NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1.Tytut projektu: Ocena dziatan niepozadanych i skutkow ubocznych zwiazkow chemicznych o
potencjale farmakologicznym w leczeniu choréb ptuc u czlowieka, po podaniu jednokrotnym i

wielokrotnym u szczuréw
2.Czas trwania projektu 01-03-2020 — 28-02-2025

3.Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stow) - skutki uboczne, potencjalne leki dla czlowieka, badania

przedkliniczne toksycznosci, choroby ptuc u ludzi, regulacje prawne

4.Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisa¢ odpowiednig kategori¢ z ponizszych) B. Badania translacyjne lub

stosowane

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 produktow leczniczych, srodkow spozywczych, pasz lub innych substancji lub
produktow, lub badan ich jakosci, skutecznos$ci lub bezpieczenstwa stosowania

G. Badania w celu ochrony $rodowiska naturalnego

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

kompetencji zawodowych

5. OPIS PLANOWANEGO DOSWIADCZENIA

Nalezy okresli¢ cel naukowy lub edukacyjny doswiadczenia, 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¢ zrozumialy dla niespecjalisty.

Celem przedstawionych badan jest ocena bezpieczenstwa stosowania nowych zwigzkéw chemicznych

(preparatow mogacych sta¢ si¢ w przysztosci lekami na schorzenia ludzi) w modelu zwierzgcym — u
szczurOw. Preparaty te sg rozwijane przez polska firme biotechnologiczng w kierunku leczenia chorob

phuc u ludzi (idiopatycznego zwtodknienia pluc oraz sarkoidozy).

Dziatania firm biotechnologicznych i farmaceutycznych polegaja na syntezie zwigzkéw chemicznych o

okreslonej strukturze, ocenie ich dziatania w badaniach in vitro (np. oddziatywania ze swoimi celami




molekularnymi), weryfikacji ich mozliwej toksycznosci w badaniach in vitro (np. w liniach

komorkowych, analiza genotoksyczno$ci). Dopiero po przej$ciu wszystkich tych etapdw i uzyskaniu

zadowalajacych wynikow, preparaty moga zosta¢ podane zwierzetom, a docelowo ludziom.

Proces rzetelnej oceny zwigzkéw chemicznych (jak i kandydatéw na bioterapeutyki), z punktu widzenia
naukowego oraz prawnego, wymaga badan przedklinicznych prowadzonych na zwierzgtach
(poprzedzonych badaniami in vitro). Analizy polegaja na ocenie aktywnos$ci biologicznej w kontekscie
catego, zyjacego, ,,normalnego” organizmu (posiadajacego prawidlowo dzialajacy metabolizm), w tym
doktadnej ocenie mozliwych skutkéw ubocznych, niemozliwych do przewidzenia w analizach na

modelach zastepczych.

Badania, ich schematy, procedury i punkty koncowe, sa obligatoryjne i $cisle regulowane prawem

miedzynarodowym ze wzgledy na mozliwe przyszie zastosowanie preparatow u ludzi (w Europie

gtowng wykladni¢ stanowi Aneks do Dyrektywy 2001/83/EC — Modut 4 ,Raport z badan
przedklinicznych”). Mimo ryzyka wystgpienia ci¢zkich skutkéw ubocznych u zwierzat, badania te

zwigkszg bezpieczenstwo ochotnikow i 0séb chorych w badaniach klinicznych, jak rowniez przysztych

uzytkownikéw wprowadzonego na rynek leku, szczegdlnie w $wietle analiz naukowych

potwierdzajacych powtarzanie si¢ efektow niepozadanych u zwierzat (w badaniach przedklinicznych) 1

u ludzi (w badaniach klinicznych). Z tego powodu sg ona zasadne i konieczne do przeprowadzenia.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

Zaplanowano wykorzystanie tgcznie 720 osobnikow (360 samcoéOw 1 360 samic) szczura wedrownego
stada Sprague-Dawley, w wieku minimum okoto 8-10 tygodni i masie ciata minimum 200 g, w

badaniach nad 4 preparatami o potencjale farmakologicznym w leczeniu chordb ptuc u ludzi

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA I UDOSKONALENIA'

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




Szczury stanowia uznany model do badan przedklinicznych in vivo bezpieczehstwa potencjalnych

lekéw. Badania, ich schematy, konieczna liczna zwierzat, procedury, punkty koncowe i opieka nad
zwierzetami w czasie trwania badan sg obligatoryjne i $ci$le regulowane prawem mie¢dzynarodowym ze
wzgledy na mozliwe przyszle zastosowanie preparatoéw u ludzi (w Europie gtowng wyktadni¢ stanowi
Aneks do Dyrektywy 2001/83/EC — Modut 4 ,,Raport z badan przedklinicznych” oraz wytyczne ICH dla
testow nieklinicznych (International Conference for Harmonisation - wytyczne S6/R1 Guideline for

Good Laboratory Practice).

Przed przystapieniem do badan na zwierzgtach, dla kazdego kandydata ma lek, przeprowadza si¢ analize
istniejgcej wiedzy na temat mozliwych konsekwencji podawania preparatu, jednak to daje tylko
wskazdwki o zakresie dawek 1 mozliwych skutkach ubocznych - nie ma aktualnie realnych mozliwosci,
aby potencjalny terapeutyk zostat podany ludziom w testach klinicznych bez analizy jego wptywu na

organizmy zwierzat laboratoryjnych.

Aby zapewni¢ jak najwicksze bezpieczenstwo dla zwierzat (w tym czlowieka), przed podawaniem im

preparatu kazdy zwigzek musi przej$¢ szereg badan oceny ich wtasciwosci chemicznej oraz biologicznej

1 da¢ satysfakcjonujgce rezultaty. Pakiety badan sg ustalane przez instytucje regulacyjne, majace na

wzgledzie bezpieczenstwo dla ludzi - Europejska Agencje Lekow (EMA) oraz amerykanska Federalng
Agencje ds. Zywnosci i Lekow (FDA).

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

O TAK - na podstawie art. 53 ust. 3 ustawy

v/ NIE

2 Wypetnia wtasciwa lokalna komisja etyczna ds. dodwiadczen na zwierzetach. Nalezy zaznaczyé wtasciwe pole.




