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.Pre” = pred
~Expozi¢ni” = kontakt s HIV

.Profylaxe” = preventivni |éCba, ktera brani vzniku infekce.

Pre-Expozicni profylaxe (PrEP) je dalSi strategii prevence HIV. Spociva v tom,

Ze HIV negativni osobé, kterd béhem sexudlnich styki( soustavné nepouZivd
kondom a je ve vyznamném riziku infekce virem HIV, je poddvan Iék,
ktery plsobi jako ochrana proti této infekci. Tento princip neni novinkou:
PrEP chrani proti HIV tak, jako nékteré léky chrdni proti malarii nebo jako
antikoncepcni pilulky zabranuji nechténému otéhotnéni. PrEP ovsem neni
pro kaZzdého, jeho nasazeni urcuje na dotaz klienta Iékar, k némuZ je nutno
dochdzet na pravidelné kontroly a testovdni. Je v zdjmu klienta dodrZovat
pravidelnost poddvani i lékarskych kontrol. PrEP je moZné uZivat ve dvou
reZimech: kaZdodenné a ,,on-demand”. KaZzdodenni poddni je snazsi a lépe
chrani klienta v pfipadé, Ze si tfreba zapomene Iék vzit. Podani,,on-demand” je
doporuceno pouze klientiim, ktefi jsou si jisti, Ze k rizikovému sexu nedochdzi
vice neZ pdrkrdt za rok. Vice o PrEPu se dozvite v tomto manudlu.

PrEP neni radno zaménovat s postexpozi¢ni profylaxi
(PEP), tzv. nouzovou lécbou, ktera se uziva nejpozdéji
48 hodin po vystaveni riziku a nasledné kazdy den
v prubéhu jednoho meésice. PEP je tak trochu jako
.pilulka po” pusobici proti HIV podavana az po mozném
vniknuti viru do téla, je tedy urcena pro krajni pFipady,
napfiklad pfi prasknuti kondomu.

Je dulezité poznamenat, Ze PrtP, stejné jako PEP,
neposkytuje ochranu proti ostatnim sexudlné
pfenosnym chorobam (zkracené STI, mezi které patfi
napr. herpes, genitalni bradavice, chlamydie, hepatitida
A/B/C, syfilis atp.). Je potfeba rovnéz védét, ze PrEP
nechrani ani proti nechténému otéhotnéni. PFi uzivani
PrEP je tedy dlleZité nechat se pravidelné testovat na
STl a pfipadné pouzivat antikoncepci.

PrEP  Pre-expozicni profylaxe (viz vySe)

PEP  PostExpozi¢ni profylaxe, €k brany po kontaktu s virem HIV

HIV Human Immunodeficiency Virus, €esky virus lidské imunitni nedostate¢nosti

AIDS  Acquired Immune Deficiency Syndrome, Cesky Syndrom ziskaného selhani imunity
STI Sexually transmitted infections, Cesky Sexualné prfenosné infekce

STD  Sexually transmitted diseases, Cesky Sexualné prfenosné nemoci

WHO World Health Organisation, Cesky Svétova zdravotnicka organizace

SIL Spole¢nost infek&niho Iékafstvi CLS JEP
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Svétova zdravotnicka organizace (WHO) poprvé
o0 pre-expozicni profylaxi (zkracené PreEP [1] - tj.
preventivni podavani antiretrovirovych 1€kl - nejcastéji
kombinace latek tenofovir s emtricitabinem / TDF-FTC
- HIV-negativnim osobam za Ucelem zabranéni infekce
HIV) informovala v cervenci 2012, kdy predstavila
doporuceni pro zavedeni demonstracnich projektd,
které by mély v nejriznéjSich narodnich kontextech
prokazat efektivitu tohoto preventivniho pfistupu
(WHO 2012). WHO jiz v roce 2014 PrEP doporucila jako
ddleZitou soucast prevence HIV ve skupiné muzd, ktefi
maji sex s muzi (MSM) a vydala prvni konsolidovany
doporuceny postup pro jeho zavedeniv ramci prevence
HIV v klicovych populacich (WHO 2014). V zaFi 2015 ve
svém dalSim doporuceni, které se tykalo PrEP WHO jiz
uvadi, Ze ,oralni pre-expozi¢ni profylaxi doporucuje
jako moznou prevenci pro osoby ve vyznamném riziku
infekce HIV jako soucast kombinovanych preventivnich
pristupd” (WHO 2015) .

