PrEP
Metodicky navod

Uvod

Na zakladé doporuceni Svétové zdravotnické organizace (WHO) ze zati 2015 by ,ordlni pre-expozi¢ni
profylaxe (PrEP) méla byt nabidnuta jako dodatecna preventivni volba pro osoby ve vyznamném riziku
infekce HIV jako soucdst kombinovaného pristupu k prevenci HIV“. Nasledné WHO zpracovala sérii
modull uréenych k podpore implementace PrEP s tim, Ze subjekty zucastnéné pfi planovani, zavadéni
a poskytovani PrEP maji vyuzit ta doporuceni, ktera jsou vhodnd pro mistni podminky a potreby.

PreEP by neméla nahradit Uéinné a dobre zavedené postupy v prevenci HIV ani jim konkurovat. Témi
jsou zejména vSeobecné poskytovani kondom sexudlnim pracovniklim a muzim, ktefi maji sex s muzi,
a harm-reduction strategie pro osoby, které uzivaji injekéné podavané drogy. Mnoho lidi, kteti by mohli
mit z PrEP nejvétsi prospéch, patfi ke skupinam obyvatel, které mohou celit pravnim a socidlnim
bariéram v pfistupu ke zdravotnim sluzbam. Tyto faktory je potfeba brat v dvahu pfi vyvoji sluzeb
souvisejicich s PrEP. PfestoZe vefejné zdravotnictvi vychazejici z platnych pokynt WHO ma podporovat
osoby v riziku HIV infekce v uzivani PrEP, rozhodnuti by mélo byt vidy ucinéno dotéenym jedincem.

Teoreticky uvod pro zdravotnické pracovniky

v v/

pouzivani kondomu) a programech pro injekéni uZivatele drog (zejména vyména injekéniho materialu
a substitucni programy). Presto registruje WHO kazdorocné asi 2 miliony novych pfipad( HIV infekce.
Podavani antiretrovirovych |ék(i HIV-negativnim osobam jako pre-expozi¢ni profylaxe (PrEP) je proto
uziteCnou dodatecnou preventivni aktivitou. Vychazi ze zkuSenosti s post-expozicni profylaxi pfi
poranéni jehlou u zdravotnik(i (post-exposure prophylaxis, PEP), s profylaxi po rizikové sexudlni
expozici (hon-occupational PEP, nPEP) a s prevenci pfenosu z matky na dité (prevention of mother to
child transmission, PMTCT).

Klinické studie prokazaly ucinnost PrEP v rliznych cilovych skupinach ve vysokém riziku HIV infekce.
- studie iPrEx (CO-US-104-0288) hodnotila pfipravek tenofovir s emtricitabinem (dale TDF-FTC)
ve srovnani s placebem u 2499 muz(, kteti nebyli infikovani HIV, méli sex s muZi a vysoké riziko
nakazy HIV. Jejich primérny vék byl 27 let. Sexualini rizikové faktory: primérné 18 partner( za
poslednich 12 tydn(, 60% udalo nechranény andlni styk v poslednich 12 tydnech a 80%
nechranény analni styk s partnerem infikovanym HIV nebo nezndmého stavu v poslednich 6
mésicich. V placebové skupiné se nakazilo 83 osob z 1217, ve skupiné uZivajici TDF-FTC se
nakazilo 48 osob z 1224 — relativni snizeni rizika bylo 42%. Ve skupiné muzl, ktefi uvedli
nechranény receptivni analni styk v obdobi 12 tydn(l pfed zafazenim do studie, bylo relativni
snizeni rizika nakazy 52%. Uc¢innost silné souvisela s dodrzovanim lé¢by (adherenci): u osob
dostdavajicich TDF-FTC, které se nakazily HIV, byl 1ék v krvi zjistén pouze u 8% z nich, zatimco u
92% nakazenych nebyl Iék v krvi nalezen.
- studie Partners PrEP (CO-US-104-0380) sledovala 4758 jedincl neinfikovanych HIV z Keni a
Ugandy, ktefi 7Zili v sérodiskordantnich heterosexualnich parech. Uzivani tenofoviru



s emtricitabinem vedlo k relativnimu sniZeni rizika HIV nakazy o 75%, v podskupiné s aktivni
podporou a sledovanim adherence dokonce o 100%.

