NETECHNICKE SHRNUT{ PROJEKTU POKUSU

Ndzev projektu pokusii
Farmakokineticky a farmakodynamlcky profil formulaci fi ilgrastimu a jeho analogfi po subkutannim a intestinalnim podani

‘Doba trvani projektu pokusii | do27.10.2020

Kli¢ova slova - maximdiné 5 ' filgrastim — farmakokinetika a farmakodynamika — potkan — aplikace do tenkého streva
' — subkutéanni aplikace

Utel projektu pokusi - oznacte jej kiizkem (%) do prazdného policka
zakladni vyzkum

;m_translaém nebo aplikovany vyzkum

X | vyvoj, vyroba nebo zkou3eni kvality, ucmnostl a nezévadnostl leéw potravm krmw a mech latek nebo vyrobku

;_“ochrana prlrodm”no prostredl v zajmu zdravi a dobrych zivotnich podmmek lidi nebo ZVIEAL A
| vy3si vzdélavani nebo odborné piprava

| trestni fizeni a jiné soudni fizeni

_Cile projektu pokusii (napf. feSené védecké nezndmé nebo védecke &i klinické potreby) j
Porovnéni biologické dostupnosti testované latky a jejich analogii v riiznych formulacich po ptimé aplikaci do tenkého
stfeva a po subkutdnnim podéni

Pravd&podobné potencidlni pFinosy projektu pokusii (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem v&dnim oboru
nebo jaky ptinos by z n&j ¢lovek &i zvitata mohli mit)

VyVOJ perorélni formy fi ]grasnmu V soucasnosti Jje toto 1é8ivo (obchodm nézev Neupogen) podavano subkutann& nebo
intravendzné formou infuze ke stimulaci tvorby bilych krvinek v kostni deni.

Druhy a priblizné potty zviFat, jejichZ pouZiti se predpoklada R ey e e
K testovani pouzijeme samce laboratornich potkanii kmene Sprague Dawley o hmotnosti 251-275 g pfi pFijmu, coz
odpovida veku 7-8 tydni. Na testovani jedné formulace bude pouzZito 12 zvitat; poéet zvifat pouzitych do 27. 10. 2020
odhadujeme na maximalng 240, bude otestovano maximaln& 20 formulaci.

Jake jsou o&ekavané nezadouci uémky u zvifat? Jaka | je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvn‘aty nalozeno po
skon¢eni pokusu? Bt s At
Nezadouci G¢inky testovanych formulaci neocekavame, budou podany v netoxické davee.

Navrhovana mira zavaZznosti: zvife nenabude v&édom{

Po skon¢eni pokusu budou zvifata humanné usmrcena pfedavkovéanim celkovym anestetikem pred nabytim védomi.

Uplatiioviani 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouzivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouZit zvitata a proé nemohou byt vyuZtty alternatwy bez pouzm

zvifat.

Studii farmakokmetlky a farmakodynamlky nelze nahradit | jinou metodou bez pouziti pokusnych zvifat, neni uvedena

v mezinarodnim seznamu alternativnich metod (zdroj: Recent list of alternatives, validated by EURL ECVAM).

‘Omezeni pouzivéni zvifat: Vysvét]cte jak lze zajistit pouim co neJmenﬁlho pottu zvifat.

Bude pouzit minimalni pocet zvitat na jednu testovanou formulaci potebny pro spolehlivou analyzu farmakokinetického a
farmakodynamického profilu (6 potkani na jednu cestu podani).

Setrné zachazeni se zvitaty: Vysvatlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v pi‘lpadé tohoto zviteciho modelu Jedné 0 nej§GMé_[§l
pouziti z hlediska védeckych cili.

Volba druhu zvitat, setrné pouzm

Laboratorni potkan kmene Sprague Dawley je dostupnym a b&Zné& pouzivanym pokusnym zvifetem pro studie

farmakokinetiky a farmakodynamiky. Experimentalni ¢4st studie prob&hne v celkové anestézii.

Opatreni ke snizeni Gjmy:

1. Dodrzovani zakona ¢. 246/1992 Sb. a provadéciho predpisu (vhodna o3etfovatelskéd péde, zoohygienické podminky,
veterinarni péce).

2. S vyjimkou kratkodobé restrikce pfi oznadovani a aplikaci Givodni davky celkového anestetika nebudou zvirata
omezovana v jejich prirozenych aktivitach.

3. VeSkeré bolestivé ukony kromé jedné podkozni injekce budou provadény v celkové anestézii

4. Zvitata budou denn¢ kontrolovéana a v ptipadé vyskytu pfiznak onemocnéni nebo nadmérného stresu bude konzultovéan
veterindrni lékar.

5. Veskeré manipulace s pokusnymi zvifaty provadi zkuseny a zaskoleny personal (§15d odst. 4 zakona ¢. 246/1992 Sb. na
ochranu zvifat proti tyrani) podle schvaleného projektu pokusti.