V nasledujicich letech WHO vydala celou Ffadu publikaci,
které na zakladé nejnovéjSich vyzkum( ziskanych
z demonstracnich projektd dokazovaly znacnou
efektivitu tohoto pfistupu. V roce 2017 proto WHO jiz
publikovala cely implementacni nastroj, ktery obsahuje
manual s mnoha moduly (kapitolami), jejichz cilem
je seznamit s PrEP celou radu rdznych aktérd - od
klinikd, komunitnich pracovnikl, drednikd, 1ékarnika,
verejnych zdravotnikl az po vlastni potencidlni i
aktualni uzivatele PrEP (WHO 2017). ProtoZe se jedna
o velmi propracovany dokument poskytujici témér
vyCerpavajici informace, rozhodli jsme se v minulém
roce osobné prispét k jeho rozSifeni a se souhlasem
WHO do ceStiny osobné prelozili alespon uUvodni
kapitolu (ke stazeni zde).

Dosavadnl' strategie prevence HIV se zaméFovaIy
byva vétSinou chapan jen v kontextu uzivani kondomu)
avymeénu jehel ¢i podavani substitu¢niho materialu pro
injekeni uzivatele drog. Tyto strategie ovSem dokazaly
Siteni infekce HIV prozatim pouze zpomalit, pficemz
kazdorotné WHO zaznamenava asi 2 miliony novych
pripadd. Ceska SIL (Spole¢nost infekéniho lékaFstvi CLS
JEP) rovnéz i z tohoto dlvodu souhlasi, Ze: ,Podavani
antiretrovirovych 1ék HIV-negativnim osobam jako
pre-expozic¢ni profylaxe (PrEP) je proto uziteCnou
dodatecCnou preventivni aktivitou”.

STUDIE PROUD

Studie PROUD (McCormack et al 2015), ktera sledovala
544 MSM (muzd, jeZ maji sex s muzi), ktefi v uplynulych
90 dnech méli anaini styk bez kondomu. Tito muzi byli
rozdéleni do dvou skupin: jedna okamzité dostala PrEP
(tenofovir s emtricitabinem), druhé byly Iéky podany
s rocnim odkladem. V prvni skupiné se infikovali 3 muZzi,
ve druhé skupiné se nakazilo 20 muz{. Relativni snizeni
rizika bylo tedy o 86 %. Vzhledem k prokazané vysoké
ucinnosti byla studie predcasné ukoncena a PrEP byl
nabidnut i osobdm s plvodné odloZenym zacatkem.
Ze studie vyplynulo, ze u obdobné populace by bylo
tfeba poskytnout PrEP 13 muzim na jeden rok, aby se
predeslo jedné nové HIV infekci.

STUDIE IPERGAY

Studie IPERGAY (Molina et al 2015), ktera sledovala 400
muzl majicich analni sex bez kondomu s muzi: 199
z nich uzivalo tenofovir s emtricitabinem a 201 placebo
»,on-demand"”, tedy 2 tablety 2 az 24 hodin pfed sexualni
aktivitou, tfeti tabletu po 24 hodinach od prvniho uZiti
léku a Ctvrtou tabletu o 24 hodin pozdéji. U¢astnici
uzili v prliméru 15 tablet za mésic a byli sledovani
primérné 9,3 mésice - pro vysokou miru ucinnosti
byla studie predcasné ukoncena a ucastnikiim, ktefi
uzivali placebo byla nabidnuta U€inna PrEP. Ve skupiné
uzivajici TDF-FTC doSlo ke 2 infekcim HIV (nakazeni
neméli v krvi prokazan |ék a vratili 58, resp. 60 tablet
z 60, které jim byly vydany), ve skupinég, ktera uZivala
placebo, se nakazilo 14 osob. Relativni snizeni rizika
dosahlo tedy 86 %.

STUDIE PARTNERS

Studie Partners PrEP (Baeten et al 2013), kteréa sledovala
4758 jedinct neinfikovanych HIV z Keni a Ugandy, ktefi
Zili v sérodiskordantnich (jeden z paru byl HIV pozitivni,
druhy nikoliv) heterosexualnich parech. V této studii
uzivanitenofoviru 2semtricitabinemvedlokrelativnimu
snizeni rizika ndkazy o 75 %, v podskupinég, které byla
poskytovana aktivni podpora a u které bylo sledovano
dodrzovani |é¢by, dosSlo ke snizeni o 100 %.