- studie IPERGAY sledovala 400 muz( majicich nechranény andlni sex s muzi: 199 uZivalo
tenofovir s emtricitabinem a 201 placebo , on-demand”, tedy 2 tablety 2-24 hodin pred
sexudlni aktivitou, treti tabletu za 24 hodin po prvnim uziti €k a ¢tvrtou tabletu o 24 hodin
pozdéji. U&astnici spotiebovali v priméru 15 tablet mési¢né. V priiméru byli sledovani 9,3
mésice — studie byla predcasné ukoncena a ucastnikiim v placebové skupiné byla nabidnuta
ucinnd PrEP. Ve skupiné uZivajici TDF-FTC doslo ke 2 nakazam HIV (nakazeni neméli v krvi
prokazan lék a vratili 58 resp. 60 tablet z 60 vydanych), ve skupiné uzivajici placebo se nakazilo
14 osob. Relativni redukce rizika byla tedy 86%.

- studie PROUD sledovala 544 muz majicich sex s muZi, ktefi méli analni styk bez kondomu
v uplynulych 90 dnech. Byli rozdéleni do dvou skupin: jedna dostavala tenofovir
s emtricitabinem hned, druhda s odkladem o jeden rok. V prvni skupiné doslo k 3 HIV ndkazam,
v odloZené skupiné se nakazilo 20 osob. Relativni redukce rizika byla 86%. Vzhledem k
prokazané efektivité byla studie pfed¢asné ukoncena a PrEP byl nabidnut i osobam s plvodné
odlozenym zacatkem. Ze studie vyplyva, Ze u obdobné populace by bylo tfeba poskytnout PrEP
13 muzim na jeden rok, aby se predeslo jedné nové HIV infekci.

Farmakokinetické zaklady PrEP

Léky urcéené k PrEP musi spliovat tyto pozadavky: ucinnost, bezpecnost a dobra snasenlivost,
jednoduché davkovani, minimalni interakce s Iéky, nezavislost na pfijmu potravy, nizké riziko vzniku
rezistence HIV, nezavaznost pfipadného vynechani davky a nakladova efektivita.

Ucinek tenofoviru i emtricitabinu je podminén fosforylaci v burikdch za tG¢asti enzym0 hostitele. Oba
léky se v burikdch hromadi a jsou tam pfitomny podstatné déle neZ v plasmé: intraceluldrni polocas
tenofoviru je asi 150 hodin (6,25 dne) a emtricitabinu asi 39 hodin (1,6 dne). Pfipadné vynechani davky
proto nevede ke sniZeni ucinnosti PrEP.

Ucinnost je ovlivnéna dosaZenim ustaleného stavu (steady state) v burikach. K tomu se dospéje v ¢ase
odpovidajicim ¢tyfem polocasim léciva, tedy u tenofoviru asi za 25 dnd, u emtricitabinu asi za 6 dnd.
Ochranu pred ndkazou HIV poskytuje TDF-FTC jiz v koncentraci, které je dosazeno za 1-2 tydny
kazdodenniho uzivani. Nejméné po tuto dobu by mél klient dodrZovat dalsi postupy snizujici riziko
ziskani HIV.

Potencialni toxicita tenofoviru je dana inhibici mitochondrialni DNA polymerazy hostitelské buriky
s naslednou mitochondrialni dysfunkci. Hromadéni tenofoviru v burikdch proximalnich tubul( ledvin
mUze vést k jejich poskozeni a k rendlni insuficienci. SniZzeni reabsorpce fosfatli v ledvinach vede ke
snizeni kostni denzity.

Rizikové skupiny — indikace k PrEP

K PrEP je indikovana HIV negativni osoba, ktera:
- ma sexudlniho partnera s HIV infekci, u které neni dosazeno lécbou virové suprese, NEBO
- je sexualné aktivni, pochazi z populace s vysokou incidenci / prevalenci HIV a sou¢asné
méla v poslednich 6 mésicich
o vagindlni nebo analni pohlavni styk bez kondomu s vice neZ jednim partnerem
NEBO
o sexudlniho partnera s jednim nebo vice rizikovymi faktory HIV infekce NEBO



o sexudlné prenosnou infekci (prokazanou laboratorné, udavanou anamnesticky
nebo s jejimi pfiznaky) NEBO
o postexpozicni profylaxi HIV (nPEP) NEBO

v vz

o o PrEP aktivné zada *

Kontraidnikaci PrEP je:
- HIV infekce / pozitivita
- clearence kreatininu pod 60ml/min
- priznaky akutni HIV infekce, nedavna expozice HIV
- alergie nebo jina kontraindikace uzivani tenofoviru ¢i emtricitabinu

Podminkou zahajeni PrEP je osobni rozhodnuti klienta, Ze bude Iéky uZivat a dochazet na pravidelné
navstévy zahrnujici krevni testy.

