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Kompetencie 
Výkon tohto štandardného postupu je v kompetencii: 

- infektológa, lekára tropickej medicíny, lekára bez špecializácie (v príprave) 

pre manažmentu v infektologickej ambulancii,  

- sestra poskytujúca ošetrovateľskú starostlivosť o pacienta s HIV a osoby 

žiadajúce o konzultáciu pred a počas užívania PrEP,  

- iní zdravotnícky pracovníci (vrátane laboratórneho diagnostika, klinického 

mikrobiológa, nefrológa, klinický farmaceut, farmaceut) podieľajúci sa na 

jednotlivých zdravotných a podporných (diagnostických a terapeutických a iných) 

výkonoch, 

- klinický psychológ pri príprave (a v prípade indikovanie diagnostiky pred a počas 

užívania PrEP) pacienta/osoby – vylúčenie depresie, objasnenie motivácie užívania 

PrEP, 

- sociálny pracovník – pri terénnej sociálnej práci, streetworku a harm reduction. 



 
 

Úvod 
Celosvetovo sa ročne vyskytnú až dva milióny nových infekcií HIV. Pretože neexistuje 

účinná očkovacia látka na prevenciu prenosu HIV, sú potrebné behaviorálne a 

biomedicínske stratégie prevencie HIV na zníženie získania HIV (Maartens, 2014; Jones, 

2014; Grossman, 2016). Pre pacientov neinfikovaných HIV je predexpozičná profylaxia 

(PrEP) používaním antiretrovírusových liekov spôsobom založeným na dôkazoch, ako 

zabrániť novým infekciám u osôb s najvyšším rizikom. 

 

Cieľom tohto štandardného postupu je identifikácia kandidátov na PrEP. Diskusia 

o antivírusovej terapii pre PrEP. 

 

Iné stratégie prevencie infekcie HIV (napr. antiretrovírusová terapia pre pacientov 

infikovaných HIV, postexpozičná profylaxia pre pacientov neinfikovaných HIV a mužská 

obriezka) sú diskutované inde (pozri Štandardný postup pre manažment dospelého pacienta 

s HIV infekciou). Rovnako tento postup neuvádza použitie PrEP u adolescentov napriek 

tomu, že FDA má túto možnosť schválenú. Súvisí to s rizikami, behaviorálnymi a 

kultúrnymi špecifikami, ktoré v tomto kontexte je potrebné na území SR a v súlade s jeho 

legislatívou ešte ošetriť. 

 

Tento postup na výkon prevencie bol vyvinutý pre usmernenie zdravotníckych pracovníkov, 

ktorí zavádzajú prevenciu pomocou PrEP do praxe a pre osoby zodpovedné za konzultácie, 

vzdelávanie, hodnotenie efektívnosti Národného programu proti HIV a AIDS v SR 

a pripravujúce behaviorálne a medicínske intervencie pre rizikové skupiny obyvateľstva v 

SR. ŠP postup je metodologicky pripravený formou adopcie podľa 

preventívneho/verejnozdravotníckeho postupu na výkon prevencie, ktorý pripravila 

pracovná skupina pre manažment prevencie HIV infekcie vo WHO a väčšina intervencií 

pochádza od autorov Krakowe D. a Kenneth H.M. z preventívneho postupu s názvom: 

Hodnotenie a výber pacientov na profylaxiu pred expozíciou HIV publikovaného dňa 9. 

januára 2020. Návrh prešiel oponentúrou Slovenskej infektologickej spoločnosti.  

 

Metodológia a použité metodické prístupy ku vytvoreniu a hodnoteniu 

tohto postupu 
Metodologický tím zhodnotil dostupné postupy na výkon prevencie v tejto oblasti nástrojom 

AGREE II podľa jednotnej metodiky na tvorbu postupov na výkon prevencie vypracovanej 

MZ SR (2017). Podľa kritického hodnotenia bol vybratý ako vyhovujúci pre metódu adopcie 

vyššie citovaný preventívno - klinický postup. Slovenskú verziu adoptovaného postupu na 

výkon prevencie hodnotili nástrojom AGREE II členovia metodologického tímu projektu 

ŠDTP a ďalšie hodnotenie bolo realizované členmi odborných pracovných skupín (OPS) zo 

zástupcov Slovenskej infektologickej spoločnosti a zástupcov verejného zdravotníctva. 

 

Verejno - zdravotnícka/klinická otázka podľa PICO: Ovplyvňuje užívanie PrEP u osôb 

zo skupiny so zvýšený rizikom a zníženými alebo žiadnymi behaviorálnymi opatreniami 

(z oblasti tzv. bezpečných praktík pri sexe) incidenciu nových HIV infekcií u dospelých? 

Zostavovatelia panelu a autori vykonali systematické preskúmanie najlepších dostupných 

dôkazov podľa PICO klasifikácie. Následne použili modifikáciu metódy klasifikácie 

odporúčaní (GRADE) na posúdenie kvality dostupných dôkazov, na stanovenie sily 

odporúčaní a na preukázanie vzťahu medzi dôkazmi a odporúčaniami. Nezhody sa vyriešili 

diskusiou a konsenzom.  

 

Systém triedenia odporúčaní na základe váh dôkazov v tomto postupe je nasledujúci: 



 
 

Kategória IA. Dôrazne sa odporúča na vykonávanie a dôrazne sa opiera o dobre 

navrhnuté experimentálne, klinické alebo epidemiologické štúdie ako 

aj systematické prehľady. 