STUDIE IPREX

Studie iPrEx (Grant et al 2010), kterd hodnotila
pfipravek tenofovir s emtricitabinem (dale TDF-FTC)
a srovnavala jej s placebem u 2 499 muzd, ktefi nebyli
infikovani HIV, méli sex s muzi a byli ve vysokém riziku
nakazy HIV. Primérny vék muzl byl 27 let, primérné
uvadeéli 18 partnerd za poslednich 12 tydn(, 60 % mélo
v poslednich 12 tydnech analni styk bez kondomu
a 80 % z nich uvedlo, Ze v poslednich 6 mésicich méli
analni styk bez kondomu s partnerem infikovanym HIV
nebo jehoz HIV status neznali. Ve skupinég, ktera uzivala
placebo se nakazilo 83 osob z 1 217, ve skupiné ktera
uzivala TDF-FTC se nakazilo 48 osob z 1 224 - doslo tedy
k relativnimu snizeni rizika o 42 %. Ve skupiné muz(,
ktefi uvedli, Ze méli receptivni analni styk bez kondomu
v obdobi 12 tydn( pred zafazenim do studie, bylo
relativni riziko infekce snizeno o 52 %. Uinnost siin&
souvisela s dodrzovanim (adherenci) |éCby: pouze u 8 %
osob, které uzivaly TDF-FTC, jez se nakazily HIV, byl v krvi
lék skutecné zjiStén, to znamena, Ze 92 % infikovanych
nebyl v krvi [ék zaznamenan (I1ék neuzivaly).
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Spole¢nost infekéniho 1ékaFstvi CLS JEP (SIL) ve svém doporuceném
postupu uvadi nékolik ohrozenych skupin, pro které PrEP predstavuje
vhodnou dodatecnou preventivni strategii.

PrEP mUzZe byt predepsana HIV negativni osobé, ktera:

* Ma sexualniho HIV pozitivniho partnera, u kterého neni Iécbou
dosazeno virové suprese (potlaceni virové naloze, mnoZzstvi kopif
viru v téle), nebo

* Je sexudlné aktivni a je ¢lenem populace s vysokym rizikem
infekce / vyskytem HIV a soucasné méla v poslednich 6 mésicich:

> Vaginalni nebo analni pohlavni styk bez kondomu s vice nez
jednim partnerem, nebo

> Sexualniho partnera s jednim nebo vice rizikovymi faktory HIV
infekce, nebo

> Sexualné prenosnou infekci (prokazanou laboratorné,
udavanou anamnesticky nebo s jejimi pFiznaky), nebo

> Postexpozi¢ni profylaxi HIV (PEP), nebo
> O PrEP aktivné zada [2].

PrEP neni urcena pro osoby, které:
* Jsou jiz HIV pozitivni, infikované / pozitivni osoba, nebo

* Maji sniZzenou funkci ledvin (clearence kreatininu pod 60ml/min),
nebo

« Maji pfiznaky akutni HIV infekce, pfipadné byly nedavno vystaveny
v0ci viru HIV, nebo

* Trpi alergii nebo jinou kontraindikaci k uZivani tenofoviru Ci
emtricitabinu.

Podminkou zahajeni PrEP je osobni rozhodnuti klienta, Ze bude
léky uzivat podle predpisu a bude dochazet na pravidelné navstévy
zahrnujici krevni testy. ZvySené opatrnosti je tfeba dbat u osob
s Hepatitidou B (poradte se svym |lékafem).

Nejprve je potfeba absolvovat vstupni vySetfeni, které zahrnuje
rozhovor s Iékafem, ktery se bude ptat na sexudlni chovani, uzivani
kondomu, prodélané sexualné prenosné infekce/nemoci (dale STI/
STD), aktualni potize a pfiznaky Casné HIV infekce nebo STI/STD,
pfedchozi uzivani PrEP a PEP, uzivani alkoholu a rekreacnich drog,
absolvovana ockovani.

Dale bude nasledovat klinické vySetfeni zaméfené zejména na
projevy pripadné (jesté neodhalené) HIV infekce a STD:

* Test na HIV
* VySetfeni funkce ledvin (odbér krve, vySetfeni moci)
* VySetfeni na infekci virovou hepatitidou (Zloutenkou)

* VySetfeni na sexualné prenosné infekce/nemoci (Syfilis,
Chlamydia, Neisseria)

Pak nasleduje pouceni o nutnosti dodrzovat predepsanou lécbu
(pravidelnost uzivani atd.), o moznych nezadoucich Ucincich, o tom,
Ze maximalni ochrany pfed HIV je dosazeno az po docileni ustalené
koncentrace léku v téle (viz dalsi kapitoly) a o dalSich moZnostech
minimalizace rizika pfenosu HIV.

Na konci bude vystaven predpis na baleni |éku, ktery si je pak mozno
jit zakoupit do lékaren.
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Pravidelné kontroly

‘
Souca

/7

uziva
| pravidelng& )
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Predevsim
u mladsich klient
a klientek je vhodna
ale i drivejsi navsteva
(vetSinou poprveé po
jednom mesici).