* Klinické studie prokazaly, Ze klienti aktivné zadajici o PrEP (na zdkladné vlastniho zhodnoceni svého
rizika) jsou skutecné ve vyrazné vyssim ohroZeni HIV infekci nez ostatni osoby ze stejné populacni
skupiny a k ndkaze u nich dochazi bez PrEP vyznamné castéji. Po zahdjeni PrEP také dosahovali vyrazné
vys$si adherence — lépe uzivali léky a vytrvali v programu déle.

Prakticky postup pfi poskytovani PrEP

Vstupni vysetreni

- rozhovor s dotazem na
o sexualni chovani, uzivani kondomu
prodélané sexualné prenosné choroby (dale STD)
aktualni potiZe a pfiznaky ¢asné HIV infekce nebo STD
pfedchozi uzivani PrEP a PEP
uzivani alkoholu a rekreacnich drog
o absolvovana ockovani
- klinické vysetfeni zamérené zejména na projevy pfipadné HIV infekce a STD
- testna HIV
- vySetieni kreatininu v séru s odhadem clearence kreatininu, event. mo¢ chemicky
- vySetieni sérologie hepatitid (povinné HBsAg, fakultativné anti-HAV total, anti-HBs, anti-HBc
total, anti-HCV)
- vySetieni na sexudlné prenosné choroby
o skrinink syfilis sérologicky kombinaci jednoho netreponemového a jednoho
treponemového testu (napf. RRR + TPPA)
o PCR Chlamydia trachomatis a Neisseria gonorrheae ve stéru z konecniku, hrdla a z
mocové trubice nebo z prvniho vzorku ranni moce
- poradenstvi, pouceni
o se zvlastnim ddrazem na adherenci
o o mozZnych nezadoucich ucincich
o o tom, Ze maximalni ochrany pred HIV je dosaZeno aZ po docileni ustalené
koncentrace léku v burfikach, tedy zhruba po 2 tydnech uzivani
o o dalsich postupech k prevenci HIV nakazy (uzivani kondomu a lubrikaéniho gelu,
nesdileni injekéniho materialu apod.)
- domluva o zpUsobu sdéleni vysledku vstupnich vysSetfeni a z nich vyplyvajicich doporuceni
o k ockovani proti hepatitidé A a B
o kléché event. STD
- vydani lékd nebo receptu

O
O
O
O



Vysetreni HIV testu pfed zahajenim (nebo znovuzahdajenim) PrEP je nutné ke zjisténi pritomnosti HIV
infekce, protoze

- PrEP neni dostatecny k Ié¢bé HIV infekce

- uZivani PrEP u osoby s HIV infekci mGzZe vést k rozvoji rezistence k 1ékiim pouzivanym k PrEP

Vstupni ndvstéva by méla byt rozdélena na dvé setkani s tim, Ze 1éky jsou vydavany po ovéreni HIV
negativity spolu se sdélenim vysledkd. V pripadech, které nesnesou odkladu, nebo pfi jinych
prekazkach (napf. velka vzdalenost bydlisté), je mozné poskytnout léky ihned. Dojde-li ke zjisténi HIV
pozitivity, pokracuje se |écebnym podavanim ART. Pti vstupni navstéveé je také mozné vyuzit vysledky
z pfedchoziho odbéru (HIV, kreatinin, hepatitidy, STD), pokud nejsou starsi 4 tydn(.

V pfipadé pFitomnosti pfiznakti akutniho virového onemocnéni, kdy nelze vyloudit akutni HIV infekci
(zvlasté v pripadé nedavné expozice HIV) je vhodné zahajeni PrEP o mésic odloZit a provést kontrolni
test na HIV za 4 tydny.

V dobé téhotenstvi a kojeni je mozné PreP jak zahdjit, tak v ném pokracovat, a to v pfipadé trvajiciho
rizika HIV ndkazy.

