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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nizev projektu pokusiti

Bezpecnostni a biodistribu¢ni studie HPV vakeiny u niy§i.

Doba trvani projektu pokusti | Délka aklimatizace zvifat bude minimaing 5 dnil. Samotné provedeni studie bude |
v délce 5 tydnii. Provedeni studie je planovano do konce roku 2019,

Kli¢ova slova - maximdiné 5 | mys, HPV, bezpetnost, biodistribuce

Ugel projektu pokusii - oznacte jej kiizkem (X) do prdzdného policka

zakladni vyzkum

transla¢ni nebo aplikovany vyzkum

X | vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, G¢innosti a nezdvadnosti 16¢iv, potravin, krmiv a jinych latek nebo
vyrobki

: dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat

ZaChOVéni dFUhG R —— e ——— R —

vy38i vzdéldvani nebo odborna priprava

| trestni fizeni a jiné soudni fizeni

Cile projektu pokusii (napf. redené védecké neznamé nebo védecké Ci klinické potfeby)

Cilem studie je vyhodnotit bezpe¢nost a biodistribuci nové vyvijené HPV (lidsky papilomavirus) vakciny po
intraven6znim (i.v.) a subkutannim (s.c.) podan.

Testovani bude probihat vramci preklinického hodnoceni pro potfeby registrace v souladu se smé&micemi ICH
(International Conference on Harmonisation) M3(R2) pro preklinické hodnoceni farmaceutik a ICH S6(R1) pro
reklinické hodnoceni bezpe&nosti biotechnologicky pfipravenych 1égiv.

‘oboru nebo jaky pFinos by z néj &lovék &i zvifata mohli mit)

Pravdépodobné potenciilni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védnim

Vysledky poskytnou informace bezpe&nosti a biodistribuci nové v_y_vﬁen; i—ﬁ’\?(ﬁasky pz;f)llomavtrus) vakf:u_ly_ ii—réerﬁéiﬁfém J
prevenci nadorovych onemocnéni s HPV piivodem u lidi.

Druhy a pFiblizné poéty zviFat, jejichZ pouziti se predpoklada

Ve studii bude pouzito 136 laboratornich my3i kmene CD-1 samé&iho a sami¢iho pohlavi ve véku 6-8 tydnii. Navic bude
pro studii p¥ipraveno 20 rezervnich zvitat (10 samcti a 10 samic).

Jaké jsou ofekavané nezadouci uginky u zvifat? Jaka je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvifaty
naloZeno po skonéeni pokusu?

Vzhledem k designu studie a vysledki z pfedf:hoziclimé'tflail: se Héi)'i‘é&pok'l'édé' vyrazné zhorSeni Zivotni ﬁoﬁbdy zviFat.
Zvitata v moribundnim stavu a v planovany den ukon&eni (D3, D30 a D35) budou v éterové narkéze usmrcena dislokaci
kréni patefe nebo vykrvenim pro ziskani vzorkii plazmy a odbéru organi.

Uplatriovini 3R (replacement, reduction, refinement) B TR e L U L e
Nahrazeni pouzivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouzit zvitata a pro¢ nemohou byt vyuzity alternativy bez
pouZziti zvifat.

_jako testovaciho systému, neexistuje.

Alternativni metoda, ktergb_y nahradila ovéfeni Bézﬁe&bét_i a biodistribuci nové vyvijené H]')"V'vakéi'ny bez poﬁiiitii’z\}if'éfé

Omezeni pouZivani zvifat: Vysvétlete, jak Ize zajistit pouZiti co nejmensiho poctu zvifat.

Studie je provédéna na dostate&ném podtu zvitat, tak aby ziskané vysledky poskytly pozadované informace o bezpecnosti
a biodistribuci nové& vyvijené HPV vakciny.

Setrné zachézeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat, a pro¢ se v pfipadé tohoto zvifeciho modelu jedna o

nejSetrnéjsi pouZiti z hlediska védeckych cili.
Vysvétlete obecna opatieni, ktera budou pfijata za icelem sniZeni ajmy zplsobené zvifatiim na minimum.

Laboratorni my§ je vhodny a doporudovany zvifeci model pro testovani bezpeénosti a biodistribuce vakcin, Vegkeré
likony provadény obdobng, jak je tomu b&zné v humanni a veterinarni praxi. Naplanovany design vzhledem k anestezii pfi
odberu krve nepfedstavuje pro zvifata nepfiméfenou zat&# & ohrozeni zdravotniho stavu. Mnozstvi odbéri (2 odbéry) ani
objem jednotlivych vzorkd odebrané krve (0,4 ml/odbér) nepfedstavuje pro zvifata nepfiméfenou zatd &i netmérné
utrpeni.