Strana 6



PrEP je moZno uZivat ve dvou rlznych rezimech. Denni rezim vyZaduje podavani Iéku denné a jeho uZivani je tak

tohoto rezimu.

Denni reZzim vychazi z doporuceni WHO, registrace
origindlniho  pfipravku  obsahujictho  tenofovir
s emtricitabinem (TDF-FTC) a jeho generickych variant.
Tento zpUsob uzivani je tedy nejbéznéjsi:
* Respektuje vlastnosti IéCiv (tedy to k jakému
uzivani byly navrzeny); postupné nahromadéni Iéku
v bunkach garantuje Gcinnostiv pfipadé obfasného
vynechani (profylakticky - preventivni - Ucinek je
zajistén pfi uziti péti a vice tablet tydné)
* UmozZznuje pravidelné stereotypni uzivani (snadno
si Ize na uzivani zvyknout)

Je vhodny pro osoby s cast&jSimi sexualnimi
aktivitami

+ Chrani pfi neplanovanych sexualnich aktivitach

Potencialné mize vykazovat vyssi mitochondrialni
a renalni toxicitu s ovlivnénim kostni hustoty

* 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

voev s

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.

Analni styk / Optimalniho ochranného ucinku Iéku je
dosazeno po sedmi dnech kazdodenniho uzivani.
Vaginalni styk / Optimalniho ochranného ucinku léku
je dosazeno po 21 dnech kazdodenniho uzivani.

voev s

ReZim ,on-demand" vychazi z vysledkd studie IPERGAY,
jeho pouzZiti v CR je tzv. ,off label” (neni uvedeno
v registracni dokumentaci origindlniho pfipravku
PrEP obsahujiciho tenofovir s emtricitabinem (TDF-
FTC) a jeho generickych variant schvalenych Statnim
Ustavem pro kontrolu léciv). Mezi vlastnosti tohoto
zpUsobu patfi:
* Nizsi ekonomicka naroc¢nost (v priméru polovi¢ni
spotfeba tablet) - vyznamny faktor tam, kde si hradi
léky uZivatel sam

* Je zbytecné uzivat profylakticky antiretrovirové léky
v obdobi, kdy nenf klient vystaven expozici HIV
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sexualni aktivitu

.

Cenné pri vysoce rizikovych aktivitach (navstéva
gay klubu, sauny, darkroomu, party s alkoholem,
rekrea¢nimi drogami, planovany styk s neléCenym
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,
kterd je nejméné 6 mésicl na pIné supresivni 1é¢Cbé,
styk v.monogamnim vztahu, s uzitim kondomu
apod.) - klient m@Ze ucinit vlastni rozhodnuti na
zakladé toho, jak posoudi své planovaneé riziko

Potencialné nizsi toxicita

Neni zatim zcela jisté, zda reZzim on-demand
poskytuje dostate¢nou ochranu v pripadé delSich
intervall mezi sexudlnimi aktivitami a pri uZiti
méné nez deseti tablet mésicné, kdy nemusi byt
dosazeno dostatecné koncentrace Iéku v burikach.

Doporuceny zplsob uZivani systému ,,on-demand*:

+ Klient/ka uzZije 2 tablety 2 aZz 24 hodin pfed
planovanou sexualni aktivitou, treti tabletu za 24
hodin po prvnim uziti Iék0 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 postexpozi¢ni tabletou za 24 a za 48
hodin;

* PFi nasledné sexualni aktivité: pokud k ni dochazi
po vice nez tydnu, uZije 2 az 24 hodin pred stykem
2 tablety. Pokud uplynul od posledniho uziti 1éku
méné nez tyden, vezme si 2 az 24 hodin pred
stykem 1 tabletu. V obou pfipadech pokracuje
postexpozicni tabletou za 24 a 48 hodin.
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Studie ukazaly, Ze pokud je PrEP uzivan spravné, poskytuje vysoky stupen ochrany pred infekci HIV - sniZeni rizika
je az 90%. Dodrzovani l1écby (adherence), tedy uzivani PrEP v souladu s doporucenim, je klicovou podminkou pro
zajisténi efektivity tohoto postupu. Napriklad ve studii iPrEx doSlo ke snizeni rizika HIV infekce v celém souboru
0 42 %, ale podskupina, kterad lék skutecné uzivala, dosahla na sniZeni rizika az o 92 %. Soustavna podpora
dodrzovani je proto zasadni. V realnych podminkach uzivatelé PrEP dodrzuji 1éCbu vétSinou v 80-90 %, udrzeni
klienta ci klientky v program PrEP (tzv. retence) byva do 50-80 %.

