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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nzizev 'proiektu pokusu

Studle ucmnostl vakcmy SUIVAC CCR

4 Casovy interval pokusu vramci ETAPY 1. pokus zafind dnem pfed prvni

| vakcinaci (to je 6 tydnii pied prvnim oZekdvanym porodem) a kongi 4 tydny po
narozeni selat, coZ je zhruba 70 dnd.

| Casovy interval pokusu v ramci ETAPY 2: pokus zadini dnem pied prvni

4| vakcinaci (to je 6 tydnil pfed prvnim odekavanym porodem) a kon&i 4 tydny po

narozeni selat, coZ je zhruba 70 dnd.

Casovy interval pokusu vramci ETAPY 3: pokus zadind dnem pfed prvni

| vakeinaci (to je 6 tydnil pfed prvnim ofekévanym porodeimn) a kon¢i 4 tydny po

druhém ofekivaném porodu, coZ je zhruba 250 dng.

| Vzhledem k poétu Selenzi, ktery se odviji od poétu &elenZnich kmenii (n = 8),

doba trvani pokusu se odhaduje na 4 roky.

:| Pokus bude zahdjen nejdiive v Serviu roku 2018.

-| Pokus bude ukon¢en nejpozdéji do 25. 11, 2022,

| prasata; vakcinace; i€innost

o

iUEe! oznééte Jfef kiizkein (x) do prdzdného policka:

'ochrana pnrodmho

‘zachovani’ dmhu =

Overem udinnosti nové VyVlJene vakcmy proti prijmovym onemocnénim selat zplisobenym enteropatogenmm1
kmeny Escherichia coli, Clostridium peiﬁm gens, Clostridium difficile a rotaviry.

i

Pra ""depodobne potenclélm piinosy pro;gktu pokusd (jak by mohlo byt dosaZerio pokroku ve vafem védmm
“oboru nebo jaky piinos by z n&j élovék ¢i zvirata mohli mit)

Jednd sc o prekhmckou fazi vyvoje nového 1munoprepazam Jehoz hlavnim prmosem _]e sniZent vysk)tu

neonatalnich priijmi u selat s pozltlvmm dopadem na ekonomikun chovu prasat
Druhy a pEiblizné podiy zvitat; jéjich? ponZiti s¢ pfedpoklada :

Piedpokladany pocet zvifat: 230 prasni¢ek a pfiblizné 2400 Jejlch seiat (za predpokladu 10 selat na Jeden vrh
dva po sobé jdouci vrchy od jedné prasnice budou za¢lenény do pokusu v ETAPE 3 [viz bod 9 Zddosti
o schvdleni projekiu pokusi]). Zafazeni jednotlivych zvifat do pokusu bude postupné a bude probihat takovym
zplisobemn, ktery bude zarutovat dodrZeni maximalni denni kapacity zvifat v zaiizeni.

Jaké jsou ofekavané nezidouci uélnky u zvlrat? I aka je navrhovana mlra zavaznostl‘? Jak bude se zv1raty
naloZeno po skonleni pokusi? .

Jedna se o &elenZni pokus (e\penmentaim mfekce selal) s potencmlné fatalmnu nasledky vceine uhynu selat
Pro sniZeni utrpeni éelenZovanych zvifat na maximalni moZnou miru budon selats, kterd budou podchycena
ve vaZném klinickém stava s negativni progndzou, bezbolestng usmrcena.

Mira zdvaZnosti projektu pokusu byla stanovena jako zdvaZn4.

Selata zETAPY 1 a ETAPY 2 pokusu (CelenZni studie) budou bezbolestnd usmrcena piedivkovinim
piipravkem T61 (i.v., 4 - 6 ml/50 kg Zivé hmotnosti). Pripravek T61 bude pouZit pouze v celkové anestezii
(Ketamin, im., 20 mg/t kg Z. hm.).

Prasnice z ETAPY 1 a ETAPY 2 pokusu (¢elenZni studie) budou po ukengeni pokusu prodany na jatka.

Selata a prasnice z ETAPY 3 pokusu (sérologicka studic) budou prodina registrovanému chovateli prasat, nebo
na jatka.

Zvifata urfend k prodeji na jatka, budou na jatka odesldna, pouze pokud nebudou vykazovat klinické pfiznaky




onemocnéni po provedenédm pokusu a pokud uplynule nejméné 7 dnii po ofkovéni zvifete experimentalni
vakcinou.

Zvifata po ukongeni pokusu nebudou opétovng pouZita,

'Uplatnovam 3R (rep}acement reductton reﬁnement)

pouiti zvitat.

Neni moZné uplatnit vzhledem k povaze pokusu. Hodnoceni Géinnosti veterindrniho 1&¢ivého pipravku je
moZné pouze na modelu cilovych zvifat, jak to uklada pfislusnd legislativa Eviopské unie (pro specifické
legislativni nonmy, viz bod 7 Zadosti o schvaleni projektu pokust). Pouze na modelu Zivych zvifat Ize hodnotit
UCinnost testovaného piipravku. SloZitost biologickych a fyziologickych procesti, véetnd interakce mezi
hostitelem a infek&ni agens {antigenem), nelze simulovat metodami in vifro.