Klientim, ktefi neprodélali hepatitidu B, je vhodné nabidnout ockovani pfipravkem Engerix. Pokud
neprodélali hepatitidu B ani A, je vyhodnéjsi ockovani proti obéma hepatitiddm pripravkem Twinrix.
Pokud je prokazana pozitivita HBsAg, posoudi se indikace k |é¢bé v souladu s doporucenymi postupy.
Je-liindikovana lécba hepatitidy B antivirotikem, Ize s vyhodou pouzit kombinace TDF-FTC, ktera slouzi
soucasné jako PrEP. Pokud neni Ié¢ba indikovana, mélo by byt s klientem diskutovano riziko vzplanuti
infekce virem hepatitidy B, pokud dojde k ukonceni PrEP.

Nasledné ndavstévy jsou planovany obvykle v intervalu 3 mésicll. Zvlasté u nejmladsich osob je uzitecné
naplanovat prvni naslednou navstévu jiz po mésici k zhodnoceni nezadoucich G¢inkll a zejména
k podpore adherence.

Nasledné navstévy

rozhovor s dotazem na
o sexualni chovani, uZivani kondomu; posouzeni potfeby pokraovat v PrEP
o adherenci
o nezadouci U€inky
o potize a pfiznaky ¢asné HIV infekce nebo sexualné presné choroby (STD)
- test na HIV kaZzdé 3 mésice
- vySetfeni kreatininu v séru s odhadem clearence kreatininu (event. mo¢ chemicky +
sediment) po prvnich 3 mésicich a nasledné kazdych 6 mésict
- vySetifeni na sexudlné prenosné choroby nejméné kazdych 6 mésicl
o skrinink syfilis sérologicky kombinaci jednoho netreponemového a jednoho
treponemového testu (napf. RRR + TPPA)
o PCR Chlamydia trachomatis a Neisseria gonorrheae ve stéru z konecniku, hrdla a z
mocové trubice nebo z prvniho vzorku ranni moce
- vySetieni na hepatitidy u séronegativnich osob jednou ro¢né (HBsAg, anti-HCV)
- poradenstvi se zvlastnim dlrazem na adherenci
- vydani lIékl nebo receptu

Minimalni rozsah navstév tedy zahrnuje rozhovor s dotazem na trvani potreby PrEP, adherenci a
pfiznaky akutni HIV &i jiné sexualné prenosné infekce. Povinny je ddle test na HIV kazdé 3 mésice a
vysetieni kreatininu jednou za 6 mésicu.



Poskytované sluzby je treba radné zdokumentovat, vhodné je pouzit jednotnych formularQ a check-
listd, pripadné pacientskych dotaznikd.

Poskytovat PrEP je opravnén infektolog se zkusenosti s diagnostikou a Iécbou HIV infekce a sexualné
prenosnych chorob a z prace s osobami s rizikovym chovdnim. Je vyhodné zaradit do tymu kromé
zdravotni sestry také dalsi pracovniky schopné poskytovat poradenstvi. IdedIni je Uzkd spolupréace
s odbérovymi centry a poradnami.

Formy PrEP

Denni reZim vychazi z vétSiny vyse uvedenych studii, doporuéeni WHO a registrace pripravku Truvada
a jeho generickych variant. Charakteristiky tohoto zplsobu uzivani:

Rezim ,on-demand“ vychazi z vysledk(l studie IPERGAY, jeho pouziti v CR je tzv. ,off labe

respektuje farmakokinetické vlastnosti TDF-FTC; akumulace |éku v bunkach garantuje
ucinnost i v pripadé obcasného vynechani (profylakticky Ucinek je zajistén pfi uZiti péti a vice
tablet tydné)

umoznuje pravidelné stereotypni uzivani

je vhodny pro osoby s ¢astéjsimi sexualnimi aktivitami

chréani pfi neplanovanych sexudlnich aktivitach

je spojen s potencidlné vyssi mitochondrialni a renalni toxicitou s ovlivnénim kostni denzity
po zacatku uzivani je tfeba urcitého casu k dosazeni ochranné hladiny léku v krvi a tkanich;
nejméné prvnich 7 dnl by proto klienti méli pouzivat dalsi preventivni opatfeni proti HIV
nakaze (bezpecnéjsi sexualni praktiky, kondom)

PrEP je uzivan denné po dobu trvani rizika HIV infekce; v obdobi, kdy je riziko nizké nebo
Zadné, je mozné uzivani prerusit ¢i ukoncit. Pfikladem muze byt okamzik, kdy osoba prestane
poskytovat sexualni sluzby za penize, kdy odcestuje do oblasti s nizkym vyskytem HIV, navaze
monogamni vztah apod.. Opétovné zahajeni PrEP je vhodné v situaci, kdy je klient znovu
vystaven vyznamnému riziku HIV nakazy. Nejméné prvnich 7 dni by mél pouzivat dalsi
preventivni opatfeni proti HIV nakaze.

