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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nizev projektu pokusti
Pilotni toxikokineticka studle na psech (élslo studie 521/20)

Doba trvani projektu pokusi Provedeni studie je planovano do 31.12, 2020,

Klidova slova - maximdlné 5 | Abirateron, toxikokinetika, karcinom, pes
Ukel projektu pokusii - oznacte jej kfizkem (x) do prazdného policka
zékladni vyzkum

| translagni nebo ap]1kovan}’/ vyzkum

X | vyvoj, vyroba nebo zkouSeni kvality, uginnosti a nezavadnosti 1é&iv, potravin, krmiv a jinych létek nebo vyrobku

| ochrana ptirodniho prostiedi v z4jmu zdrav{ a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat

| zachovani druh@i

: vy§§1 vzdélavani nebo odborné pfiprava

| trestni fizeni a jiné soudni Fizeni

Cile prejektu pokusii (napi. feSené v&decke nezndmé nebo védecke &i klinické potieby)

Cilem studie je zjistit toxikokineticky profil testované latky po opakovaném oralnim podam psum Zis
toxikokinetické vysledky poskytnou informace 0 Cmax, Tmax, AUC. Testovana latka abirateroni acetas je APl humanniho
lé¢iva (Zytiga, Janssen-Cilag International NV) uréeného pro lé€bu metastazujiciho karcinomu prostaty a dale 1é¢be
hyperadrenokorticismu (Cushingova nemoc). Abirateron je silnym inhibitorem steroidogenniho enzymu 17a-hydroxylazy
/ 17,20-lyazy (CYP17A1), ktery hraje dileZitou roli pii syntéze glukokortikoidl. Tento enzym je také nezbytny pro
produkci androgen v nadledvindch, kterd stimuluje rist nddoru u pacienti s metastatickym karcinomem prostaty
rezistentnim na Kastraci. Psi jsou cilovy druh. Ziskané vysledky (ovéfeni biologické dostupnosti) budou vyuZity pro
navazujici studie urené k registraci 1é€iva pro psy.

Pravdépodobné potencialni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vaSem v&dnim oboru
nebo jaky ptinos by z ngj ¢lovek ¢i zvifatamohlimity
Testovand latka j je humdanni prlpravek se zamy§lenym pouzmm k lécbe psu a v tomto typu studie bude zkougena poprve.

Druhy a pfibliZzné po&ty zvifat, jejichZ pouZiti se predpoklada
Ve studii bude pouZito celkem 12 laboratornich, dospélych, k]mlcky zdravych psu (samcu) plemene beagle. Laboratorni
psi jsou vhodnym modelovym organismem pro tento typ studie jako cilovy druh zvifete. Alternativni metoda pro tento typ
pokusu neexistuje.
Jakeé jsou oCekavané nezadouci uémky u zvifat? Jaké | je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvﬁ‘aty nalozeno po

- SKoRCeRT pokusiy . o5 o S B S st TR e S S e A e T e
Nejsou ocekavany Z4dné zavazné nezéddouc uémky Zavaznost pokusu je stfedni. Zvitata po ukonéeni pokusu ziistanou
v experimentéalnich stajich, po dostateéné wash-out periodé mohou byt znovu vyuZita. Pfedpokladana zévaznost dalSich
pokusl bude mirné az stfedni.

 Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement)
Nahrazeni pouZivéni zvifat: Uvedte, proé je nutné p0u21t zvitataa proé nemohou byt vyuzlty alternatlvy bez pouziti
zvifat.
Pes je cilovou skupmou pro pouzm ‘testované latky "Pro tento typ testu neex1stUJe alternativni metoda stanoveni
bezpe&nosti testovaného piipravku.
Omezeni pouzivani zwfat Vysvétlete jak lze zajistit pouZiti co ne_]men§iho poétu zv1rat .
Studie je provadéna na dost: m poétu zvifat, tak aby ziskané vysledky poskytly v validni mformace )
Setrné zachdzeni se zvuaty Vysvétlete volbu druhu zvitat a pro¢ se v pfipad€ tohoto zviteciho modelu jednd o nejsetméjm
pouziti z hlediska védeckych cili.

Vysvétlete obecné opatieni, kterd budou pfijata za G¢elem sniZeni ujmy zpuisobene zvifatim na minimum. i
Se zvifaty bude zachdzeno v ramci standardnich a schvalenych postupii prace se zvifaty, které vyluéujl ‘nehumanni
zachazeni a minimalizuji mo#ny stres a utrpeni zvifat na nejniZ$i moznou troveil. Veskeré ukony (aplikace apod.) jsou
provadény obdobng, jak je tomu v b&Zné veterinarni praxi. Mnozstvi odbéri (max. 22 odbérd v priibéhu 6 dnit) ani objem
jednotlivych vzorkii odebrané krve (max.3x2 ml) nepfedstavuje pro zvifata nepfiméfenou zateZ ¢i ohroZeni zdravotniho
stavu,