‘Omezeni pouzivani zvifat; Vysvétlete, jak Ize zajistit pouZiti co nejmensiho podtu zvitat

Statisticka analyza prokazala, Ze zvoleny potet zvifat v ETAPE 1 této studie je dostadujici pro zxskam vedccky
relevantnich vysledkii. Poget selat pro stanoveni i¢inné davky vakeiny za predpokladu 80% téinnosti vakciny
a 20% odolnosti zvifat v kontrolni skuping pij sile testu 80% a pravdépodobnosti 95% je minimdlng 10 zvifat
do skupiny (vypoclet .,Power procedure for Pearson Chi-squared test for Proportion Difference®). Vzlilledem
k tomu, Ze se piedpokladd 10 selat na 1 prasnici, tak poet prasnic do studie miiZe byt stanoven na zikladé
piedpokladu, Ze viechny prasnice v testované (vakcinované) skuping budou spravné reagovat na vakcinaci
a maximalné jedna prasnice v kontrolni (placebo) skupiné bude mit &4ste¢né protilatky bez vakcinace. Pokud
pro tento test bude za dostatené povazovina 70 % sila testu a hladina pravd@podobnosti 95 %, mély by
postaCovat do viech skupin 3 prasnice (vypocet ,,Power procedure for Pearson Chi-squared test for Proportion
Difference™).

Zvoleny polet zvifat v ETAPE 2 a 3 této studie vychdzi ze zavaznych 1ékopisnych a EMA poZadavki na
velikost pokusnych a kontrolnich skupin

Za iCelem omezeni Cetnosti a poctu elenZnich zkoudek, zvIast pokud jde o stanoveni trvani imunity, EMA
(EMEA/CVMP/682/99-FINAL) piipoudti, Ze nlkteré &elenZni zkousky mohou byt nahrazené méfenim
vhiodného indikatoru imunity, jako je napiiklad profilatkova odpovéd’. Podminkou je, aby bylo prokézano, 7e
existuje dostateSny kvalitativni a kvantitativni vztah mezi indikdtorem imunity a ochranou pfed onemocnénim.
Proto v ETAPE 1 této studie bude &elenzovin omezeny pocet selat od ofkovanych prasnic za idelem zjigténi
protektivnich hladin protilatek, to je takovych hladin protildtek, kieré zaruduji imunitu v minimalng 80 % selat.
Toto umoZni, aby 24 lékopisnych CelenZnich zkousek bylo nahrazeno sérologickou studii (ETAPA 3). Na
rozdil od Celenznich zkousek, které vyzaduji pokusnou a kontrolni skupinu pro kazdy &elenini kmen,
sérologickd studie vyZaduje pouze jednu pokusnou a jednu kontrolni skupinu. Skutetnost, Ze lékopisné
zkousky jsou narofnéjsi na potet EelenZovanych selat, jako i skute€nost, Ze dojde ke sniZeni celkového poétu
£elenZnich zkouek, povede v koneéném diisledku ke sniZeni poctu CelenZovanych selat o 72 vrhd.

_Setrne zachdzeni se zvifaty: Vysvétlete volbu dru_hu zvitat __a proé sev pnpadé tohoto zv1 emho modelu ]edna 0
nejéeirnéj$i pouiti z hlediska védeckych c11u : S A R
Vysvétlete obecna opatieni, kterd budou pnjata za uée}em snizeni tjmy zpusobene zvlratum 12 minimurm.

Volba druhm zvifat vychézi z legislativnich poZadaviai (EudraLex, Ph. Eur., EMA), aby (¢innost vetennarmho
létivého piipravku byla testovdna na cilovych zvifatech, coZ je v pnpqde vakciny SUIVAC CCR prase.
Veskeré tkony na zvifatech (detailnd popsany v Zddosti o schvdileni projektu pokusit) rovnéZz vychazi
zpoZadavkil a doporuteni vy$e uvedené legislativy. Tyto tkony budou providény v souladu se spravnoun
laboratorni praxi a Evropskou sm&rnici 2010/63/EU.,

Zvifata budou drZena v prostiedi, které odpovida jejich fyziologickym potiebam, jak je definovano Evropskou
smérnici 2010/63/EU.

Prasnice: intramuskuldrni injekce a odbér vendzni krve piedstavuje jen mirnou zité% na zvifata. V piipadé
vyskytu jakychkoliv nezddoucich reakei na vakcinaci bude zvifatiim poskytnuta odbornd veterinamni péée.

Selata: nejvét$i zAtéZ pro zvifata v tomto projektu pokusu piedstavuje &elenz selat infekénim agens. Samotny
akt Celenze nebude pfedstavovat zAtéZ, protoZe prob&hne neinvazivni a pfirozenou cestou (per os). Diisledky
¢elenZe viak mohon byt fatdlni, a proto selata podchycend ve vaZném klinickém stavu s negatwm progndzou
budou bezbolestng usmreena dle principii popsanych v bodé 9 Zdadosti o schvdleni projektu pokusii.