V ramci poradenstvi by mél klient a klientka ziskat informace o doporucenych postupech, které zvysi
pravdépodobnost pravidelného kazdodenniho uzivani PrEP;

+ UZivat tablety kazdy den ve stejny Cas

* Ve vazbé na pravidelnou dennf aktivitu (napf. isténi zubd, vzdy po vecefi, na zacatku televiznich zprav)

* S nastavenim pravidelného alarmu v mobilnim telefonu

* S vyuzitim davkovace na léky

+ Soucasné s jinymi uzivanymi léky

* Mit u sebe rezervni Iéky v dostate€ném mnoZzstvi pfi planovaném nocovani mimo domov a pfi cestovani.

* Vhodnajetaké podporakdodrzeniterminu planovanych navstév (napf. pripomenuti SMS zpravou) a dostupnost
sluZzeb (ordinacni hodiny, bezprahovost).

Kondom je ucinnym nastrojem prevence HIV. Pokud je pouZivan spravné a soustavné, je rovnéz jedinym
prostfedkem, ktery zabranuje pfenosu jak HIV, tak nékterych STD, a zaroven brani nechténému otéhotnéni.

PrEP pouzivani kondomu nevylucuje, tyto dvé metody prevence se mohou naopak doplfiovat nebo stridat. PrEP
muZe byt vhodna pro ty, ktefi maji s pouzivanim kondomu problémy nebo je nepouZzivaji viibec. PrEP také poskytuje
ochranu tém, jejichz partner/partnerka kondomy nem(ze nebo nechce pouzivat. PrEP, zejména v rezimu ,on-
demand”, se tedy s pouzivanim kondomu perfektné doplfiuje.

PrEP je dalsi poloZkou na seznamu ucinnych zplsob0 prevence HIV, mezi které patfi:
* Pouzivani kondom a lubrika¢niho gelu
* Pravidelné testovani na HIV a dalsi STD (a jejich pfipadna lécba)
* V pfipadé nouze uziti PEP

Praktikovanilécby jako prevence (TasP) u HIV pozitivniho partnera: nedetekovatelnavirova naloz béhem poslednich
mésicl/let = témér nulova Sance prenosu na HIV negativni osobu.

UZivani PrEP, stejné jako pouzivani kondomU nebo jinych prostfedkd prevence, zavisi na osobnim rozhodnuti.
DuleZité je vybrat si strategii prevence, kterd Vam nejlépe vyhovuje a umoZni Vam naplno rozvinout Vasi sexualitu.

PrEP je v soucasnosti, navzdory jasnému doporuceni ze
strany Svétové zdravotnické organizace (WHO) a dalSich
organizaci, ¢asto odmitan na zakladé€ subjektivnich,
moralizujicich ¢i etickych motivaci. Tyto faktory rovnéz
ovliviuji rychlost zavadéni tohoto typu prevence
v rdznych zemich. Nenechte se ovSsem témito pocity
a nazory jinych ve svych rozhodnutich svazovat. Za své
zdravi jste zodpovédni Vy sami, pokud si myslite, ze
PrEP je vhodny zpUsob prevence HIV pro Vas, vyzadejte
si ho.

Pravo predepsat klientovi i klientce PrEP na Uhradu
pacienta mUzZe teoreticky kazdy lékaF. V praxi ovsem
mulZe lékaF nebo l|ékarka, ktery/d napriklad nema
s touto oblasti zatim zadnou zkuSenost, nebo s PrEP
ma naopak néjaky osobni ¢i eticky problém, odmitnout
takovy lék pfedepsat.

Doporuceny postup vydany Spolecnosti infekéniho
lékarstvi (SIL) ma ovSem tyto obavy &i potencidlni
problémy minimalizovat. Mate-li problém k PrEP
ziskat pristup, pak se mizZete obratit napriklad na
Kliniku infekénich nemoci UVN v Praze (MUDr. Milan
Zlamal), Sexuologicky uUstav 1. LF UK v Praze (MUDr.
Ivo Prochazka, CSc.), Poradnu pro infekéni nemoci
v Usti nad Labem (MUDr. Pavel Dlouhy), HIV centrum
Plzen (doc. MUDr. Dalibor Sedlacek, CSc.), HIV centrum
Hradec Kralové (MUDr. Jaroslav Kapla, Ph.D., MUDr.
Pavel Gebousky a MUDr. Josef Chmelar), ktefi mohou
pomoci pfipadné klienty a klientky z jinych region( 1épe
nasmeérovat na dalsi |ékafe v jejich regionech.

