenenie monitorovania hladiny terapeutického liec¢iva do rutinnej starostlivosti.



Tabul’ka €. 4. Monitorovanie pacientov poc¢as podavania preexpozicnej profylaxie (PrEP)
proti HIV

Monitorovanie pacientov pocas podivania preexpozicnej
tun! profylaxie (PrEP) proti HIV
O Vyhodnotte a podporte dodrziavanie (adherenciu) k rezimu PrEP. °
O Posud'te rizikove spravanie a poskytnite poradenstvo zamerané na zniZenie rizika.
O Vyhodnotte vedlajsie aéinky.
Tri mesiace po zavedeni PrEP:
O Vyhodnotte a podporte dodrziavanie (adherenciu) k rezimu PrEP. *
Vykonajte test na HIV_T
Pogud'te rizikove spravanie a poskytnite poradenstvo zamerané na zniZenie rizika.

Skontrolujte sérovy kreatinin u vietkych pacientov. 2

I Y O

Vysetrite STI u 0s6b s vysoko rizikovym sexualnym spravanim, aj ked’ je osoba bez
priznakov. @
O Vyluéte tehotenstvo u pacientok, ktoré by mohli otehotniet’. §

Nisledne kaZdé tri mesiace * :
O Vyhodnotte a podporte dodrziavanie (adherenciu) k rezimu PrEP. °
Vykonajte test na HIV_ T

ad

O Posud'te rizikove spravanie a poskytnite poradenstvo zamerané na zniZenie rizika.

g Monitorovat’ kreatininu u pacientov s rizikom ochorenia obli¢iek, 4 * vietky
ostatné by mali mat’ skontrolovat kreatininu kazdych Sest mesiacov

O Vysetrite STI u 0s6b s vysoko rizikovym sexualnym spravanim, aj ked’ je osoba bez
priznakov_¥®

g Vyliéte tehotenstvo u pacientok, ktoré by mohli otehotniet’. §

Po ukonéeni reZimu PrEP™:** (z bezpecnostnych dévodov na Ziadost’ osoby/ pacienta):

g Vykonajte test na zistenie, ¢1 doslo k infeken HIV_ T

O Ak ma pacient chronickt infekein HBV, malo by sa rozhodnutie o prechode na né

lie¢ivo alebo o sledovani vzplanutia HBV prekonzultovat' s poskytovatel'om Z8,
ktory ma skisenosti s lie¢bou HBV.

FTC: emtricitabin; HBV: virus hepatitidy B; HCV: virus hepatitidy C; HIV: virus l'udskej
imunodeficiencie; MSM: muzi, ktori maji sex s muzmi; PrEP: profylaxia pred expoziciou; STI: sexualne
prenosna infekcia; TDF: tenofovir - dizoproxilfumarat.
* Dodrziavanie by sa malo hodnotit’ pri kazdej naslednej navsteve a Castejsie, ak sa zisti nekonzistentné
dodrziavanie.
9 Pacienti by mali podstipit’ plazmatické testy na HIV, najlepsie testom na antigén/protilatku Stvrtej
generacie. Ak ma pacient priznaky alebo priznaky naznacujuce akutnu infekciu HIV, alebo ma neurdity test
na pritomnost’ antigénu/protilatky, moéze byt potrebné vykonat’ d’alsie testovanie na pritomnost’ HIV
RNA. Ak je HIV pozitivny, objednajte a zdokumentujte vysledky testovania rezistencie a okamzite nadviazte
kontakt s HIV starostlivostou. V duélnej lieébe TDF - FTC sa nema pokracovat’. Viac informacii o
klinickych prejavoch a diagnostike aktitneho HIV néjdete v témach, ktoré sa zaoberajii akutnou infekciou
HIV.
A Preruste Prep ak glomerularne;j filtracie <60 ml/min/1,73 m 2alebo ak existuju dokazy o stredne zavaznej
alebo zavaznej proximalnej tubularnej dysfunkcii alebo Fanconiho syndréme. Informacie o pristupe k
pacientom, u ktorych dojde k zhorSeniu funkcie obli¢iek pri liecbe TDF - FTC, najdete v téme, ktora
pojednava o podavani PrEP.
O STI skriningu by mala obsahovat’ sérum testovanie na syfilis a skrining kvapavky a chlamydie na
slizniénych miest s potenciadlnym rizikom (napr., v krku, kone¢nika, urogenitalnych). Preéitajte si tému, ktora
pojednava o skriningu STI v ramci UpToDate.
§ PrEP sa moZe pouzivat’ v tehotenstve po informovanom rozhodnuti. Podrobnejsiu diskusiu o PrEP pocas
tehotenstva najdete v téme, ktora pojednava o tom, ako identifikovat’ kandidatov na PrEP.