Kategória IB. Dôrazne sa odporúča na implementáciu a podporený niektorými 

experimentálnymi, klinickými alebo epidemiologickými štúdiami 

a silným teoretickým odôvodnením alebo akceptovaná prax 

s obmedzenými dôkazmi. 

Kategória IC. Vyžaduje sa podľa štátnych zákonov, predpisov, pravidiel alebo noriem. 

Kategória II. Navrhnuté na implementáciu a podporené sugestívnymi klinickými 

alebo epidemiologickými štúdiami alebo teoretickým odôvodnením. 

Sem zaraďujeme aj konsenzu odborníkov ku danej klinickej/preventívnej 

otázke. 

 

Nevyriešená klinická resp. verejnozdravotnícka/preventívna otázka. Predstavuje 

nevyriešenú otázku vo vzťahu ku prevencii, o ktorej nie sú dostatočné dôkazy alebo 

neexistuje konsenzus o účinnosti. 

 

Epidemiologické štúdie 
V súčasnosti v SR absentujú epidemiologické štúdie v predmetnej oblasti. Zavedenie 

ich sledovania sa vysoko odporúča (úroveň váh dôkazov, IA).  

 

Kľúčové odporúčania pre Hodnotenie rizika pre výber osoby na PrEP 
Pre pacientov bez HIV, ktorí sú vystavení vysokému riziku nákazy HIV a sú ochotní 

adherovať ku predpísaným liečivám, je PrEP veľmi efektívny. Medzi adherentmi môže PrEP 

znížiť riziko prenosu HIV o viac ako 90% (Andreson, 2012), hoci sa stále môžu vyskytnúť 

zriedkavé infekcie (Knox, 2017; Grossman, 2016; Hoornenborg, 2017).  

 

Hlavnou možnosťou pre PrEP u všetkých pacientov je tenofovir - dizoproxilfumarát - 

emtricitabín (TDF - FTC). Pre mužov, ktorí majú sex s mužmi (MSM) a transrodové ženy 

s rizikom sexuálnej expozície HIV, je ďalšou možnosťou tenofovir - alafenamid - 

emtricitabín (TAF - FTC). Aby bolo možné určiť, kto má dostávať PrEP a aké liečivo by sa 

malo používať, mali by lekári pri úvodnom pohovore (tzv. konzultačné úvodné vyšetrenie 

pri žiadosti o PrEP) posúdiť potenciálne prínosy a riziká liečby (Tabuľka č. 1) (CDC, 2017; 

Marrazzo, 2014; WHO, 2014): 

- Má byť odobraná podrobná anamnéza sexuálnych vzťahov a užívania drog, aby lekár 

určili, či je u pacienta vysoké riziko vzniku HIV, a preto je pravdepodobné, že bude 

mať prospech z užívania PrEP (pozri nižšie).  

- Má byť osoba žiadajúca o PreP vyšetrená na prítomnosť situácií, ktoré by osobu 

mohli vystaviť riziku rozvoja nežiaducich účinkov súvisiacich s PrEP (napr. znížená 

funkcia obličiek a osteoporóza v súvislosti s užívaním TDF - FTC, prírastok 

hmotnosti a dyslipidémia v súvislosti s TAF - FTC). Medzi ďalšie riziká a prínosy 

patrí možnosť infekcie vírusom hepatitídy B a u žien tehotenstva.  

- Malo by sa zistiť aj, či má osoba potenciálne bariéry, ktoré by mu/jej bránili v 

dodržiavaní denného liečebného režimu užívania PrEP. (úroveň váh dôkazov, IA). 

 

Tabuľka č. 1: Hodnotenie pacientov pred začatím preexpozičnej profylaxie (PrEP) proti 

HIV 



 
 

 
 

Zvlášť podrobne treba hodnotiť populácie u ktorých je známe z iných štúdií, že užívanie 

a adherencia ku PrEP je obzvlášť limitovaná a zároveň predstavujú najvyššie riziko infekcie 

HIV (napr. Afroameričania) (Laufer, 2015; Misra, 2017) (úroveň váh dôkazov, IB). 

 

Hodnotenie rizika získania HIV  
Pred rozhodnutím o začatí PrEP je dôležité získať podrobnú históriu sexuálnych vzťahov 

a užívania drog, aby bolo možné vyhodnotiť riziko pacienta pre získanie HIV (Mayer, 

2016). Riziko získania HIV závisí od typu expozície (Tabuľka č. 2) (úroveň váh dôkazov, 

IA). Podrobnejšia diskusia o rizikových faktoroch infekcie HIV sa diskutuje v rôznych 

štúdiách, ktoré nie sú súčasťou tohto postupu. 

 

Tabuľka č. 2: Odhadované riziko prenosu HIV podľa jednotlivých expozičných situácií 



 
 

 
 

Sexuálne rizikové správanie 
Sexuálna anamnéza - Na zistenie, či má pacient riziko získania HIV sexuálnym prenosom, 

odporúčame lekárom, aby vyhodnotili sexuálne rizikové správanie za posledných šesť 

mesiacov. Získavame informácie týkajúce sa sexuálneho správania pacienta, ako aj stavu 

HIV a rizikového správania sexuálnych partnerov pacienta. Toto zahŕňa: 

- Ak osoba mala tzv. penis - análny alebo tzv. penis - vaginálny styk bez kondómu s 

inými partnermi, ako je ich stály partner. 