Pfednostné by Vam mél byt schopen informaci
o PrEP poskytnout lékar z oblasti infekéniho 1ékafstvi,
sexuologie ¢i dermatovenerologie.
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1 nakazy, které miZe il

HIV infikuje, je nutné %

to 1écba je tedy pochop X ‘
obsahUJe vice ¢ innych latek, ale z4d4 si i vys “pocet laborato
vySetreni a spolu s léCbou moznych komplikaci HIV infekce je tedy
drazsi. Léky pouzivané k PrEP jsou naopak levnéjsi (na trhu jsou jiz
k dispozici i generické léky) a uzivaji se po kratsi dobu - napriklad
v obdobf vyznamného rizika HIV nakazy. Vedlejsim prinosem PrEP
je, ze prokazatelné motivuje osoby ve zvyseném riziku k testovani na
HIV, ale i na dalsi sexualné prenosné infekce.

Komunitni ochrana PrEP

Pokud PrEP zacne uzwat dostatecne mnozstw os' m
- preventivni dos S




U jednoho z deseti uZivatell PreP se na pocatku
vyskytnou mirné nékolikadenni obtize, které nevyzaduji
preruseni PrEP a témér vzdy do mésice odezni. Patfi
mezi né:
* ZaZivaci potiZze: nevolnost, zvraceni, prijem,
kfeCovité bolesti bficha, nadymani, snizena chut
k jidlu
* ZAvraté, bolesti hlavy, kloub

U jednoho z 200 uZivatelll PrEP dochazi ke zvyseni
sérového kreatininu (ukazatel funkce ledvin); typicky
se vraci k normalnim hodnotam po preruSeni PrEP.
PFi uzivani PrEP rovnéz dochazi k cca 1% snizeni kostni
denzity; po preruseni PrEP dochazi k jeji normalizaci.
Ve studiich ovSem nedoSlo ke zvySenému vyskytu
zlomenin. Pravidelné kontroly jsou tedy na misté
a zajiStuji, aby v pfipadé jakychkoliv komplikaci
(napfriklad snizeni funkce ledvin) mohlo dojit k vysazeni
léku.

K normalizaci ledvinnych funkci ovSem dochazi obvykle
do 1-3 mésicl po vysazeni, pficemZ po navratu
k normalnim hodnotdm je moZné PrEP opét uZivat.

Zv|astni opatrnosti je tfeba dbat v pfipadech, kdy:

* Hodnota kreatininu stoupne navice nez 1,5 nasobek
horni hranice normy,

+ Se ledvinné funkce nevrati do normalu ani po
trimésicnim preruseni PreEP nebo se dokonce dale
zhor3uji,

« Ma klient cukrovku, nekontrolovany vysoky tlak,
chronickou hepatitidu C, ¢imu zjiné pFiciny selhavaji
jatra, preeklampsii béhem téhotenstvi.

VSechny tyto faktory ale feSi klient & klientka

v komunikaci s |ékarem.

Tablety PrEP mohou byt uzivany v kteroukoliv denni
dobu a bez ohledu na jidlo (tedy jak nalacno, béhem
jidla i po jidle). TDF-FTC nema zndmé zadné vyznamné
lékové interakce. TDF-FTC nema Zzadné interakce

s hormonalini antikoncepci ani s jinou hormonaini
|éCbou (pouzivanou ke zméné pohlavi, pfed umélym
oplodnénim apod.). PrEP proto nesnizuje ucinnost
antikoncepce a hormonalni antikoncepce nesniZuje
ucinek PrEP.

Alkohol Ucinek PrEP neovliviuje, nadmérné piti
alkoholu ovsem $kodi zdravi jednotlivce a mlzZe jinak
narusit bezpecnost sexualniho chovani ¢i v dlsledku
zpUsobovat, Ze si klient ¢i klientka zapomene vzit
tabletu PrEP. UZiti rekreacnich drog vcetné pervitinu
(methamphetaminu), heroinu nebo jinych opioidl i
kokainu nesnizuje efektivitu PrEP.
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i.

PrEP nechrani pfed otéhotnénim. PrEP Ize bezpelné
kombinovat se vSemi metodami zabrany otéhotnéni.
PrEP muze byt vhodnou strategii pro bezpecné poceti
u pary, z nichZ jedna osoba je HIV pozitivni a druha je
HIV negativni.

PrEP mUZe byt uZivan v téhotenstvi a béhem kojeni,
pokud v této dobé pokracuje vyznamné riziko HIV
nakazy. UZivatelky PrEP nevykazovaly Zzadné odchylky
v prbéhu téhotenstvi, v hmotnosti novorozence ani ve
vyskytu vrozenych vad. TDF a FTC jsou vyluCovany do
matefského mléka ve velmi nizkych koncentracich.

