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 Nézev projektu pokusi
Studie bezpecnosti na moréatech.

Doba trvani projektu pokusﬁm | Délka aklimatizace zvitat bude minimainé 7 dni. Samotné provedeni studie bude
v délce max. 28 dni. Provedeni studie je planovano do konce prvniho pololeti roku
2019,
Klicova slova - maximdlne 5 bezpetnost, morde, rekombinantni virové vektory, vakcina
Ukel projektu pokusd - oznacte joj kFizkem (x) do prazdného policka
 zékladni vyzkum

| translatni nebo aplikovany vyzkum , BiT e
| vyvoj, vyroba nebo zkouSeni kvality, dtinnosti a nezavadnosti 1é€iv, potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobki

chrana pfirodniho prostredi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zviFat
zachovéni druhti

vy$i vzdelévani nebo odborné priprava

' trestni Fizeni a jiné soudni Fizeni !
Cile projektu pokusii (napf. fefené v&decké nezndmé nebo védecke ¢i klinické potfeby) e

Cilem studie je vyhodnotit bezpetnost 16&iv vyvinutych jako potencidlni virovou vakcinu, Konkrétns se jedna o stanoveni
klinické bezpetnosti rekombinantniho oslabeného virového vektoru vakciny (TT2 E7E6) v porovnani s jeho
odpovidajicim rodigovskym virem (rPIC) po jednordzovém intraperitonedlnim podani u moréat. Studie je souddsti
vyzkumu zaméfeného na vyvoj a srovnani uginnosti potencialni vakeiny proti lidskému papilomaviru kmene 16 (HPV-
16). Atenuovany efekt uméle vytvofenych virovych vektord, v porovnani s Jejich divokymi formami, byl prokézan u
podobného typu viru v preklinickych studiich na mysich a morgatech. Studie bude probihat v souladu se smérnicemi EMA
(European Medicines Agency) EMA/CHMP/VWP/141697/2009 pro testovani neklinickych a klinickych aspektfi Zivych
rekombinantnich virovych vakein a se smérnicemi ICH (International Conference on Harmonisation) M3(R2) pro
preklinické hodnoceni farmaceutik.

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vasem v&dnim oboru

-nebojalg piinos by 2 nej ClovekSizvifele mBilimity °00 i iie - S s e iR T
Utelem studie Je ziskat informace o bezpecnosti testované potencidlni virové vakciny a jejiho vlivu na organismus. Jedn4
se 0 potencialni vakeinu proti lidskému papilomaviru kmene 16 (HPV-16).

_Druhy a piblizné potty zviFat, jejichz pouziti se predpoklada : ]

Ve studii bude pouzito 54 morcat kmene Dunkin Hartley (+ 4 rezervni zvifata) obojiho pohlavi o vaze 400-500 g.

Jaké jsou oCekavané nezadouci u€inky u zvitat? Jaka je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvifaty naloZeno po
_skonceni pokusu? M e R e PO e <l b S S 0 RN Ve 5
Jednorazova intraperitonedlni aplikace mfize u zvifat vyvolat mirné az stfedni klinické piiznaky. Pokus zahrnuje
opakovanou krétkodobou anestezii a opakované odbéry krve. Zavaznost pokusu je na stupni ,stfedni®. Po ukongeni

okusu budou viechna zvifata usmrcena preddvkovanim anestetikem (Thiopental) a preddna na patologické vysetieni.
_Uplatiiovéni 3R (replacement, reduction, refinement) S 5
Nahrazeni pouzivani zvifat: Uved'te, proé je nutné pouzit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuZity alternativy bez pouZiti
zvifat.

K dosaZeni vysledki studie je nezbytné pouziti laboratornich zvitat. Morde je doporuéenym modelem pro hodnoceni
u¢innosti vakcin. Alternativni metoda, ktera by nahradila pouZiti pokusnych zvifat neexistuje (viz. pouZité zdroje). Design
studie se Fidi platnym doporudenim pro provadéni ne-klinického testovani latek ur¢enych k 1é&bé lidi.

PouZité zdroje:

hitp://www.ich.org/products/guidelines/safety/article/safety-guidelines. html
_http://www.ema.europa.eu/ema/index. jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000083. Jsp&mid=WC0b01ac0580027548

‘Omezeni pouzivani zvifat: Vysvétlete, jak Ize zajistit pouziti co nejmensiho el By R A et s e e
Studie bude provéddéna na dostatetném pottu zvifat (54 zvifat), tak aby ziskané vysledky poskytly statisticky validni
_informace k porovnani rozdilii &i shody mezi jednotlivymi skupinami zvifat ) - S
Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v pfipadé tohoto zvifectho modelu jedna o nejietrnéjsi

pouZiti z hlediska védeckych cilé.

Vysvétlete obecnd opatfeni, ktera budou pfijata za G&elem sniZeni ijmy zpiisobené zvifatim na minimum.

Se zvifaty bude zachdzeno vrdmci standardnich a schvélenych postupii prace se zvifaty, které vyluduji nehumanni
zachdzeni a minimalizuji moZny stres a utrpeni zvifat na nejniz$i monou trovei, V priibéhu studie budou provadény
opakované odbéry krve v mnoZstvi max. 1 ml/odbér v kratkodobé anestezii (za pouZiti etheru & injekéng podanych
anestetik). VeSkeré tikony (aplikace, odb&r krve atd.) budou provadény obdobng, jak je tomu b&Zné v humanni a
veterindrni praxi.




