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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

‘Nézev projektu pokusii
Pilotni bioekvivalenéni studie na psech

Doba trvani projektu pokusu | Délka aklimatizace zvifat bude minimédlng 7 dni. Samotné provedeni studie bude
. | vd¢lce max. 2 dni. Provedeni studie je pldnovano do konce roku 2019.
Kli¢ova slova - maximdlné 5 | Pes, bioekvivalence, ordlni aplikace, diabetes

Utel projektu pokusii - oznacte jEJ kiizkem (x) do prdzdného policka

| zékladni vyzkum

| translaéni nebo aplikovany vyzkum : : _ B
Vyvoj, Vvyroba nebo zkou§en| kvallty, uéinnosti a ne7évadnosti léCiv, potravin krmiv ajinych latek nebo vyrobki

{ zachovam druhi

vy§§1 vzd&lavani nebo odborna priprava
| trestni Fizeni a jiné soudni fizeni

_Cile projektu pokusii (napf. feSené védecké neznamé nebo védecké ¢&i klinické potreby)

Cilem studie je zjidténi bioekvivalence dvou orlgmalnlch formulaci testované latky po oralnim podam u psu a ziskani
informaci pro navrZeni designu studie nasledujici. Testovana latka je analog lidského glukagonu podobného peptidu-1
(GLP-1). Piisobi jako agonista receptoru (GLP-1) a tim sniZuje hladinu glukézy v krvi v zévislosti na koncentraci glukézy
tak, Ze pii vysoké hlading glukézy v krvi stimuluje sekreci inzulinu a sniZuje sekreci glukagonu. Ziskané vysledky
(oveteni biologické dostupnosti) budou vyuzity pro navazujici bioekvivalenéni studii s touto latkou, uréenou k registraci
nového lé¢iva. Testovani bude probihat v ramci preklinického hodnoceni pro potieby registrace novych lé&iv v souladu se
smérnicemi ICH (International Conference on Harmonisation) M3(R2) a S3A pro preklinické hodnoceni farmaceutik

Pravdépodobné potencialni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve va§em védnim oboru
 nebo jaky pfinos by z néj ¢lovek &i zvifata mohli mit)

Vysledky poskytnou informace o bioekvivalenci dvou originalnich formulaci testované latky, coz je nezbytné pro udely

registrace novych 1é¢iv.

Druhy a pFibliZné polty zviFat, jejichz pouziti se predpoklada
Laboratorm pes plemene Beagle v poctu 6 dospélych psii (6 samcil), klinicky zdravi. Uvedeny pocet je konecny.
Jaké jsou o¢ekavané nezadouci G&inky u zvifat? Jaka je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvifaty naloZeno po
skonceni pokusu?
Ve studii se nepfedpoklada zhorSeni dobrych Zzivotnich podminek u pokusnych zvifat. Zavaznost pokusu je na stupni
»stiedni®. Zvifata nebudou na konci pokusu usmrcena.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouiwém zvifat: Uved'te, proé je nutné pouilt- zvifata a proa nemohou byl vyuilty altematlvy bez pouzm !
zvitat.

Pro zji§téni bioekvivalence dvou orlgmalmch formulau testovane Iatky po oralmm podam neex1stu]e altematwm metoda
(viz pouZité zdroje). Pokus bude probihat v souladu se sméricemi ICH (International Conference on Harmonisation)
M3(R2) a S3A pro preklinické hodnoceni farmaceutik
‘Omezeni pouzivani zvifat: Vysvétlete, jak Ize zajistit pouziti co nejmensiho poctu zvifat. ]
‘Studie bude provadena na nejmengim moZném poétu zvitat, tak aby ziskané vysledky poskytly poZadované informace pro
navrZeni designu nasledujici studie a o bioekvivalenci testované latky.
Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v piipadé tohoto zvifeciho modelu jedna o nejsetrn&jsi
pouziti z hlediska védeckych cilu.
Vysvétlete obecné opatfeni, kterd budou prljata za uCelem snizeni ujmy zpusobene zviratim na minimum.
Veskeré ukony (aplikace, odbéry krve apod ) jsou provadény obdobng, jak je tomu b&Zné v huménni a veterinarni prax1
MnoZstvi max. 6 odbérii v prib&hu 24 hodin ani objem jednotlivych vzorkl odebrané krve (max. 4,0 ml/odbér)
nepiedstavuje pro zvifata nepfiméfenou zat€Z &i neim&rné utrpeni.