Ill

(neni

uvedeno v registracni dokumentaci pfipravku Truvada a jeho generickych variant schvalené Statnim
ustavem pro kontrolu léciv). Vyhodou muze byt:

nizsi ekonomicka narocnost (v priiméru polovicni spotreba tablet) — vyznamny faktor tam,
kde si hradi lIéky uZivatel sdm

je zbytec€né uzivat profylakticky antiretrovirové léky v obdobi, kdy neni klient vystaven
expozici HIV

potencialné vyssi adherence ve vazbé na sexudlni aktivitu

cenné pfi vysoce rizikovych aktivitach (ndvstéva gay klubu, sauny, darkroomu, party

s alkoholem, rekreac¢nimi drogami, planovany styk s HIV+ partnerem ¢i s osobou s neznamym
HIV statusem, s partnerem odmitajicim pouziti kondomu apod.)

naopak nemusi byt nutné uziti profylaxe v situacich, ve kterych je riziko minimalni (styk

s HIV+ osobou, ktera je nejméné 6 mésicl na plné supresivni l[écbé, styk v monogamnim
vztahu, s uZitim kondomu apod.) — klient miZe ucinit vlastni rozhodnuti na zakladé toho, jak
posoudi riziko

potencialné nizsi toxicita

neni zatim zcela jisté, zda rezim on-demand poskytuje dostatecnou ochranu v pfipadé delSich
intervall mezi sexualnimi aktivitami a pfi uziti méné nez deseti tablet mésicné, kdy nemusi
byt dosaZzeno dostatecné koncentrace Iéku v bunkach

Zpusob uZivani:



** klient uZije 2 tablety 2-24 hodin pred planovanou sexualni aktivitou, tfeti tabletu za 24 hodin po
prvnim uziti [ékd a Ctvrtou tabletu o 24 hodin pozdéji,

** pokud pokracuje v sexualni aktivité i dalsi dny, uziva 1 tabletu denné az do dne posledniho styku.
Pak pokracuje postexpoziéni tabletou za 24 a za 48 hodin

** pfi nasledné sexudlni aktivité: pokud k ni dochazi po vice nez tydnu, uzije 2-24 hodin pred stykem 2
tablety. Pokud uplynul od posledniho uZiti Iéku méné nez tyden, vezme si 2-24 hodin pred stykem 1
tabletu. V obou pfipadech pokracuje postexpozi¢ni tabletou za 24 a 48 hodin.

Adherence

Klinické a observacni studie ukdzaly, Ze pokud je PrEP uzivan spravné, poskytuje vysoky stupen ochrany
pred HIV — redukce rizika presahuje 90%. Adherence, tedy uzivani PrEP v souladu s doporucenim, je
klicova pro efektivitu tohoto postupu. Napftiklad ve studii iPrex bylo sniZeni rizika HIV infekce v celém
souboru 42%, ale podskupina s detekovatelnym Iékem v krvi dosahla redukce rizika 92%. Soustavna
podpora adherence je proto zasadni. V realnych podminkach dosahuji uzivatelé PrEP adherence 80 —
90%, retence (udrzeni klienta v program PrEP) byva do 50 — 80%.
V rédmci poradenstvi by mél klient ziskat informace o postupech, které zvysi pravdépodobnost
pravidelného kazdodenni uzivani PrEP:
- uZivat tablety kazdy den ve stejny ¢as
- ve vazbé na pravidelnou denni aktivitu (napf. cisténi zubl, vidy po veclefi, na zacatku
televiznich zprav)
- s nastavenim pravidelného alarmu v mobilnim telefonu
- svyuzitim davkovace na léky
- soucasné s jinymi uzivanymi léky
- mit u sebe rezervni léky v dostate¢ném mnozstvi pfi planovaném nocovani mimo domov a pfi
cestovani
Vhodna je také podpora k dodrzeni terminu planovanych ndvstév (napf. pfipomenuti SMS zprdvou) a
dostupnost sluzeb (ordina¢ni hodiny, bezprahovost).
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Toxicita PreP, nezadouci ucinky