- Ak je osoba v monogamnom vzťahu, má HIV serostatus a stav vírusovej supresie 

partnera. 

- Ak má osoba anamnézu užívania drog pri sexe (tzv. chems). 

- Ak osoba mala nejaké pohlavne prenosné infekcie (STI). 

- Počet sexuálnych partnerov (úroveň váh dôkazov, IA). 

 

Dôležité je, aby sa lekár opýtal na sexuálne správanie osoby so stálym (formálnym) 

partnerom, aj s neformálnymi partnermi. Aj keď niektoré štúdie uvádzajú vyšší počet 

prenosov od neformálnych partnerov, v jednej štúdii sa odhaduje, že 68 % prenosu HIV u 

mužov, ktorí majú sex s mužmi (MSM), pochádza od hlavného partnera (Sulliva, 2009) (tzv. 

otvorené vzťahy) (úroveň váh dôkazov, IA). 

 

Pri diskusii o úrovni rizika je tiež dôležité porozumieť kontextu rôznych sociálnych 

a situačných faktorov. Lekári a pacienti/osoby žiadajúce o PrEP môžu robiť informovanejšie 

rozhodnutia, ak je možné objasniť vzorce správania jednotlivca. Napríklad osoba diskutuje 



 
 

o statuse HIV so svojimi partnermi alebo má osoba anonymných partnerov s neznámym 

statusom HIV. 

 

Niektorí poskytovatelia ZS sa nemusia cítiť dobre, keď hovoria o podrobnej sexuálnej 

histórii. Pre takýchto lekárov je možné pripraviť on - line alebo tlačený dotazník, ktorý je 

možné použiť na vyplnenie pred stretnutím so žiadateľom o PrEP (odporúčame, aby bol 

aspoň jeden súčasťou miestnych SOP), ktoré pomáhajú pri hodnotení rizika HIV. 

 

Skríning STI - Pacienti, u ktorých sa uvažuje o PrEP, by mali byť vyšetrení na bežné 

bakteriálne STI. Aj keď je pravdepodobné, že rizikové správanie súvisiace s HIV bude 

spoľahlivé a pravdivé, niektorým pacientom nemusí byť príjemné zdieľať so zdravotníkom 

citlivé informácie. Samotné spoliehanie sa na oznámenie rizika samotným žiadateľom 

nemusí teda stačiť na informované rozhodnutie o začatí liečby PrEP a musia byť zohľadnené 

potrebné ďalšie ukazovatele rizika (napr. syfilis, anogenitálna kvapavka alebo chlamýdie), 

ktoré sú vysoko spojené so získaním HIV (úroveň váh dôkazov, IA). 

 

Skríning STI by mal zahŕňať sérologické testy na syfilis a testy amplifikácie nukleových 

kyselín na kvapavku a chlamýdie z príslušných slizníc (Tabuľka č. 3). Testovanie STI by sa 

malo vykonať aj v prípade absencie príznakov. Podrobnejšia diskusia o testovaní STI sa 

nachádza na inom mieste (mikrobiologické štandardné postupy). 

 

Skríning bakteriálnej vaginózy a trichomonád sa bežne nerobí ako súčasť vyšetrenia pred 

zahájením liečby PrEP, pretože tieto infekcie nemali v hodnotení dôkazov také silné spojenie 

s HIV. Ich prítomnosť však naznačuje, že došlo k nedávnemu nechránenému sexu, a to by 

malo viesť klinika k otázkam o počte partnerov a ich možných rizikách. 



 
 

Tabuľka č. 3: Odporúčania pre skríning STI podľa pohlavia a populácie



 
 



 
 

 

Správanie pri užívaní drog - pre vyhodnotenie rizika pacienta pre získanie HIV 

prostredníctvom parenterálneho a iného užívania drog by sa mali lekári pýtať na anamnézu 

ich užívania za posledných šesť mesiacov (Smith, 2015). 

Medzi faktory spojené so zvýšeným rizikom patria: 

 Injekčné užívanie heroínu, kokaínu alebo metamfetamínu (Nerlander, 2018) 

 Zdieľanie ihiel alebo vybavenia na prípravu a aplikáciu 

 Užívanie neparenterálnych liekov počas styku (najmä metamfetamínu), čo 

môže znížiť pravdepodobnosť použitia kondómov (Halkitis, 2016) (úroveň váh 

dôkazov, IA). 

 

Hodnotenie rizika liečby 

Pre posúdenie potenciálnych rizík liečby tenofovir - dizoproxilfumarát - 

emtricitabínom (TDF - FTC) by poskytovateľ ZS mal posúdiť predtým nezistenú alebo 

akútnu infekciu HIV, zníženú funkciu obličiek, chronickú infekciu vírusom hepatitídy B, C, 

osteoporózu a tehotenstvo (úroveň váh dôkazov, IA). 

 

Testovanie na HIV - všetci pacienti by mali podstúpiť sérologické testy na HIV pred 

podaním PrEP, aby si boli istí, že nemajú nediagnostikovanú infekciu HIV (CDC, 2016; 

Marazzo, 2014)). Pacienti infikovaní HIV majú byť liečení kombinovaným 

antiretrovírusovým režimom (viď štandardný postup pre manažment infekcie HIV 

u dospelého pacienta), ktorý sa obvykle skladá z 3 antiretrovírusových látok a použitie TDF 

- FTC alebo tenofovir - alafenamid - emtricitabínu (TAF - FTC) pre PrEP by ich vystavilo 

riziku vzniku rezistencie na liečbu vírus (úroveň váh dôkazov, IA).  