¥ Okrem rutinného monitorovania, ktoré sa vykonava v trojmesacnych intervaloch, by sa malo testovanie
HCV vykonavat kazdych 6 az 12 mesiacov u l'udi, ktori si injekéne podavaju licky a MSM, ktori sa spravaju
vysoko rizikovo.

1 Medzi rizikové faktory ochorenia obli¢iek patri hypertenzia , cukrovka, proteintiria a oblickova
nedostatocnost’ v anamnéze. U tychto pacientov dostavame okrem sledovania kreatininu aj rozbor mocu
kazdych Sest’ mesiacov. M6ze sa vyzadovat’ CastejSie sledovanie u tych, u ktorych sa vyvini abnormalne
nalezy.

1 Spravidla pokracujeme v PrEP po dobu jedného mesiaca od poslednej vysoko rizikovej expozicie, pokial
PrEP nie je preruseny z dévodu toxicity.

** Niektori pacienti mézu docasne vysadit’ PrEP. Je dblezité, aby klinicki lekari vzdelavali pacientov, aby
znovu zahajili PrEP, skor ako sa za¢nu spravat’ vysoko rizikovo. Ak si pacient zeld pokracovat’ v PrEP,
opakujeme rovnaké hodnotenie ako u tych, ktori iniciuji PrEP prvykrat.

99 Ak je HIV negativny, vytvorte spojenie s podpornymi sluzbami na znizenie rizika, ako je uvedené.

Infekcia hepatitidy B a C - osoby, ktoré uvazuju o PrEP, by mali podstupit’ zdkladné
testovanie na pritomnost’ virusu hepatitidy B (HBV) a virusu hepatitidy C (HCV).

- Infekcia hepatitidy B - osoby by mali byt pred zacatim liecby PrEP vySetreni
na pritomnost’ infekcie HBV. To zahfiia testovanie na pritomnost’ povrchového
antigénu hepatitidy B (HBsAg), zékladné protilatky proti hepatitide B (anti - HBc)
a povrchové protilatky proti hepatitide B (anti - HBs).

o Osoby bez znamok predchadzajucej infekcie (t.j. Anti - HBs -, anti - HBc -,
HBsAg - negativni) by mali byt ockovani proti HBV, pretoZe jedinci, ktori
sa zuCastiuju na vysokorizikovom sexudlnom spravani a uzivani drog,
si vystaveni zvySenému riziku ziskania hepatitidy B,

o Osoby s prekonanou HBV (anti - HBs - a anti - HBc - pozitivni) nevyzaduju
ockovanie a pri zacati liecby PrEP nie je potrebné d’alSie sledovanie,

o Pacienti s prejavmi chronickej infekcie HBV (t.j. HBsAg pozitivni) mozu
stale dostavat’ PrEP ale zvlastne zvazenie vSak zahfiia nasledovné oblasti:

- u pacientov, ktori vyZaduju antivirusovu liecbu HBV, TDF a TAF,
sa povazuju za liecby prvej vol'by. TDF alebo TAF teda mozu byt
pouzité ako sucast’ rezimu PrEP a mozu byt tieZ pouzité na liecbu
chronickej HBV,

- u pacientov s chronickou HBV, ktori nevyzaduji lie¢bu, by
rozhodnutie o pouziti PrEP s TDF - FTC alebo TAF - FTC malo
vychadzat’ predovSetkym zo zhodnotenia rizik, vyhod a preferencii
pacientov pri pouzivani PrEP ako stratégie prevencie HIV. Ak sa
takito pacienti rozhodnu prerusit’ lieCbu TDF - FTC alebo TAF - FTC
(napr. sekundéarne kvoli ndkladom alebo vedlaj$im ucinkom alebo ak
uz nie je potrebny PrEP), existuje teoretické riziko, Ze preruSenie
liecby moze viest’ k vzplanutiu ich HBV. Aj ked tdaje zo Stadie
iPrEx nepreukdzali vzplanutie u Siestich HBsAg - pozitivnych
pacientov, ktori prerusili liecbu TDF - FTC, d’alSie udaje budu
uzitocné pri urovani relativnych rizik a prinosov PrEP u tejto
skupiny pacientov (Solomon, 2016).

