NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1.Tytut projektu ,,Ocena profilu farmakokinetycznego preparatow formulacyjnych leku w badaniach in

Vivo”

2.Czas trwania projektu 01.04.19 — 31.12.19. ..o
3.Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stow) farmakokinetyka, szczur, formulacja

4.Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisa¢ odpowiednig kategori¢ z ponizszych) A

A. Badania podstawowe

B. Badania translacyjne lub stosowane

C. Badania majace na celu zachowanie gatunku

D. Badania z zakresu medycyny sadowej

E. Badania zapewniajace poprawe dobrostanu zwierzat lub warunkéw chowu lub hodowli zwierzat gospodarskich

F. Badania w celu opracowania i produkcji produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych, pasz lub innych substancji lub
produktow, lub badan ich jakosci, skutecznosci lub bezpieczenstwa stosowania

G. Badania w celu ochrony $srodowiska naturalnego

H. Badania w celu ksztalcenia na poziomie szkolnictwa wyzszego lub szkolenia w celu nabycia lub doskonalenia

kompetencji zawodowych

5. OPIS PLANOWANEGO DOSWIADCZENIA

Nalezy okreslic 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.

Dos$wiadczenie z wykorzystaniem zwierzat laboratoryjnych (model szczurzy) jest czeScig Projektu,
ktorego celem jest opracowanie leku o zwigkszonym wechlanianiu wzglgdem leku referencyjnego,
stosowanego w terapii nowotworow gruczotu krokowego. Aby osiagna¢ cel Projektu opracowano w
laboratoriach Wnioskodawcy szereg innowacyjnych postaci leku wykorzystujac dostgpne nowoczesne
technologie farmaceutyczne, bazujac na wilasciwosciach fizyko-chemicznych substancji oraz analizie
literaturowej znanych sposobdéw na zwigkszanie parametrow wchlaniania substancji leczniczych z
przewodu pokarmowego. Nie istniejg jednak zadne w pelni wiarygodne metody in vitro pozwalajace na
ocen¢ skuteczno$ci zastosowanej technologii na poprawe wchtaniania leku. Jedyna mozliwoscig sa

badania z wykorzystaniem zywego organizmu.




W ramach planowanych do§wiadczen prototypy nowych postaci farmaceutycznych leku zostang podane
doustnie zwierzetom w bezpiecznych, terapeutycznych dawkach, w grupach zlozonych z 5 zwierzat, a
nastepnie zostanie pobrana krew i oznaczone stezenie leku we krwi w okreslonych punktach czasowych.
Porownanie stezen leku we krwi pozwoli ma wytypowanie ograniczonej liczby najbardziej obiecujgcych
postaci leku, charakteryzujgcych sie¢ najlepszym wchianianiem, ktére beda nast¢pnie weryfikowane w

badaniach klinicznych.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

W doswiadczeniu wezmie udzial maksymalnie 93 szczury szczepu Sprague Dawlay

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA | UDOSKONALENIA?

Na podstawie istniejacej literatury mozna stwierdzi¢, ze prowadzony przez Wnioskodawce projekt jest unikatowy.
Korzysci plynace z opracowania nowej technologii leku o zwigkszonym wchlanianiu wzglgdem leku
referencyjnego dostgpnego na rynku sa bardzo istotne dla pacjenta, gdyz pozwoli 0na na znaczace zmniejszenie
dawki leku przy zachowaniu jego skutecznosci, co ma bezposredni wplyw na komfort terapii, zmniejszenie
dziatan niepozadanych oraz cen¢ rynkowa. Badania poszerzajg takze doswiadczenie Wnioskodawcy dotyczace
poprawnego projektowania preparatow farmaceutycznych, ktore bedzie wykorzystywane w przysztych

projektach.

Zaproponowane badania z wykorzystaniem zwierzat laboratoryjnych sa niezbedne ze wzgledu na brak
wiarygodnych metod in vitro pozwalajacych na ocene wplywu zaprojektowanej technologii postaci leku na

wchtanianie z przewodu pokarmowego.

Badania prowadzone przez Wnioskodawce z wykorzystaniem modelu zwierzgcego sa zgodne z zasadami 3R,
ktorych wykorzystanie zapewnia uzyskanie wiarygodnych i1 powtarzalnych wynikdéw, co wyraza si¢ za

posrednictwem ponizszych dziatan:

a) Wykorzystywanie do badan zwierzat z certyfikowanych hodowli prowadzacych restrykcyjne programy

monitorowania stanu zdrowia i zgodno$ci genetycznej stad hodowlanych;

b) Planowane procedury w sposob umozliwiajacy wykorzystanie mozliwie jak najmniejszej liczby zwierzat

poprzez prowadzenie badan przesiewowych w celu okreslenia parametréw farmakokinetycznych na grupach o

! Przy wypetnianiu wzorowac¢ sie na instrukcji wypetniania wniosku W1 punkt. 8




matlej liczebnosci oraz w pojedynczej dawce;

C) Monitorowanie literatury, rowniez w zakresie zapewniania dobrostanu i stosowania humanitarnych punktow

koncowych, umozliwiajace prowadzenie badan w sposob ograniczajacy stres i cierpienie zwierzat.

8. Projekt jest objety ocena retrospektywna?
0 TAK - na podstawie art. 53 ust. 1 ustawy
0 TAK - na podstawie art. 53 ust. 3 ustawy
O NIE

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