Výhodným skríningovým testom na HIV je antigénový/protilátkový test 4. generácie 

tzv. RDTs (rýchly diagnostický test) (úroveň váh dôkazov, IA).  

Test tretej generácie je prijateľný, ak nie je k dispozícii kombinovaný antigén - protilátkový 

test a klinická anamnéza naznačuje, že akútna infekcia HIV je nepravdepodobná (úroveň 

váh dôkazov, IB).  

 

Nemajú sa používať rýchle testy, pri ktorých sa používa orálna tekutina (CDC, 2020) 

(úroveň váh dôkazov, IA). Podrobná diskusia o diagnostike je v príslušnom ŠDTP pre HIV. 

 

Pred začatím liečby PrEP by sa mali vykonať ďalšie testy na HIV RNA u nasledujúcich 

skupín pacientov (bez ohľadu na výsledok skríningového testu s použitím protilátok proti 

HIV): 



 
 

- Pacienti, ktorí popisujú príznaky alebo pri vyšetrení sa zistia príznaky naznačujúce 

akútnu infekciu HIV počas predchádzajúcich štyroch týždňov. Pacienti s akútnou 

infekciou HIV môžu mať vírusový syndróm (napr. lymfadenopatiu, horúčku, 

malátnosť a/alebo makulopapulárnu erupciu) a v počiatočných prípadoch môžu mať 

detekovateľnú HIV RNA pri absencii protilátky a antigénu HIV.  

- Pacienti s neurčitým testom na antigén, či protilátky. 

- Pacienti, ktorí udávajú expozíciu vysokému riziku (napr. nedávna sexuálna expozícia 

partnerovi s dokumentovanou a neliečenou infekciou HIV) do štyroch týždňov 

od začiatku liečby PrEP, bez ohľadu na príznaky (úroveň váh dôkazov, IB).  

 

Funkcia obličiek - pred začatím liečby PrEP by sa mal stanoviť kreatinín v sére. Toto 

informuje o vhodnosti výberu liečiva pre PrEP. Jedinci s odhadovanou rýchlosťou 

glomerulárnej filtrácie (eGFR) <30 ml/min/1,73 m 2 , nie sú kandidátmi pre PrEP buď s TDF 

- FTC, ani TAF FTC. Jedinci s eGFR <60 ml/min/1,73 m 2, nie sú kandidátmi pre PrEP 

s použitím TDF - FTC. O použití TDF verzus TAF sa podrobne diskutuje ďalej v časti Výber 

režimu (úroveň váh dôkazov, IA). 

 

U pacientov s eGFR> 60 ml/min/1,73 m 2 , ale s rizikovými faktormi pre ochorenie obličiek 

(napr. cukrovka, hypertenzia, vek > 40 rokov, nefrotoxické lieky), je potrebné realizovať 

vstupnú analýzu moču na vyhodnotenie prítomnosti proteinúrie a glykozúrie. Aj keď panely 

s usmerneniami neodporúčajú základnú analýzu moču, považujeme tieto informácie 

za užitočné pri sledovaní týchto pacientov na PrEP (Tabuľka č. 4) (úroveň váh dôkazov, II). 

 

Niekoľko klinických štúdií s PrEP hodnotilo riziko poškodenia obličiek s TDF - FTC (Grant, 

2010; Baeten, 2012; Van Damme, 2012;, Grohskopf, 2013, Mugwanya, 2015; Yacov, 

2016). Všeobecne je riziko poškodenia obličiek nízke u pacientov bez HIV, ktorí užívajú 

TDF - FTC (Mugwanya, 2015; Yacov, 2016; Pilkington, 2018).  

 

Niektoré rizikové faktory boli spojené so zhoršením funkcie obličiek, ako je napríklad eGFR 

<90 ml/min/1,73 m 2, a veku viac ako 40 [(Gandhi, 2016). Vyššie koncentrácie tenofoviru 

boli navyše spojené so zhoršením funkcie obličiek - nie je však dostatok dôkazov na 

začlenenie monitorovania hladiny terapeutického liečiva do rutinnej starostlivosti. 



 
 

Tabuľka č. 4: Monitorovanie pacientov počas podávania preexpozičnej profylaxie (PrEP) 

proti HIV 

FTC: emtricitabín; HBV: vírus hepatitídy B; HCV: vírus hepatitídy C; HIV: vírus ľudskej 

imunodeficiencie; MSM: muži, ktorí majú sex s mužmi; PrEP: profylaxia pred expozíciou; STI: sexuálne 

prenosná infekcia; TDF: tenofovir - dizoproxilfumarát. 

* Dodržiavanie by sa malo hodnotiť pri každej následnej návšteve a častejšie, ak sa zistí nekonzistentné 

dodržiavanie. 

¶ Pacienti by mali podstúpiť plazmatické testy na HIV, najlepšie testom na antigén/protilátku štvrtej 

generácie. Ak má pacient príznaky alebo príznaky naznačujúce akútnu infekciu HIV, alebo má neurčitý test 

na prítomnosť antigénu/protilátky, môže byť potrebné vykonať ďalšie testovanie na prítomnosť HIV 

RNA. Ak je HIV pozitívny, objednajte a zdokumentujte výsledky testovania rezistencie a okamžite nadviažte 

kontakt s HIV starostlivosťou. V duálnej liečbe TDF - FTC sa nemá pokračovať. Viac informácií o 

klinických prejavoch a diagnostike akútneho HIV nájdete v témach, ktoré sa zaoberajú akútnou infekciou 

HIV. 