o Niektori pacienti mo6Zu byt pozitivni iba na anti - HBC. To mdZe znamenat’,
ze pacient prekonal alebo prekondva infekciu alebo mé chronickt infekciu
nizkej irovne, ¢o by mohol byt’ aj faloSne pozitivny vysledok testu. Pristup
k PrEP musi byt’ prehodnoteny od pripadu k pripadu.



- Infekcia hepatitidy C - osoby, ktoré¢ uzivaju injekéne drogy a MSM, ktori maju
vysoko rizikové sexudlne spravanie, si vystavené riziku prenosu infekcie HCV
(uroven vah dokazov, IA). Preto by mali byt tito pacienti v ramci pociatocného
laboratorneho vysSetrenia testovani na pritomnost HCV. Pacienti, ktori maja
pozitivny test, by mali byt odoslani na lie¢bu. Je ddlezité poznamenat’, ze urcité
lie¢iva pouzivané na liecbu HCV (ledipasvir - sofosbuvir) mézu zvysovat’ hladinu
TDF a pacienti, ktori uzivaju tieto lieky, by mali byt’ sledovani kvoli moznej toxicite
TDF (CDC, 2020).

Osteoporéza - je potrebné ziskat informacie o anamnéze (alebo rizikovych faktoroch)
pre osteoporozu, pretoze TDF je spajany so znizenim kostnej denzity. Strata kosti sa javi
ako najvicsia pocas prvych 6. mesiacov a potom sa stabilizuje (Mulligan, 2015; Thigpen,
2012) (urovern vah dokazov, IA). Pritomnost’ osteopénie alebo osteopordzy hovori o vybere
vhodného rezimu pre PreP - ak je k dispozicii iba TDF - FTC, musi sa riziko d’alSieho ubytku
kostnej hmoty porovnat’ s rizikom infekcie HIV. Potreba rutinného skriningu kostnej denzity
pred zahajenim PrEP je nejasna (uroven vih dokazov, nezhodnotené dokazy). Odporuca
sa zrealizovat’ zakladné rontgenové absorpcné vySetrenie (DXA) u pacientov s anamnézou
osteopordzy, ak nie st k dispozicii nedavne vysledky (nie starSie ako rok), ako aj u pacientov
S vysokym rizikom osteoporozy (uroven vah dokazov, IB).

Strata kostnej hmoty pozorovana pri TDF moéze predstavovat’ d’alSie riziké u dospievajucich
MSM, ktoré sa u dospelych nezistili (Havens, 2017). Je dolezité, Ze u dospievajucich sa zda,
ze ubytok kostnej hmoty nastava pred dosiahnutim maximalnej kostnej hmoty (Mulligan,
2015). (uroven vdh dokazov, IB).

Nie st dokdzané stratégie na zmiernenie ubytku kostnej hmoty u pacientov uzivajucich
PrEP. Zistilo sa, ze vitamin D3 a suplementacia vapnika zmieriiuji ubytok kostnej hmoty
u pacientov s HIV, ktori uZivajli reZim antiretrovirusovej liecby zaloZeny na TDF (Overton,
2015). Aj ked’ neexistuju tidaje o pouziti vitaminu D na zmiernenie ubytku kostnej hmoty
stvisiace s PrEP, teoreticky by mohli byt’ uZitocné opatrenia na udrzanie primeranych hladin
vitaminu D (Havens, 2013) (uiroven vah dokazov, nezhodnotené dokazy).

Tehotenstvo - u zien vo fertilnom veku by sa mal pred zacatim liecby PrEP urobit’
tehotensky test (urovern vah dokazov, 11). U tehotnych Zien je potrebné zvazit riziko ziskania
HIV oproti riziku uZivania antivirusovych liekov pocas tehotenstva a obmedzenym tdajom
o ucinnosti PrEP pocas tehotenstva.

