NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nizev projektu pokusi
Testovini nosi¢ového systému pro oéni létiva na modelu krahka
| Doba trvani projektu pokusit ~ ukonceni k 12/2021

Klitova slova - maximalné 5 ‘Nanovlakna, modlﬁkovany hyaluronan oko, latanoprost
| fJEel projektu pokusii - oznacte jej kiizkem (x) do prazdného policka
i zakladm vyzkum

~ transla¢ni nebo aphkovany vyzkum
X | vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, Gicinnosti a nezavadnosn 1é¢iv, potravm kﬂmv a mech latek nebo vyrobku
ochrana pnrodniho prostredl v zajmu zdravi a dobrych zwotmch podmmek lidi nebo zvifat
~ zachovani druhd s
| vyssi vzdélavam nebo odborna phprava
trestni Fizeni a jiné soudni Fizeni

Cile prOJektu pokusﬁ (napf. feSené védecké neznidmé nebo védecke ¢i klinické potfeby)
Cilem pokusu je ve farmakokinetické studii otestovat u¢innost nového nosicového systcmu na bazi nanovlaken
z modifikovaného hyaluronanu uréeného pro pozvolné uvoliovani IéCiv do oka..

Pravdépodobne potencidlni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vasem védnim oboru

finos by z n€j €lovek ¢i zvifata mohli mit) 7
atek, které | je treba aphkovat piimo do oka, precham do systemu Jen velmi omezené mnoZstvi z podane davky.
Zbytek je rychle eliminovan prostiednictvim tvorby slz a mrkanim. Vyvijené nanovlakenné terfiky na bazi kyseliny
hyaluronové diky své vysoké rozpustnosti nanovldken hyaluronanu tak predstavuji slibnou technologii jak zvysit
biodostupnost 1é¢iva. Uginnost nosi¢ového systému bude testovana na jiz registrovaném lé&ivém piipravku latanoprostu,
ktery je indikovan pro 1é€bu o¢ni hypertenze (a glaukomu).

Druhy a pfiblizné poéty zvifat, jejichZ pouZiti se pfedpoklada .
' Do pokusu budou zafazovani krahc1 kmene NYW (3, vk >2 mesn:e) Bude p0u21t0 max1malne 32 _}edmcu

Jaké jsou ofekavané nezadouci uémky u zvitat? Jaka j je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvifaty naloZeno po
_skon¢eni pokusu?

Zvirata podstoupi v celkové anestézii cca 15-20 minut ti’V&_]lCI mlkrochlrurglcky zakrok spoélvajlcl v zavedeni
intravenzniho katétru do marginalni usni Zily. Nasledné odbéry krve tak budou minimalné stresujici a bezbolestné.
Aplikace nanovlakennych ter¢ikli nepfedstavuje pro zvife ujmu ani dyskomfort, nebot™ tertiky na povrchu oka vytvofi
tenky hydratovany film, jehoZ ptitomnost zvifata patrmé viibec nepociti. Davkové rozmezi, ve kterém bude latanoprost
testovan, vychazi z doporudeného davkovani u lidskych pacientli a nepfedstavuje tak pro kraliky riziko. Mira zdvaZnosti
pokusu je proto mirna. Pokus je uakonden utracenim zvifat v celkové anestézii a odbérem oka a dalsich organli pro
analyzy. Kadavery budou po odbéru biologického materialu k analyzam zlikvidovany v souladu se schvalenymi pfedpisy
pracovi$té — zmrazeni a pfedani veterinirni asana¢ni sluzbé.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement)
Nahrazeni pouZivani zvifat: Uved'te, proé je nutné pouzxt zvitata a proé nemohou byt vyu21ty altemanvy bez pouziti
zvitat.
Cilem pokusu je studovat farmakokinetiku 1é¢iva v zavislosti na pou21tem nosi¢ovém systemu Pouziti Zivého zvifete pro
 takto koncipovanou farmakokinetickou studii je proto nezbytné a v sou¢asné dob¢ nenahraditelné
j Omezem [ pouzivani zvitat: Vysvétlcte jak Ize zajistit pouZiti co nejmenmho poétu zvifat.
Experiment je navrZen tak, Ze farmakokinetikcké studie je na Jednom zvifeti pmvedena vicekrat za sebou (az 4x) Zvifata
do protokolu navic vstupuji postupné, V okamziku, kdy budou ziskdna relevantni data, miZe byt pokus ukoncen.
u Navrhovany pocet zvifat 32 je tak maximum, kterého nemusi byt dosaZeno. -
Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvetlete volbu druhu zvifat a proc se v pf‘lpade tohoto zvifeciho modelu jedna o nejSetrné;jsi
pou#iti z hlediska védeckych cilii. Vysvétlete obecna opatfeni, ktera budou piijata za G¢elem sniZeni ujmy zplsobené
zvifatiim na minimum.
In vivo podmmky, ve kterych budou oéni terc1ky testovany, JSOU “obecné velmi podobné u viech saveil. Kralik j Je proto
dostupnym in vivo modelem, na kterém lze ziskat vysledky klinicky vysoce relevantni i pro lidsky organismus. Kralici
pouze na zatatku podstoupi mikrochirurgicky zakrok rozsahem srovnatelny se standardni venepunkei — vsazeni katétru do
zily. Katétr umoZni velmi Setrné a bezstresové odbéry krevnich vzorkil. V celém priib&hu pokusu bude kralikiim
poskytovana adekvatni chovatelskéa péce a s vyjimkou aplikace ter¢iku do oka a obsluhy katétru s nimi nebude nijak
manipulovano.