Δ Prerušte Prep ak glomerulárnej filtrácie <60 ml/min/1,73 m 2alebo ak existujú dôkazy o stredne závažnej 

alebo závažnej proximálnej tubulárnej dysfunkcii alebo Fanconiho syndróme. Informácie o prístupe k 

pacientom, u ktorých dôjde k zhoršeniu funkcie obličiek pri liečbe TDF - FTC, nájdete v téme, ktorá 

pojednáva o podávaní PrEP. 

◊ STI skríningu by mala obsahovať sérum testovanie na syfilis a skríning kvapavky a chlamýdie na 

slizničných miest s potenciálnym rizikom (napr., v krku, konečníka, urogenitálnych). Prečítajte si tému, ktorá 

pojednáva o skríningu STI v rámci UpToDate.  

§ PrEP sa môže používať v tehotenstve po informovanom rozhodnutí. Podrobnejšiu diskusiu o PrEP počas 

tehotenstva nájdete v téme, ktorá pojednáva o tom, ako identifikovať kandidátov na PrEP. 



 
 

¥ Okrem rutinného monitorovania, ktoré sa vykonáva v trojmesačných intervaloch, by sa malo testovanie 

HCV vykonávať každých 6 až 12 mesiacov u ľudí, ktorí si injekčne podávajú lieky a MSM, ktorí sa správajú 

vysoko rizikovo. 

‡ Medzi rizikové faktory ochorenia obličiek patrí hypertenzia , cukrovka, proteinúria a obličková 

nedostatočnosť v anamnéze. U týchto pacientov dostávame okrem sledovania kreatinínu aj rozbor moču 

každých šesť mesiacov. Môže sa vyžadovať častejšie sledovanie u tých, u ktorých sa vyvinú abnormálne 

nálezy. 

† Spravidla pokračujeme v PrEP po dobu jedného mesiaca od poslednej vysoko rizikovej expozície, pokiaľ 

PrEP nie je prerušený z dôvodu toxicity. 

** Niektorí pacienti môžu dočasne vysadiť PrEP. Je dôležité, aby klinickí lekári vzdelávali pacientov, aby 

znovu zahájili PrEP, skôr ako sa začnú správať vysoko rizikovo. Ak si pacient želá pokračovať v PrEP, 

opakujeme rovnaké hodnotenie ako u tých, ktorí iniciujú PrEP prvýkrát. 

¶¶ Ak je HIV negatívny, vytvorte spojenie s podpornými službami na zníženie rizika, ako je uvedené. 

 

Infekcia hepatitídy B a C - osoby, ktoré uvažujú o PrEP, by mali podstúpiť základné 

testovanie na prítomnosť vírusu hepatitídy B (HBV) a vírusu hepatitídy C (HCV). 

 

- Infekcia hepatitídy B - osoby by mali byť pred začatím liečby PrEP vyšetrení 

na prítomnosť infekcie HBV. To zahŕňa testovanie na prítomnosť povrchového 

antigénu hepatitídy B (HBsAg), základné protilátky proti hepatitíde B (anti - HBc) 

a povrchové protilátky proti hepatitíde B (anti - HBs).  

o Osoby bez známok predchádzajúcej infekcie (t.j. Anti - HBs - , anti - HBc - , 

HBsAg - negatívni) by mali byť očkovaní proti HBV, pretože jedinci, ktorí 

sa zúčastňujú na vysokorizikovom sexuálnom správaní a užívaní drog, 

sú vystavení zvýšenému riziku získania hepatitídy B,  

o Osoby s prekonanou HBV (anti - HBs - a anti - HBc - pozitívni) nevyžadujú 

očkovanie a pri začatí liečby PrEP nie je potrebné ďalšie sledovanie, 

o Pacienti s prejavmi chronickej infekcie HBV (t.j. HBsAg pozitívni) môžu 

stále dostávať PrEP ale zvláštne zváženie však zahŕňa nasledovné oblasti: 

- u pacientov, ktorí vyžadujú antivírusovú liečbu HBV, TDF a TAF, 

sa považujú za liečby prvej voľby. TDF alebo TAF teda môžu byť 

použité ako súčasť režimu PrEP a môžu byť tiež použité na liečbu 

chronickej HBV,  

- u pacientov s chronickou HBV, ktorí nevyžadujú liečbu, by 

rozhodnutie o použití PrEP s TDF - FTC alebo TAF - FTC malo 

vychádzať predovšetkým zo zhodnotenia rizík, výhod a preferencií 

pacientov pri používaní PrEP ako stratégie prevencie HIV. Ak sa 

takíto pacienti rozhodnú prerušiť liečbu TDF - FTC alebo TAF - FTC 

(napr. sekundárne kvôli nákladom alebo vedľajším účinkom alebo ak 

už nie je potrebný PrEP), existuje teoretické riziko, že prerušenie 

liečby môže viesť k vzplanutiu ich HBV. Aj keď údaje zo štúdie 

iPrEx nepreukázali vzplanutie u šiestich HBsAg - pozitívnych 

pacientov, ktorí prerušili liečbu TDF - FTC, ďalšie údaje budú 

užitočné pri určovaní relatívnych rizík a prínosov PrEP u tejto 

skupiny pacientov (Solomon, 2016).  

o Niektorí pacienti môžu byť pozitívni iba na anti - HBc. To môže znamenať, 

že pacient prekonal alebo prekonáva infekciu alebo má chronickú infekciu 

nízkej úrovne, čo by mohol byť aj falošne pozitívny výsledok testu. Prístup 

k PrEP musí byť prehodnotený od prípadu k prípadu.  