Vseobecne sa TDF aemtricitabin (obidva lieky kategoérie B tehotenstva) povazuji za
bezpecné na pouzitie v tehotenstve. Existuji vSak obavy z vyvoja kosti plodu spojené s
pouzivanim TDF. TAF a jeho bezpe€nost’ pocas tehotenstva je neista.

Hodnotenie adherencie ku PrEP

Potrebné je identifikovat’ a riesit’ potencidlne bariéry adherencie (napr. depresia, uZivanie
povzbudivych latok, stigma) (Taylor, 2017). Existuje jasnd suvislost medzi ucinkom
preexpozic¢nej profylaxie (PrEP) pri znizovani prenosu HIV a adherenciou (Andreson, 2012;,
Grant, 2010, Amico, 2014). Vztah medzi adherenciou a Géinnostou PrEP sa zistil vo
vSetkych populaciach (napr. vysoka korelacia je v skupinach: muzi, ktori maji sex s muzmi,
transrodové zeny, heterosexualni muzi a Zeny).



Kategorie odporucani prevencie infekcii suvisiacich s prevenciou Sirenia
HIV v komunite so zvySenym rizikom v SR

Vseobecne pouzivame ako preexpozi¢nu profylaxiu (PrEP) tenofovir - dizoproxilfumarat -
emtricitabinom (TDF - FTC) pacientom bez HIV, ktori su vystaveni vysokému riziku HIV,
maju normalnu funkciu obli¢iek achcu adherovat ku dennému uzivaniu liekov a
doslednému sledovaniu v pravidelnych intervaloch. TAF - FTC pontkame ako dalSiu
moznost’ PrEP pre vybranych pacientov, ktori nemaji vaginalny pohlavny styk. PrEP vo
vSeobecnosti nie je potrebny u pacientov, ktori sa stistavne spravaju nizkorizikovo (napr.
ddsledné pouzivanie kondomu pri analnom alebo vaginadlnom styku, ziadna expozicia sliznic
genitalnym sekrétom).

Specialne opatrenia tykajuce sa pacientov, ktori maju infekciu virusom hepatitidy B,
osteoporozu alebo st tehotnymi, st uvedené vyssie.

Dospeli - odporucame PrEP pre nasledujtice skupiny dospelych pacientov, ktori st vystaveni
vysokému riziku nakazy HIV na zdklade udajov z klinickych skuSani, ktoré dokazuju
ucinnost’ PrEP pri znizovani rizika ziskania HIV a pre nizke riziko zdvaznych neziaducich
udalosti stvisiacich s uzivanim TDF - FTC a TAF - FTC:

- Muzi a Zzeny bez HIV, ktori maja sexualneho partnera s HIV so zistitenou virusovou
zatazou (tzv. nie su nedetekovatelni). Aj ked’ je mozné zvazit PrEP u vsetkych
jedincov bez HIV, ktori maju sérodiskordantného partnera, existuje vel'mi nizka
pravdepodobnost’ prenosu, ak partner s HIV dodrziava svoj rezim antiretrovirusove;j
liecby (ART) a mé potvrdenti stabilne kontrolovanli plazmaticka koncentraciu HIV
RNA (poznamka: zvycajne do Siestich mesiacov po zacati liecby ART). Ak partner
osoby ziadajlicej o PrEP nedavno zacal uzivat ART, je mozné, Ze v liecbe PrEP
nebude potrebné pokracovat’ dlhodobo. Trvanie PrEP v tomto pripade je diskutované
inde (Standardny postup podavania PrEP).

- Muzi, ktori maji sex s muzmi (MSM), a transrodové Zeny, ktoré maju sex s muzmi,
ak sa za poslednych Sest’ mesiacov zucastnili na vysoko rizikovom sexudlnom
spravani alebo mali zdokumentovant bakterialnu sexualne prenosnil infekciu (STI)
(CDC, 2020). Medzi vysoko rizikové spravanie patri andlny sex bez kondomu s
viacerymi alebo anonymnymi sexualnymi partnermi (alebo hlavny/stabilni partner s
rizikovymi faktormi HIV).