U jednoho z deseti uZivateld PreP se vyskytnou na pocatku mirné nékolikadenni obtize, které
nevyZzaduji pferuseni PrEP a témér vzdy do mésice odezni:
- gastrointestinalni potiZe: nauzea, zvraceni, prjem, kfecovité bolesti bficha, nadymani,
snizena chut k jidlu
- zavraté, bolesti hlavy, kloubt
U jednoho z 200 uzivatel( PrEP dochazi k
- elevaci sérového kreatininu; typicky se vraci k normalnim hodnotam po preruseni PrEP
V prdméru dochazi pfi uzivani PrEP k
- 1% snizeni kostni denzity; po preruseni PrEP dochazi k normalizaci. Ve studiich nedoslo ke
zvySenému vyskytu kostnich fraktur.

V ptipadé poklesu clearence kretininu pod 60 ml/min by mélo byt zvaZeno vysazeni léku. K normalizaci
renalnich funkci dochazi obvykle za 1 — 3 mésice. Po navratu hodnoty nad 60 ml/min je mozné PrEP
opét zahdjit. Zvlastni opatrnosti je tfeba v pfipadé, Ze
- hodnota kreatininu stoupne na vice nez 1,5 nasobek horni hranice normy
- rendlni funkce se po tfimési¢nim preruseni PrEP nevrdti k normdlu nebo se dokonce dale
zhorsuji
- klient ma diabetes mellitus, nekontrolovanou arteridlni hypertenzi, chronickou hepatitidu C,
selhani jater z jiné pficiny, pre-eclampsii béhem téhotenstvi



Interakce PrEP s léky, jidlem, alkoholem a drogami

Tablety PrEP mohou byt uzivany v kteroukoliv denni dobu a bez ohledu na jidlo (tedy nalacno, béhem
jidlai pojidle).

TDF-FTC nema zadné vyznamné lékové interakce. V pfipadé potieby je mozné interakce zjistit v nékteré
z databazi:

http://www.hiv-druginteractions.org/checker##table-view-wrap (University of Liverpool)
http://hivinsite.ucsf.edu/interactions (University of California)

TDF-FTC nema Zadné interakce s hormonalni antikoncepci ani s jinou hormonaini [écbou (pouzivanou
ke zméné pohlavi, pfed umélym oplodnénim apod.). PrEP proto nesnizuje U¢innost antikoncepce,
hormonalni kontraceptiva nesnizuji u¢inek PrEP.

PrEP muzZe byt uzZivan s alkoholem. Excesivni uZiti alkoholu miZe byt ovSsem spojeno s vice rizikovym
sexualnim chovanim a s tim, Ze si klient zapomene vzit tabletu PrEP. Uziti rekreaénich drog véetné
methamphetaminu, heroinu nebo jinych opioidd ¢i kokainu nesnizuje efektivitu PrEP.

Téhotenstvi a kojeni

PrEP nechrani pred otéhotnénim. PrEP lze bezpecné kombinovat se vSemi metodami zdbrany
otéhotnéni. PrEP mUlzZe byt vhodnou strategii pro bezpecné poceti u sérodiskordantnich paru.

PrEP mUze byt uZivan v téhotenstvi a béhem kojeni, pokud v této dobé pokraduje vyznamné riziko HIV
nakazy. Uzivatelky PrEP nevykazovaly Zzadné odchylky v priibéhu téhotenstvi, v hmotnosti novorozence
ani ve vyskytu kongenitdlnich malformaci. TDF a FTC jsou vylu¢ovany do materského mléka ve velmi
nizkych koncentracich.

Informace o léku a jak s nim zachazet

K PrEP se pouziva kombinace dvou protivirovych Iékl slisovanych do jedné tablety; ta obsahuje 300mg
tenofovir disoproxil fumaratu (TDF) a 200mg emtricitabinu (FTC). Kontejner obsahuje 30 tablet a
vysousSedlo. Skladovani je doporuceno pfi teplotach od 15 do 30 °C.