 
 

- Infekcia hepatitídy C - osoby, ktoré užívajú injekčne drogy a MSM, ktorí majú 

vysoko rizikové sexuálne správanie, sú vystavené riziku prenosu infekcie HCV 

(úroveň váh dôkazov, IA). Preto by mali byť títo pacienti v rámci počiatočného 

laboratórneho vyšetrenia testovaní na prítomnosť HCV. Pacienti, ktorí majú 

pozitívny test, by mali byť odoslaní na liečbu. Je dôležité poznamenať, že určité 

liečivá používané na liečbu HCV (ledipasvir - sofosbuvir) môžu zvyšovať hladinu 

TDF a pacienti, ktorí užívajú tieto lieky, by mali byť sledovaní kvôli možnej toxicite 

TDF (CDC, 2020).  

 

Osteoporóza - je potrebné získať informácie o anamnéze (alebo rizikových faktoroch) 

pre osteoporózu, pretože TDF je spájaný so znížením kostnej denzity. Strata kostí sa javí 

ako najväčšia počas prvých 6. mesiacov a potom sa stabilizuje (Mulligan, 2015; Thigpen, 

2012) (úroveň váh dôkazov, IA). Prítomnosť osteopénie alebo osteoporózy hovorí o výbere 

vhodného režimu pre PreP - ak je k dispozícii iba TDF - FTC, musí sa riziko ďalšieho úbytku 

kostnej hmoty porovnať s rizikom infekcie HIV. Potreba rutinného skríningu kostnej denzity 

pred zahájením PrEP je nejasná (úroveň váh dôkazov, nezhodnotené dôkazy). Odporúča 

sa zrealizovať základné röntgenové absorpčné vyšetrenie (DXA) u pacientov s anamnézou 

osteoporózy, ak nie sú k dispozícii nedávne výsledky (nie staršie ako rok), ako aj u pacientov 

s vysokým rizikom osteoporózy (úroveň váh dôkazov, IB). 

 

Strata kostnej hmoty pozorovaná pri TDF môže predstavovať ďalšie riziká u dospievajúcich 

MSM, ktoré sa u dospelých nezistili (Havens, 2017). Je dôležité, že u dospievajúcich sa zdá, 

že úbytok kostnej hmoty nastáva pred dosiahnutím maximálnej kostnej hmoty (Mulligan, 

2015). (úroveň váh dôkazov, IB). 

 

Nie sú dokázané stratégie na zmiernenie úbytku kostnej hmoty u pacientov užívajúcich 

PrEP. Zistilo sa, že vitamín D3 a suplementácia vápnika zmierňujú úbytok kostnej hmoty 

u pacientov s HIV, ktorí užívajú režim antiretrovírusovej liečby založený na TDF (Overton, 

2015). Aj keď neexistujú údaje o použití vitamínu D na zmiernenie úbytku kostnej hmoty 

súvisiace s PrEP, teoreticky by mohli byť užitočné opatrenia na udržanie primeraných hladín 

vitamínu D (Havens, 2013) (úroveň váh dôkazov, nezhodnotené dôkazy).  

 

Tehotenstvo - u žien vo fertilnom veku by sa mal pred začatím liečby PrEP urobiť 

tehotenský test (úroveň váh dôkazov, II). U tehotných žien je potrebné zvážiť riziko získania 

HIV oproti riziku užívania antivírusových liekov počas tehotenstva a obmedzeným údajom 

o účinnosti PrEP počas tehotenstva. 

Všeobecne sa TDF a emtricitabín (obidva lieky kategórie B tehotenstva) považujú za 

bezpečné na použitie v tehotenstve. Existujú však obavy z vývoja kostí plodu spojené s 

používaním TDF. TAF a jeho bezpečnosť počas tehotenstva je neistá.  

 

Hodnotenie adherencie ku PrEP 

Potrebné je identifikovať a riešiť potenciálne bariéry adherencie (napr. depresia, užívanie 

povzbudivých látok, stigma) (Taylor, 2017). Existuje jasná súvislosť medzi účinkom 

preexpozičnej profylaxie (PrEP) pri znižovaní prenosu HIV a adherenciou (Andreson, 2012;, 

Grant, 2010, Amico, 2014). Vzťah medzi adherenciou a účinnosťou PrEP sa zistil vo 

všetkých populáciách (napr. vysoká korelácia je v skupinách: muži, ktorí majú sex s mužmi, 

transrodové ženy, heterosexuálni muži a ženy).  

 



 
 

Kategórie odporúčaní prevencie infekcií súvisiacich s prevenciou šírenia 

HIV v komunite so zvýšeným rizikom v SR 
Všeobecne používame ako preexpozičnú profylaxiu (PrEP) tenofovir - dizoproxilfumarát - 

emtricitabínom (TDF - FTC) pacientom bez HIV, ktorí sú vystavení vysokému riziku HIV, 

majú normálnu funkciu obličiek a chcú adherovať ku dennému užívaniu liekov a 

dôslednému sledovaniu v pravidelných intervaloch. TAF - FTC ponúkame ako ďalšiu 

možnosť PrEP pre vybraných pacientov, ktorí nemajú vaginálny pohlavný styk. PrEP vo 

všeobecnosti nie je potrebný u pacientov, ktorí sa sústavne správajú nízkorizikovo (napr. 

dôsledné používanie kondómu pri análnom alebo vaginálnom styku, žiadna expozícia slizníc 

genitálnym sekrétom).  