K PrEP se pouzivd kombinace dvou protivirovych
|ékG  slisovanych do jedné tablety; ta obsahuje
300 mg tenofovir disoproxil fumaratu (TDF)
a 200 mg emtricitabinu (FTC). Baleni obsahuje
30 tablet a vysousedlo. Skladovani je doporuceno pfi
bézné pokojové teploté, tedy pfi teplotach od 15 do
30 °C. Neni vhodné je tedy nechavat v pfilis horkém
(napf. v auté) nebo prilis chladném (napf. v lednicce)
prostredi, ani na pfimém slune¢nim svétle a v mistech
s nadmérnou vlhkosti. Léky je vhodné ponechavat
v baleni s vysouSedlem; do davkovace lékU si Ize
pripravit tablety na 7 dnd. Tablety Ize uZivat s jidlem,
po jidle i nala¢no. Pokud si zapomenete vzit tabletu,
vezméte si ji hned, jakmile si vzpomenete. Pokud
nevite, jestli jste si vzal(a) tabletu, pfrilezitostné 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 dveé tablety - vezméte si
jednu, jako obvykle.

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

Doporucuje se poskytnout na pocatku uzivateli baleni
na jeden mésic navic - je vyhodné, pokud ma klient
rezervu lékl pro pripad, kdy se z nejraznéjsich divodu
dostavi na kontrolu pozdéji.

Akutni HIV infekce je Casto doprovazena pfiznaky jako
jsou horecka, bolest v krku, bolest hlavy, sval(i a kloubd,
zvétSeni uzlin, afty v istech nebo vyrazka. Tyto pFiznaky
ovsem nejsou specifické a vétSina pacientl s témito
znamkami akutniho virového onemocnéni ma jinou
infekci nez HIV. U osob, které mély v poslednich 14
dnech sex bez kondomu, je ale tfeba moznost akutni
HIV infekce vzdy zvazit. Zahajeni PrEP v dobé akutni
HIV infekce je spojeno s rizikem vzniku rezistence
vaci uc¢innym latkdm PrEP. V takové situaci je vhodné
odloZit zahajeni PrEP a opakovat test na HIV za 4 tydny.
Pfipomenme, Ze s naprostou jistotou Ize HIV vyloucit az
po 12 tydnech od posledniho sexualniho styku.
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Ziskani néjaké sexualné pfenosné choroby v poslednich
6 mésicich (pfed vstupni prohlidkou) je indikatorem
zvySeného rizika sexudlni infekce HIV. PrEP chrani
pouze pred HIV, pfed ostatnimi sexudlné prenosnymi
onemocnénimi(STD) uc¢inné chranipouze kondom. PrEP
tedy nechrani tedy proti syfilidé, kapavce, chlamydiové

infekci, trichomoniadé ¢i herpes genitalis. Klinické
a pozorovaci studie neprokazaly, ze by po zahajeni PrEP
dochédzelo k vyznamnému poklesu uzivani kondomu
nebo ke zvySeni poctu sexualnich partnerd.

PrEP snizuje riziko infekce HIV, avSak u osoby, ktera
se jesté nenakazila HIV, mlze dojit k rozvoji tzv.
rezistentniho typu HIV, ktery bude odolny k lékim.
V klinickych studiich se zkoumalo, zda k HIV nakaze
u osob uZivajicich PrEP nedoslo pravé z dlvodu
rezistence viru. AvSak pouze u 3 % uzivatel( PrEP, ktef{
se nakazili HIV, byl virus rezistentni k TDF nebo FTC.
Ke vzniku rezistence v dobé uzivani PrEP dochazelo
v klinickych studiich tedy jen vzadcné - prdmérné
u jednoho z 1 000 uZzivatelt PrEP. Témér vyhradné je

to mezi lidmi, u nichZ bylo podavani TDF-FTC zahajeno
v dobé casné HIV infekce, tedy u téch, ktefi byli pfi
vstupnim testu jeSté HIV negativni a k prokazatelné HIV
pozitivité (sérokonverzi) doslo az v prlbéhu prvniho
mésice uZivani PreP. Dusledné vstupni vySetfeni
a spoluprace klienta &i klientky, které zahrnuje i test na
HIV pfed zahajenim PrEP a pfi naslednych kontrolach,
je tedy zakladnim opatfenim, které brani vzniku lékové
rezistence a chrani tak klienta/tku pred nakazou HIV.