- Heterosexualne aktivni muzi, ktori maju sex s kondomom ale s partnerkami z
regionov s vysokou incidenciou a prevalenciou epidémiou HIV (bez znameho
statusu partneriek). Podl'a Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO) sa to tyka
geografickych oblasti alebo populacii, kde je prevalencia HIV > 2 9% (Saag, 2018;
WHO, 2016)(urovern vahy dékazov, II).

Na zaklade odporiacani doporucujeme zvazit' PrEP aj pre nasledujuce skupiny:

- Heterosexudlne cisgender zeny a transsexudli, ktorym bola za poslednych Sest’
mesiacov diagnostikovana bakteridlna STI alebo ktori mali pohlavny styk s muzmi,
ktori su vystaveni vysokému riziku infekcie HIV (napr. injekéni uzivatelia drog,
bisexudlni partneri, partneri z oblasti s vysokou prevalenciou HIV).

- Injekéni uzivatelia drog, ktori za poslednych Sest’ mesiacov udavaju zdiel'anie ihiel
a/alebo vybavenia.

Niektoré¢ osoby ziadajice o PrEP nemusia vzdy udavat’ vysoko rizikové spravanie, ale
napriek tomu tazia po PrEP. Za tychto okolnosti by sa lekari (a pripadne psychologovia, ¢i



socialni pracovnici) mali pokusit’ lepSie porozumiet’ pacientovym dévodom, preco chce
uzivat PrEP a sprostredkovat mu/jej konzultaciu o rizikach a prinosoch uzivania
PrEP. Pacienti, ktori maju vysokorizikové spravanie, nemusia byt spokojni so zverejnenim
tychto informacii. Zvycajne teda poskytujeme PrEP po konzultacii (alebo sérii konzultacii
napr. sinymi odbornikmi), ak nadobudneme medicinske presvedCenie, ze su Uplne
pochopené potencidlne rizikd a prinosy lieCby a neexistuju ziadne zakladné zdravotné
prekazky a behavioralne bariéry, ktoré by mali vplyv na rozhodnutie.

Pacienti prechadzajuci z postexpozi¢nej profylaxie - u pacientov neinfikovanych HIV,
ktori neuzivaji PrEP, je mozné po potencialnej expozicii HIV podat’ antiretrovirusovy rezim
obsahujuci tri lieky. Tento rezim sa podava 28 dni a oznacuje sa ako profylaxia
neprofesionalnej postexpozicnej profylaxie (nPEP). Pacientom, ktori opakovane dostavaju
nPEP by mal byt ponuknuty PrEP. U tych, ktori sa rozhodnt pre prechod z nPEP na PrEp,
by sa mal na konci 28 - denného kurzu vykonat’ opakovany test na HIV.

- Pacient moze prejst’ zo svojho rezimu nPEP na TDF - FTC alebo TAF - FTC pre
PrEP, ak je testovanie na HIV negativne, nie si obavy z aktitneho HIV a neexistuju
ziadne d’alSie kontraindikacie pre TDF - FTC alebo TAF - FTC.

- Naopak, v nPEP by sa malo pokrac¢ovat’ az do d’alSieho vyhodnotenia, ak existuje
podozrenie na infekciu HIV (napr. neurcity test na HIV, priznaky akutnej infekcie).

Podavanie PrEP

U o0s0b, ktoré zalinaji s preexpozi¢nou profylaxiou (PrEP), samd kazdy dei
uzivat tenofovir - dizoproxilfumarat - emtricitabin (TDF - FTC) alebo tenofovir -
alafenamid - emtricitabin.

Alternativne davkovacie schémy s TDF - FTC mdzu byt moznostou pre urcitych jedincov,
ktori mézu spol'ahlivo ur€it, kedy budii mat’ pohlavny styk bez kondomu, aj ked’ americky
urad pre kontrolu potravin a lie¢iv neschvalil ddvkovanie PrEP in¢ ako na denné
uzivanie. Toto ma byt starostlivo zvdzené a ponuknuté iba vybranym adherujicim
pacientom.