 

Špeciálne opatrenia týkajúce sa pacientov, ktorí majú infekciu vírusom hepatitídy B, 

osteoporózu alebo sú tehotnými, sú uvedené vyššie.  

 

Dospelí - odporúčame PrEP pre nasledujúce skupiny dospelých pacientov, ktorí sú vystavení 

vysokému riziku nákazy HIV na základe údajov z klinických skúšaní, ktoré dokazujú 

účinnosť PrEP pri znižovaní rizika získania HIV a pre nízke riziko závažných nežiaducich 

udalostí súvisiacich s užívaním TDF - FTC a TAF - FTC: 

- Muži a ženy bez HIV, ktorí majú sexuálneho partnera s HIV so zistiteľnou vírusovou 

záťažou (tzv. nie sú nedetekovateľní). Aj keď je možné zvážiť PrEP u všetkých 

jedincov bez HIV, ktorí majú sérodiskordantného partnera, existuje veľmi nízka 

pravdepodobnosť prenosu, ak partner s HIV dodržiava svoj režim antiretrovírusovej 

liečby (ART) a má potvrdenú stabilne kontrolovanú plazmatickú koncentráciu HIV 

RNA (poznámka: zvyčajne do šiestich mesiacov po začatí liečby ART). Ak partner 

osoby žiadajúcej o PrEP nedávno začal užívať ART, je možné, že v liečbe PrEP 

nebude potrebné pokračovať dlhodobo. Trvanie PrEP v tomto prípade je diskutované 

inde (štandardný postup podávania PrEP).  

- Muži, ktorí majú sex s mužmi (MSM), a transrodové ženy, ktoré majú sex s mužmi, 

ak sa za posledných šesť mesiacov zúčastnili na vysoko rizikovom sexuálnom 

správaní alebo mali zdokumentovanú bakteriálnu sexuálne prenosnú infekciu (STI) 

(CDC, 2020). Medzi vysoko rizikové správanie patrí análny sex bez kondómu s 

viacerými alebo anonymnými sexuálnymi partnermi (alebo hlavný/stabilní partner s 

rizikovými faktormi HIV). 

- Heterosexuálne aktívni muži, ktorí majú sex s kondómom ale s partnerkami z 

regiónov s vysokou incidenciou a prevalenciou epidémiou HIV (bez známeho 

statusu partneriek). Podľa Svetovej zdravotníckej organizácie (WHO) sa to týka 

geografických oblastí alebo populácií, kde je prevalencia HIV ≥ 2 % (Saag, 2018; 

WHO, 2016)(úroveň váhy dôkazov, II). 

Na základe odporúčaní doporučujeme zvážiť PrEP aj pre nasledujúce skupiny: 

- Heterosexuálne cisgender ženy a transsexuáli, ktorým bola za posledných šesť 

mesiacov diagnostikovaná bakteriálna STI alebo ktorí mali pohlavný styk s mužmi, 

ktorí sú vystavení vysokému riziku infekcie HIV (napr. injekční užívatelia drog, 

bisexuálni partneri, partneri z oblastí s vysokou prevalenciou HIV). 

- Injekční užívatelia drog, ktorí za posledných šesť mesiacov udávajú zdieľanie ihiel 

a/alebo vybavenia. 

 

Niektoré osoby žiadajúce o PrEP nemusia vždy udávať vysoko rizikové správanie, ale 

napriek tomu túžia po PrEP. Za týchto okolností by sa lekári (a prípadne psychológovia, či 



 
 

sociálni pracovníci) mali pokúsiť lepšie porozumieť pacientovým dôvodom, prečo chce 

užívať PrEP a sprostredkovať mu/jej konzultáciu o rizikách a prínosoch užívania 

PrEP. Pacienti, ktorí majú vysokorizikové správanie, nemusia byť spokojní so zverejnením 

týchto informácií. Zvyčajne teda poskytujeme PrEP po konzultácii (alebo sérii konzultácií 

napr. s inými odborníkmi), ak nadobudneme medicínske presvedčenie, že sú úplne 

pochopené potenciálne riziká a prínosy liečby a neexistujú žiadne základné zdravotné 

prekážky a behaviorálne bariéry, ktoré by mali vplyv na rozhodnutie. 

 

Pacienti prechádzajúci z postexpozičnej profylaxie - u pacientov neinfikovaných HIV, 

ktorí neužívajú PrEP, je možné po potenciálnej expozícii HIV podať antiretrovírusový režim 

obsahujúci tri lieky. Tento režim sa podáva 28 dní a označuje sa ako profylaxia 

neprofesionálnej postexpozičnej profylaxie (nPEP). Pacientom, ktorí opakovane dostávajú 

nPEP by mal byť ponúknutý PrEP. U tých, ktorí sa rozhodnú pre prechod z nPEP na PrEP, 

by sa mal na konci 28 - denného kurzu vykonať opakovaný test na HIV. 

 

- Pacient môže prejsť zo svojho režimu nPEP na TDF - FTC alebo TAF - FTC pre 

PrEP, ak je testovanie na HIV negatívne, nie sú obavy z akútneho HIV a neexistujú 

žiadne ďalšie kontraindikácie pre TDF - FTC alebo TAF - FTC. 