NejohroZenéjsi skupinou, kterd se mize virem HIV
nejsnaze infikovat, jsou v Ceské republice muzi majici
sex s muzi (MSM). Riziko se ovSem u jednotlivych osob
vyznamné [isi. Napriklad v zavislosti na pravidelnosti
uzivani kondomu (s kazdym partnerem a pfi kazdém
styku), mife wuzivani lubrika¢niho gelu, na typu
partnerského vztahu (oboustranné monogamni
vztah s partnerem, ktery je HIV negativni nebo ktery
je HIV pozitivni, avsak jiz déle nez 6 mésicli ma tzv.
nedetekovatelnou virovou naloz jako duisledek Ucinné
antiretrovirové |éCb&, nepredstavuje riziko, avSak
vztah otevfeny, Casty sex s nahodilymi partnery je
jiz vyznamnym rizikem). Za bezpecnou lze pokladat
napfiklad spole¢nou / vzadjemnou masturbaci.

Rizikovéjsi situace ¢i obdobi (kdy je PrEP potreba)
se mohou stfidat s obdobimi, kdy je riziko snizené
(@ PrEP tedy nemusi byt nutny). Klienti a klientky,
veetné lidi, ktefi jim poskytuji poradenstvi, by méli byt
schopni rozpoznat situace, kdy je riziko HIV infekce
zvySené a doporucit jim tedy v téchto obdobich ucinné
formy prevence (v¢etné PrEP) pouzivat. Kondom
zUstava zakladnim preventivnim opatfenim u osob
poskytujicich sexudlnich sluzby (sexudlni praci). PrEP
slouzi jako dodatecny preventivni nastroj - nechrani
klienta Ci klientku totiz jako kondom, ktery je Gcinny
i proti dalSim sexualné pfenosnym infekcim.

Dalsi skupinou, kterad je nejvice ohrozena virem HIV,
jsou injekcni uzivatele drog, pro které zUstava zakladem
prevence pfistup k Ccistému injekénimu materialu
(vymeénné programy) a substitu¢ni 1écba. Poskytovani
téchto sluzeb je nenahraditelné, protoZze vyznamné
snizuji nejen riziko pfenosu HIV, ale chrani navic i proti
pfenosu dalSich infekci krevni cestou (virova hepatitida
C, B). Uzivatelé drog mohou byt ale rovnéz ve zvySeném
riziku pfenosu HIV sexualni cestou, zvlasté pokud uzivaji
stimulacni latky amfetaminového typu, které ovliviuji
bezpecnost sexualniho chovani. V téchto pfipadech
muze byt PrEP uziteCnou dodatecnou preventivni
aktivitou.

o,
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[1] Podrobnéjsi informace o sloZeni a typech 1ékli poskytuje Spolecnost infekéniho Iékafstvi (SIL) ve svém
doporuceném postupu (SIL 2018).

[2] Doslova citujeme z doporu¢eného postupu (SIL 2018): ,Klinické studie prokazaly, Ze klienti aktivné zadajici
o PrEP (na zakladé vlastniho zhodnoceni svého rizika), jsou skutecné ve vyrazné vySsim ohrozeni HIV infekci, nez
ostatni osoby ze stejné populacni skupiny a k nakaze u nich dochazi bez PrEP vyznamné Castéji. Po zahajeni PrEP
také dosahovaly vyrazné vyssi adherence - |épe uZzivaly 1éky a vytrvaly v programu déle.”

* SIL 2018 - Dlouhy, Pavel 2018: Pracovni postup pro poskytovani pre-expozicni profylaxe (PrEP) infekce lidskym
virem imunodeficience (HIV). Spole¢nosti infekéniho |ékaFstvi (SIL) CLS JEP. Dostupné online na https://www.
infekce.cz/PPPreEP18.htm (zpracovano dne 3. 5. 2018).

WHO 2012 - World Health Organization 2012: Guidance on oral pre-exposure prophylaxis (PrEP) for
serodiscordant couples, men and transgender women who have sex with men at high risk of HIV -
Recommendations for use in the context of demonstration projects. Dostupné online na http://www.who.int/
hiv/pub/guidance_prep/en/ (zpracovano dne 3. 5. 2018).

WHO 2014 - World Health Organization 2014: Consolidated guidelines on HIV prevention, diagnosis, treatment
and care for key populations. Dostupné online na http://www.who.int/hiv/pub/guidelines/keypopulations/en/
(zpracovano dne 3. 5. 2018).

WHO 2015 - World Health Organization 2015: Guideline on when to start antiretroviral therapy and on pre-
exposure prophylaxis for HIV. Dostupné online na http://www.who.int/hiv/pub/guidelines/earlyrelease-arv/
en/ (zpracovano dne 3. 5. 2018).

WHO 2017 - World Health Organization 2017: WHO implementation tool for pre-exposure prophylaxis of HIV
infection. Dostupné online na http://www.who.int/hiv/pub/prep/prep-implementation-tool/en/ (zpracovano
dne 3. 5.2018).
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