NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1.Tytul projektu: ,,Zbadanie tumorogennosci mezenchymalnych komérek zrgbu izolowanych z tkanki ttuszczowe;j

(weterynaryjny produkt leczniczy PK/CM-1), zgodnie z wytycznymi WHO”
2.Czas trwania projektu: 02.11.2020 — 31.05.2021
3.Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stow): mezenchymalne komorki zrgbu, tumorogennosé,

4. Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisa¢ odpowiednig kategori¢ z ponizszych) : F. Badania w celu opracowania i
produkcji produktow leczniczych, srodkéw spozywczych, pasz lub innych substancji lub produktéow, lub badan ich jakosci,

skuteczno$ci lub bezpieczenstwa stosowania

5. OPIS PLANOWANEGO DOSWIADCZENIA

Nalezy okresli¢ cel naukowy lub edukacyjny do§wiadczenia, w tym przewidywane szkody, jakie moze ono spowodowac u
wykorzystywanych zwierzat, i korzysci, jakie przyniesie ono dla rozwoju nauki i dydaktyki. Maksymalnie 250 stow, tekst musi
by¢ zrozumiaty dla niespecjalisty.

Celem doswiadczenia jest konieczno$é przeprowadzenia badania tumorogennosci dla weterynaryjnego
badanego produktu leczniczego, ktory jest zawiesing allogenicznych mezenchymalnych komorek zrgbu tkanki

thuszczowej, wytwarzang w standardzie farmaceutycznym cGMP.

Mezenchymalne komorki zrgbu sa od wielu lat przedmiotem licznych badan biomedycznych. W tej
populacji upatruje si¢ ogromny potencjat do leczenia wielu schorzen o podtozu zapalnym, autoimmunologicznym,
czy tez wynikajagcym z hipoksji. Wiele badan nad wykorzystaniem mezenchymalnych komoérek zrebu w leczeniu
chorob zwierzat wykazato ich duzy potencjat terapeutyczny.

Badanie tumorogennosci stanowi jedng ze sktadowych dossier rejestracyjnego w zakresie bezpieczenstwa
badanego weterynaryjnego produktu leczniczego. Rozwijany produkt przeznaczony bedzie do leczenia choroby
zwyrodnieniowe]j stawow u psow o Srednim i znacznym nasileniu, stosowany w iniekcji dostawowej. Substancja
czynng produktu beda mezenchymalne komorki zrebu tkanki tluszczowej wykazujace wiasciwosci
immunomodulujace. Jednorazowa iniekcja dawki terapeutycznej skutkowac bedzie efektem klinicznym w postaci
redukcji bolu i zahamowania procesu degradacji chrzastki stawowej poprzez modulacj¢ sSrodowiska zapalnego.

Jednym z istotnych parametrow zwigzanych z bezpieczenstwem produktow leczniczych, ktorych
substancje czynng stanowig zywe komorki poddane procesowi hodowli in vitro, jest tumorogenno$¢. Opublikowany
przewodnik Europejskiej Agencji Lekow zaleca wdrozenie monitoringu in vitro wytworzonych serii produktu, a
takze = przeprowadzenie @ badania in  vivo z  wykorzystaniem = zwierzat  do$wiadczalnych
(EMA/CVMP/ADVENT/791465/2016).

W niniejszym badaniu zwierzeta zostang zaszczepione podskornie mezenchymalnymi komérkami zrebu
izolowanych z tkanki thuszczowej (10 myszy) oraz komérkami kontrolnymi HelLa (kolejne 10 myszy), celem
obserwacji przez 16 tyg. ich tumorogennosci. Po zakonczeniu obserwacji zwierzeta zostang uSmiercone, a tkanki
pobrane do badan histopatologicznych.




Cate badanie przeprowadzone bedzie zgodnie z wytycznymi WHO (Expert Committe on Biological
Standaryzation, Sixty-first report, Annex 3, Appendix 2).

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

Zwierzgta laboratoryjne: 20 szt, mysz domowa (Mus musculus), szczep Athymic-NUFoxn1™).

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA | UDOSKONALENIA!

Zasada ograniczenia liczby wykorzystanych zwierzat: liczba zwierzat (po 10 myszy na badane komorki i
10 myszy na kontrole pozytywna) zostata okreslona w wytycznych WHO.

Badanie bedzie realizowane w sprawdzonym os$rodku, ktéry posiada wieloletnie do$wiadczenie w
przeprowadzaniu tego typu doswiadczen oraz wysoko wykwalifikowang kadre, co zapewni wlasciwe obchodzenie
si¢ ze zwierzetami w trakcie eksperymentow, zminimalizuje ryzyko potrzeby powtorzenia badania i uzycia wiekszej
niz niezbedna liczby zwierzat.

Zasada zastapienia badan na zwierzetach, metodami bez ich udziatu, nie jest w tym przypadku mozliwa,
gdyz tylko w zywym organizmie mozna oceni¢ tumorogenno$¢ wybranych komorek, zgodnie z przewodnikiem
Europejskiej Agencji Lekow. Badanie tumorogennosci stanowi jedno ze sktadowych badan przy rejestracji
weterynaryjnego produktu leczniczego w zakresie bezpieczenstwa. Przewodnik Europejskiej Agencji Lekow zaleca
przeprowadzenie badania in Vivo z wykorzystaniem zwierzat doswiadczalnych
(EMA/CVMP/ADVENT/791465/2016).

Zasada doskonalenia badan na zwierzgtach zostata spelniona m.in. poprzez podnoszenie kwalifikacji
personelu zwierzgtarni - pracownicy stale przechodzg szkolenia merytoryczne i praktyczne doskonalgce
umiejetnosci 1 wiedze z zakresu prowadzenia badan in vivo. Poza tym zwierzeta beda miaty zapewniony, zgodnie
z wytycznymi Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE oraz nowej Ustawy z dn. 15 stycznia
2015r, wysoki standard zycia, odpowiednie warunki bytowe i urozmaicone $rodowisko chronigce przed nuda
(papierowe rolki stuzace do zabawy i jako schronienie).

8. Projekt jest objety oceng retrospektywng?
[1 TAK - na podstawie art. 53 ust. 1 ustawy
[J TAK - na podstawie art. 53 ust. 3 ustawy
X NIE

1 Przy wypetnianiu wzorowac sie na instrukcji wypetniania wniosku W1 punkt. 9

2 Wypetnia wtaéciwa lokalna komisja etyczna ds. doswiadczen na zwierzetach. Nalezy zaznaczyé wtaséciwe pole.