- Naopak, v nPEP by sa malo pokračovať až do ďalšieho vyhodnotenia, ak existuje 

podozrenie na infekciu HIV (napr. neurčitý test na HIV, príznaky akútnej infekcie).  

 

Podávanie PrEP 

U osôb, ktoré začínajú s preexpozičnou profylaxiou (PrEP), sa má každý deň 

užívať tenofovir - dizoproxilfumarát - emtricitabín (TDF - FTC) alebo tenofovir - 

alafenamid - emtricitabín.  

 

Alternatívne dávkovacie schémy s TDF - FTC môžu byť možnosťou pre určitých jedincov, 

ktorí môžu spoľahlivo určiť, kedy budú mať pohlavný styk bez kondómu, aj keď americký 

úrad pre kontrolu potravín a liečiv neschválil dávkovanie PrEP iné ako na denné 

užívanie. Toto má byť starostlivo zvážené a ponúknuté iba vybraným adherujúcim 

pacientom. 

 

Pacienti, ktorí dostávajú PrEP, by mali byť informovaní o ďalších metódach znižovania 

rizika a majú byť sledovaní každé tri mesiace (v súčasnosti je toto podmienka prispievania 

PrEP v SR), aby sa zabezpečilo, že nedôjde k toxicite súvisiacej s užívaním PrEP, a že 

neexistujú dôkazy o vyvinutí HIV infekcie. Pacienti majú pokračovať v PrEP, pokiaľ 

pretrváva riziko infekcie. Podrobná diskusia o tom, ako podávať a monitorovať pacientov 

užívajúcich PrEP, je uvedená v samostatnom postupe pre Užívanie PrEP proti HIV infekcii. 

 

Informácie pre pacientov a osoby žiadajúce o PrEP 

Každé zdravotnícke zariadenie (ambulancia) konzultujúca žiadateľov o PrEP spolu so SOP 

vypracuje aj informovaný súhlas s poučením. 

 

Ďalšie odporúčania 
Potreba sledovania indikátorov súvisiacich s týmto postupom pre výkon prevencie podľa 

následne vypracovanej spoločnej metodiky ku tomuto postupu je nevyhnutná. Potrebné je 

realizovať pravidelné polročné hodnotenie v spolupráci s NCZI a relevantnými aktérmi 

pre kontrolu a prevenciu infekcií prenosných pohlavným stykom a krvným prúdom 

získaných v spolupráci s ÚVZ SR, príslušnými odbornými spoločnosťami, odborom ŠKP, 

zdravotnej starostlivosti, odborom VZPaS a IZA MZSR. Pri potrebe úpravy metodiky ku 



 
 

tomuto postupu je nutné takúto zmenu urobiť bezodkladne po ukončení analýzy polročného 

stavu. 

 

Doplnkové otázky manažmentu pacienta a zúčastnených strán 
Miestne postupy na úrovni infektologického pracoviska (ambulancie) zabezpečujúceho 

konzultácie a starostlivosť o osoby v riziku pre získanie HIV a osoby užívajúce PreP vo 

forme štandardných operačných procesov (SOP) má vypracovať a pravidelne 

prehodnocovať manažment zdravotníckeho zariadenia v spolupráci so Slovenskou 

infektologickou spoločnosťou a Úradom verejného zdravotníctva prípadne ďalších 

relevantných aktérov a v prípade potreby iných špecialistov a interdisciplinárnych 

pracovníkov podieľajúcich sa na manažmente osôb na PreP a prípadne ich partnerov 

a partnerky s alebo bez HIV. Tieto vypracované alebo revidované SOP poskytovateľ 

zdravotnej starostlivosti so zoznamom aktérov podieľajúcich sa na vypracovaní alebo revízii 

SOP centrálne zasiela najmenej raz za rok na odbor ŠKP MZ SR. Následne v spolupráci 

s Národnou komisiou zodpovednou za NPKIO sú tieto miestne postupy prehodnotené 

a klinickým auditom buď schválené alebo odporúčané na prepracovanie a až následne po 

schválení zaregistrované. 

 

Odporúčania pre ďalší audit a revíziu štandardu 
Prvý audit a revízia tohto štandardného postupu je plánovaná po 1. roku a následne každé 

3 roky resp. pri známom novom vedeckom dôkaze o efektívnejšom manažmente alebo 

nových poznatkoch pri súčasných nejasných postupoch je potrebná revízia tak skoro ako 

existuje možnosť zavedenia tohto postupu do verejno - zdravotného, preventívneho 

a systému zdravotnej starostlivosti v Slovenskej republike. Klinický audit, nástroje 

bezpečnosti pacienta (vrátane podrobného informovaného súhlasu) budú doplnené pri 1. 

revízii. 
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Poznámka: 

Ak klinický stav a osobitné okolnosti vyžadujú iný prístup k prevencii, diagnostike alebo 

liečbe ako uvádza tento štandardný postup, je možný aj alternatívny postup, ak sa vezmú do 

úvahy ďalšie vyšetrenia, komorbidity alebo liečba, teda prístup založený na dôkazoch alebo 

na základe klinickej konzultácie alebo klinického konzília. 

Takýto klinický postup má byť jasne zaznamenaný v zdravotnej dokumentácii pacienta.  

 

Účinnosť 
Tento štandardný postup nadobúda účinnosť od 1. decembra 2020.  

 

 

Marek Krajčí 

minister zdravotníctva SR 
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