NETECHNICKE SHRNUTIi PROJEKTU POKUSU upravené podle PR 2020/569

Nazev projektu pokusu
) Fal'lnakokinetiéky a 'farmék'bdyﬁa.m'i'ck')'/ proﬁlformulam s'er.n'aglu'fi-du pomtestmalmm 'pé'dé'n'i

Doba trvani projektu pokusi - v mésicich 59

Klicova slova - maximdiné péth) - semaglutid — farmakokinetika — farmakodynamika — potkan —
| piima aplikace do tenkého stieva

| projektu pokusii - zaskrinéte policko; mozno i vice moznosti

zakladni vyzkum

~ translaéni a aphkovany vyzkum

-  kontrola kvality (véet'né zkouseni ‘b'ezpeé'no'sti a iéinnosti éérie)
legislativni Ggely = Jiné zkousem ucmnostlatolerance A iy

a b&Znd vyroba Zk0u§en1 tox101ty a jiné zkousky bezpecnostl vcetne farmakologte e i
bezna v 'roba

ochrana prlrodmho prostredl \ za_]mu zdraw a dobrych zwotmch podmmek lidi nebo zvifat
* zachovani druhi
‘ vyS§i vzdélavani
" odborna prli'ﬁrava za udelem ziskani, udrzeni nebo zlepsem odbomych znalosti
' trestni Fizeni a jiné soudni Fizeni

udrzovéni popula01 ustalenych genetlcky upravenych zvifat, kterd nebyla pou21ta v mech pokusech 7
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Cile projektu pokusii - napi. Feseni nékterych védeckych nezndmych nebo védeckych ¢i klinickych potreb
Porovnani biologické dostupnosti a G¢innosti testované latky v riznych formulacich po pifimé aplikaci do
tenkého stieva

Pravdépodobné potencialni pFinosy projektu pokusiu - jak by mohlo byt dosazeno védeckého pokroku
nebo jaky prinos by z néj clovék, zvirata ¢i Zivomi prostiedi mohli mit; v prislusnych pripadech rozlisujte
mezi kratkodobymi (v dobé trvani projektu) a dlouhodobymi prinosy (mohou se projevit az po skonceni
projektu)

Vyvoj nové peroralni formy léciva pouzivaného k terapii diabetu typu 2 spojeného s obezitou

Postupy, které budou na zviratech zpravidla pouZivany (napf. injek¢ni aplikace, chirurgické zakroky) -
uvedte pocet téchto postupu a dobu jejich trvdani

Opelacm zavedeni kanyly do tenkého stieva v m}ekcm celkové anestézii, opakovane odbery krve u
anestezovanych zviiat

Predpokladané dopady / nepfFiznivé ucinky na zvirata (napft. bolest, ztrata hmotnosti, ne¢innost / snizena
hybnost, stres, neobvyklé chovani) a doba trvani téchto ucinki

Aplikace latek do tenkého stieva a nasledné odbéry krve budou provedeny v celkové anestézii. Jedinym
bolestivym tikonem bude podkozni injekce (ivodni davky anestetika.

Druhy a priblizné pocty zviFat, jejichz pouZiti se pfedpoklada, a pfedpokladana zdvaZnost pokusu

= ti
Droh zvifat ) Odhac%o Odhadoyany pocet zvifat podle zavaznosti
vany Nenabude -
- vyberte ze seznamu G Mirna Stedni Zavazna
| potet | védomi | 7
Potkan laboratorni (Rattus norvegicus) 210 210 . .

Zvoite polozku.

Nakladani se zviraty, ktera nebudou na konci pokusu usmrcena
Odhadovany pocet zwrat k opetovnemu pOLlthl

Odhadovany pocet zvuat k um;stem do zajmoveho choyu :
Duivody pro vySe uvedené nakladani se zvifaty - uvedte




Uplatnovani 3R 5
Nahrazeni pouzwam zvitat - uvedte, jake alternanvy bez pouzztz Zvitat jsou v této oblasti a’ostupne a proc
nemohou byt pouZity pro ucely tohoto projekiu

Farmakokinetickou a farmakodynamickou studii nelze nahradit j _]anU ‘metodou bez pouzm pokusnych zvirat,
neni uvedena v mezinarodnim seznamu alternativnich metod (zdroj: Recent list of alternatives, validated by
EURL ECVAM). 7
Omezeni pouzwam zvifat - vysvetlete Jjaky pocet vitat byl pro tento projekt stanoven. Popiste kroky, které
byly podniknuty ke sniZeni poctu pouzivanych zvirat, a zdasady pouZité k vytvoreni studie,; pFipadné popiste
postupy, které budou pouzivany po celou dobu trvani projektu za icelem minimalizace poctu pouZivanych
zvirat a které odpovidaji védeckym ciliim (mezi tyto postupy mohou patrit nap¥. pilotni studie, pocitacové
-modelovani, sdilent tkani a opakované pouziti).

Bude pouzit minimalni pocet zvifat na jednu testovanou formulaci potiebny pro spolehhvou ana]yzu
farmakokinetického a farmakodynamického profilu (6 potkani na skupinu).

Setrné zachazeni se zvitaty - uvedte priklady konkrémich opatieni (napr. zvysené pozorovani, pooperacm
péce, tlumeni bolesti, vycvik zvirat) pFijatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadu na dobré Zivomi
podminky zvirat; popiste mechanismy k prijimdni vznikajicich zmirfuyjicich postupii v dobé trvdni projektu
Operacni zavedeni kanyly do tenkého stieva bude provedeno v celkové anestézii, ktera bude udrzovana az
do konce pokusu, po skonceni odbéri krve budou zvirata pred nabytim védomi Setrné usmrcena
piedavkovanim celkového anestetika.

Pouzité druhy zviFat - vysvétlete vybér druhii a souvisejicich Zivotnich stadii
Potkan laboratorni, kmen Sprague-Dawley, mladi dospéli samei. Tento kmen je dostupny a b&zné pouzivany
pro farmakokinetické a farmakodynamické studie.