Pacienti, ktori dostavaju PrEP, by mali byt informovani o d’alSich metddach znizovania
rizika a maju byt sledovani kazdé tri mesiace (v sti€asnosti je toto podmienka prispievania
PrEP v SR), aby sa zabezpecilo, Ze neddjde k toxicite suvisiacej s uzivanim PrEP, a Ze
neexistuju dokazy o vyvinuti HIV infekcie. Pacienti maju pokraovat v PrEP, pokial
pretrvava riziko infekcie. Podrobna diskusia o tom, ako podavat’ a monitorovat’ pacientov
uzivajucich PrEP, je uvedena v samostatnom postupe pre Uzivanie PrEP proti HIV infekcii.

Informacie pre pacientov a osoby Ziadajtice o PrEP
Kazdé zdravotnicke zariadenie (ambulancia) konzultujica ziadatel'ov o PrEP spolu so SOP
vypracuje aj informovany sthlas s poucenim.

DalSie odporicania

Potreba sledovania indikatorov stvisiacich s tymto postupom pre vykon prevencie podla
nasledne vypracovanej spolo¢nej metodiky ku tomuto postupu je nevyhnutnd. Potrebné je
realizovat’ pravidelné polrocné hodnotenie v spolupraci s NCZI a relevantnymi aktérmi
pre kontrolu a prevenciu infekcii prenosnych pohlavnym stykom a krvnym prudom
ziskanych v spolupraci s UVZ SR, prisluinymi odbornymi spolo¢nostami, odborom SKP,
zdravotnej starostlivosti, odborom VZPaS a I[ZA MZSR. Pri potrebe upravy metodiky ku



tomuto postupu je nutné takito zmenu urobit’ bezodkladne po ukonceni analyzy polro¢ného
stavu.

Doplnkové otazky manaZmentu pacienta a zucastnenych stran

Miestne postupy na urovni infektologického pracoviska (ambulancie) zabezpecujuceho
konzultacie a starostlivost’ o 0soby V riziku pre ziskanie HIV a osoby uzivajice PreP vo
forme Standardnych operaénych procesov (SOP) ma vypracovat a pravidelne
prehodnocovat manazment zdravotnickeho zariadenia v spolupraci so Slovenskou
infektologickou spolo¢nostou a Uradom verejného zdravotnictva pripadne dal$ich
relevantnych aktérov aV pripade potreby inych Specialistov a interdisciplinarnych
pracovnikov podielajucich sa na manazmente oséb na PreP a pripadne ich partnerov
a partnerky s alebo bez HIV. Tieto vypracované alebo revidované SOP poskytovatel
zdravotnej starostlivosti so zoznamom aktérov podiel'ajucich sa na vypracovani alebo revizii
SOP centralne zasiela najmenej raz za rok na odbor SKP MZ SR. Nasledne v spolupraci
S Narodnou komisiou zodpovednou za NPKIO st tieto miestne postupy prehodnotené
a klinickym auditom bud’ schvélené alebo odporucané na prepracovanie a az nasledne po
schvdleni zaregistrované.

Odporucania pre d’alsi audit a reviziu Standardu

Prvy audit a revizia tohto Standardného postupu je planovand po 1. roku a nésledne kazdé
3 roky resp. pri znamom novom vedeckom dokaze o efektivnejSom manazmente alebo
novych poznatkoch pri sucasnych nejasnych postupoch je potrebna revizia tak skoro ako
existuje moznost zavedenia tohto postupu do verejno - zdravotného, preventivneho
asystému zdravotnej starostlivosti v Slovenskej republike. Klinicky audit, nastroje
bezpecnosti pacienta (vratane podrobného informovaného suhlasu) budu doplnené pri 1.
revizii.
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Pozniamka:

AK klinicky stav a osobitné okolnosti vyzaduju iny pristup k prevencii, diagnostike alebo
liecbe ako uvaddza tento Standardny postup, je mozny aj alternativny postup, ak sa vezmu do
uvahy dalsie vySetrenia, komorbidity alebo liecba, teda pristup zalozeny na dokazoch alebo
na zaklade klinickej konzultacie alebo klinického konzilia.

Takyto klinicky postup ma byt jasne zaznamenany v zdravotnej dokumentdcii pacienta.

Utinnost’
Tento Standardny postup nadobuda ucinnost’ od 1. decembra 2020.

Marek Krajci
minister zdravotnictva SR
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