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Nézev projektupokusd

STUDIUM (TESTOVANI) CHOVAN{ NOVE ORALNI POTENCIONALNE GASTRORETENTIVNI TABLETY V|
GASTROINTESTINALNIM TRAKTU — EXPERIMENTALNI STUDIE U MINIPRASAT.
‘Doba trvani projektu pokusd | Od schvaleni do 27. 2. 2020, -

Klitova slova - maximalné 5 | endoskopie, gastroretentivni tableta, Zaludek, miniprase
Ukel projektu pokusi - oznacte jej kiizkem (x) do prdzdného policka

x_| zdkladni vyzkum

x_ translatni nebo aplikovany vyzkum

"""" ainnosti a nezavadnosti 16iv, potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobkii

X__| vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, i¢

ochrana prirodniho prostFedi v zéjmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat

| zachovéni druhli v e -

X | vy38i vzd&lavani nebo odborné:pji’iéiavi e e

| trestni Fizeni a jiné soudni Fizeni
Cile projektu pokusi (napf. fedené védecké nezndmé nebo védecke &i klinické potfeby)
Tuzemska spoleénost vyvinula nékolik prototypti tablety schopné setrvat po perordlnim podani dostate¢n& dlouhou dobu v
7aludku (tableta je gastroretentivni) a postupné zde uvoliiovat Ié¢ivou latku v ni obsaZenou (tableta ma prodlouzené
uvolfiovani 1é&ivé latky). Cilem pokusii bude otestovat tfi z nich v in vivo podminkach a zjistit jejich chovani b&hem
paséZe gastrointestinalnim traktem miniaturniho prasete.

Viechny tfi prototypy obsahuji G¢innou latku (litka X, 300 mg), excipienty a 25 mg siranu barnatého jakoZzto RTG-
kontrastni latku. Prototypy se 1idi v obsahu excipientti.

Miniaturnim prasatim v celkové anestezii bude pomoci gastroskopu zavedena do Zaludku 1 tableta (minimalné trem
prasatiim prototyp A, minimalng tfem prasatiim prototyp B a minimélné tfem prasatiim prototyp C). V pfedem danych
&asovych intervalech budou zhotoveny RTG snimky bFini krajiny, a tak zji$tovano chovani tablety.

Pravdépodobné potencialni piinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vasem védnim oboru

nebo jaky pfinos by z néj Elovek &i zvirata mohli mit) Bl e m Tt e - el e W T O
P¥inosem pokusil je ziskani poznatkii o chovéni nové potencialng gastroretentivni tablety v in vivo podminkach, konkrétng
objasnéni osudu této tablety b&hem pasiZze gastrointestindlnim traktem miniaturniho prasete. Poznatky bude mozné
uplatnit v naslednych klinickych studiich na lidskych probandech. Usp&sné vyvinuti tablety a jeji uvedeni do terapeutické
praxe by snizilo Eetnost déavkovani 1égivych piipravki, zlepsilo adherenci (compliance) pacientii k 1€cbé a tim i kvalitu
jejich Zivota.

 Druhy a pfibliZné poty zviFat, jejich pouziti se pfedpoklada
Miniaturni prasata v mnozstvi maximéln€ 15 ks. ]
Jaké jsou otekavané nezadouci G¢inky u zvitat? Jaka je navrhovand mira zdvaznosti? Jak bude se zvifaty naloZeno po
skon¢eni pokusu? Ty ... e

Nejsou ocekdviny nezadouci uginky u zvitat. Klasifikace zavaznosti je mirnd.

Uplatiiovéni 3R (replacement, reduction, refinement) . .
Nahrazeni pouZivani zvitat: Uved'te, prog je nutné pouZit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuZity alternativy bez pouziti
zvitat.

K tomu, aby mohly byt nové gastroretentivni formy 1é¢iv zavedeny do b&zné klinické praxe, je nutné provést studii na
relevantnim experimentdlnim modelu. Vysledky experimentu na praseti jsou aplikovatelné pro lidské subjekty. Obdobna
studie doposud nebyla provedena. S ohledem na charakter endoskopického vykonu a nutnou blizkou anatomickou
pribuznost je pouziti laboratorniho zvifete (laboratorni prase) nezbytné a nelze nahradit zadnou alternativni metodou.

| Omezeni pouzivani zvifat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouZiti co nejmensiho poctu zvifat. SR e

V predchozich studiich jsme optimalizovali a minimalizovali poéty experimentalnich zvirat v jednotlivych skupinach (3-
5ks). Uvedeny poéet zvifat je nezbytny pro védecky zdokumentovanou variabilni odpovéd® prasat/miniprasat po aplikaci
nové formy gastroretentivni tablety.

Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a proc se v piipadé tohoto zvifeciho modelu jednd o nej3etrnéjsi

pouZiti z hlediska védeckych cilii.

Vysvétlete obecné opatieni, ktera budou pfijata za G€elem sniZeni 4jmy zplisobené zvifatiim na minimum.
Experimenty budou vykonévény v minimalni mozné mite pro uspokojeni statistickych potieb experimentii a predevsim z

diivodu nejmendiho mozného ovlivnéni klinického obrazu experimentélnimi postupy. Endoskopie miniprasat bude

provadéna zkudenym klinickym gastroenterologem a endoskopistou, piiemz je zvladnuta na vysoké Grovni a

optimalizovana pomoci pedchézejicich experimentd. K experimentiim budou vyuZita miniaturni prasata - dospéli jedinci

obou pohlavi (8-36 mésicil). Zvitata budou po endoskopickych zakrocich dostavat léky s celkovym protizanétlivym a

analgetickym uéinkem Vetalgin nebo Flunixin (i.m.). P¥i jakémkoliv zhorseni zdravotniho stavu bude zvifatim podavéan

Fentanyl (i.m.) nebo budou bezodkladné utracena.