UZivatelé by méli byt pouceni, Ze

- nemaji léky nechavat v prostredi pfilis horkém (napf. v auté) nebo pfilis chladném (napf.
v ledniéce), na pfimém slunecnim svétle a v mistech s nadmérnou vlhkosti

- maji ponechat léky v kontejneru s vysousedlem; do davkovace Iékl si mohou pripravit tablety
na 7 dnd

- tablety Ize uzivat s jidlem, po jidle i nalacno

- pokud si zapomenete vzit tabletu, vezméte si ji hned, jakmile si vzpomenete

- pokud nevite, jestli jste si vzal/a tabletu, pfileZitostné uZiti dvou tablet je bezpecné. Nikdy si
neberte vice neZ dvé tablety za den

- pokud si vzpomenete aZ nasledujici den, neni tfeba si brat v tento den dvé tablety — vezméte
si jednu, jako obvykle.

V pripadé zvraceni: pokud je tableta viditelné vyzvracena, pockejte nejméné hodinu poté, co zvraceni
odeznélo, a vezméte si novou tabletu. Pokud dojde ke zvraceni za vice nez hodinu od uziti tablety a
nevidite, Ze by byla vyzvracena, vezméte si dalsi tabletu nasledujici den jako obvykle.


http://www.hiv-druginteractions.org/checker
http://hivinsite.ucsf.edu/interactions

Doporucuje se poskytnout na pocatku uZivateli navic baleni na jeden mésic — je vyhodné, pokud ma
klient rezervu lék( pro pfipad, kdy se z nejriiznéjsich divod( dostavi na kontrolu pozdéji.

Rezistence HIV

PrEP snizuje riziko HIV infekce. U osoby, kterd se nenakazila HIV, se nemuZe vyvinout rezistence HIV
k 1ékdim. Na rozdil od pacientl s HIV infekci, ktefi uZivaji antiretrovirovou lécbu za pfitomnosti viru v
organismu, nedochazi u osob uZivajicich PrEP k selekénimu tlaku.

V klinickych studiich se zkoumalo, zda k HIV nadkaze u osob uZivajicich PrEP nedoslo z dlivodu rezistence
viru. Pouze u 3% uzivatel( PrEP, ktefi se nakazili HIV, byl virus rezistentni k TDF nebo FTC.

K vzniku rezistence v dobé uzivani PrEP dochazelo v klinickych studiich vzacné - primérné u jednoho
z 1000 uZivatell PrEP. Témér vyhradné je to mezi lidmi, u nichZ bylo podavani TDF-FTC zahajeno v
dobé ¢asné HIV infekce - kteti byli pfi vstupnim testu jesté HIV negativni a k sérokonverzi doslo v prvnim
mésici PrEP. Provadéni testu na HIV pred zahdjenim PrEP a pfi naslednych kontrolach je zakladnim
opatrenim, které brani vzniku lékové rezistence.

Akutni HIV infekce

Akutni HIV infekce je ¢asto symptomaticka: byva horecka, bolest v krku, bolest hlavy, svall a kloub,
zvétseni uzlin, afty v Ustech nebo vyrazka. Priznaky nejsou specifické a vétSina pacientl se znamkami
akutniho virového onemocnéni ma jinou infekci nez HIV. U osoby udavajici sex bez kondomu
v poslednich 14 dnech je naopak tfeba moznost akutni HIV infekce vZdy zvaZovat. Zahajeni PrEP v dobé
akutni HIV infekce je spojeno s rizikem vzniku rezistence ke slozkdm PrEP. V takové situaci je vhodné
odlozZit zahdajeni PrEP a opakovat test na HIV za 4 tydny.

Sexualné prenosné choroby

Muzi majici sex s muzi akceptovali soustavné uzivani kondomu na pocatku epidemie HIV. S dostupnosti
ucinné antiretrovirové 1écby (ART) doslo k poklesu uZivani kondomu, takZe v nékterych oblastech
pouZziva soustavné kondom pouze jeden muz ze Sesti. Ziskani sexualné pfenosné choroby v poslednich
6 mésicich je indikdtorem rizika sexualni akvizice HIV infekce.

Klinické a observacni studie neprokazaly, Ze by po zahdjeni PrEP dochazelo k vyznamnému poklesu
uzivani kondomu nebo ke zvyseni poctu sexudlnich partnerd.

PrEP neposkytuje ochranu proti sexudlné ptrenosnym infekcim jinym neZz HIV, nechrani tedy proti
syphilis, kapavce, chlamydiové infekci, trichomoniadé ¢i herpes genitalis. Soustavné uzivani kondomu
by proto mélo byt doporucovano také uzivatelim PrEP.

Rizikové skupiny

Hlavni rizikovou skupinou pro ziskani HIV infekce jsou v Ceské republice muzi majici sex s muii. Riziko
se ovsem u jednotlivych osob vyznamné liSi. Néktefi se chrani soustavnym uzivanim kondomu (s
kazdym partnerem a pfi kazdém penetrativnim styku), vidy s uZitim lubrikacniho gelu na vodni i
silikonové bazi. Jini jsou v oboustranné monogamnim vztahu s partnerem, ktery je HIV negativni nebo
HIV pozitivni s déle nez 6 mésicl nedetekovatelnou virémii pfi Ucinné antiretrovirové [écbé. Bezpecny
je nepenetrativni sex véetné spole¢né / vzajemné masturbace.



Zvysena expozice HIV mizZe byt epizodicka — u osob uZivajicich PrEP se mohou stfidat obdobi zvyseného
rizika s periodami nizkého rizika, kdy neni PrEP potfebna. Klienti a lidé poskytujici poradenstvi by méli
byt schopni rozpoznat situace, kdy je riziko HIV infekce zvySené a vyuzivani Ucinné prevence véetné
PreP proto vhodné. Méli by se také naucit, kdy a jak PrEP bezpecné zacit, prerusit, obnovit a ukoncit.
Situaci vhodnou k zahajeni ¢i restartu PrEP muze byt: sex bez kondomu (pldnovany nebo necekany),
diagndza STD u klienta ¢i partnera, obdobi s vy$sim poctem sexualnich partnerd, uZivani alkoholu i
rekreaénich drog pfed sexem, ukonéeni dlouhodobého vztahu, opusténi skoly ¢i domova, stéhovani do
mésta s vysokym vyskytem HIV, poskytovani sexudlnich sluzeb za dUplatu, vztah s HIV pozitivni osobou,
ktera nedosahla plné suprese viru pomoci ART.

Kondom zUstava zakladnim preventivhim opatfenim u sexualnich pracovnikl. PrEP je dodatecny
preventivni nastroj — nemuze kondom nahradit, protoZe nechrani proti sexualné pfenosnym infekcim
jinym nez HIV.

Pro injekéni uZivatele drog zUstava zakladem prevence pfistup k Cistému injekénimu materialu diky
vyménnym programlim a substituéni lécba. Poskytovani téchto sluzeb je prioritou, protoZe
signifikantné snizuji riziko prfenosu HIV, chrani navic proti prenosu dalsich infekci krevni cestou
(hepatitida C, B). Uzivatelé drog mohou byt ve zvySeném riziku prenosu HIV sexualni cestou, zvlasté
pokud uZivaji stimulaéni latky amphetaminového typu, které podporuji rizikové sexudlni praktiky.
V téchto pripadech mUze byt PrEP uzZite¢nou dodatecnou preventivni aktivitou.

Nakladova efektivita PrEP

Zavedeni PrEP vyZaduje zdroje na platy, zaskoleni, Iéky a laboratorni testy. Pfesto jde o postup, ktery
je nakladové efektivni, protoze
- |écba HIV infekce je nakladnéjsi, nez PrEP: uzivani ART je dozivotni, léky nakladnéjsi, provadi
se vice laboratornich vysetfeni, nakladnéjsi jsou komplikace HIV infekce i |éCby,
- léky pouzivané k PrEP jsou naopak levnéjsi a uzivaji se po kratsi dobu — v obdobi vyznamného
rizika HIV ndkazy,
- vedlej$im pfinosem PrEP je motivace osob ve zvy$eném riziku k testovani na HIV. Casnéjsi
diagndza a lécba HIV infekce predchazi komplikacim i Sifeni nakazy v populaci,
- soustavny skrinink a Ié¢ba ostatnich sexudalné prenosnych chorob snizuje individualni riziko HIV
nakazy a omezuje Sifeni STD v populaci,
- pfi poskytovani PrEP mohou byt feSeny dalsi zdravotni a socialni problémy, poskytovana
podpora k bezpecnéjsim sexualnim praktikdm a uZivani kondomu, stejné jako k ucasti v harm
reduction programech (vyména injekéniho materialu, substitucni [écba).

Schvaleno pracovni skupinou lékait HIV center Ceské republiky v Plzni 10.11.2017.



