Altalanos és biztonsagfarmakologiai vizsgalatok
A projekt nem szakmai jellegii 6sszefoglaloja

Az 3dltaldnos és biztonsagfarmakoldgiai vizsgdlatokat a human klinikai
kiprébalasra kerul6 gydgyszerjelolt molekuldk lehetséges mellékhatasainak
feltérképezésére és jellemzésére alkalmazzuk a majdani biztonsagos klinikai
felhasznalds céljabdl. A vdarhatd mellékhatasok vizsgdlata kisérleti allatokon
részben a toxikologiai, részben az altalanos és biztonsagfarmakoldgiai vizsgalatok
keretében torténik. Mivel a gydgyszer mellékhatasokat el6rejelzé fizioldgids
valtozasokra gyakran a toxikoldgiai vizsgalatok soran nem deril fény, ezért a
biztonsagfarmakoldgiai vizsgalatok elengedhetetlenek. A biztonsagfarmakoldgiai
vizsgalatok a nemzetkozi illetve nemzeti hatdsagi elGirasok és iranyelvek (ICH
Harmonized Tripartite Guideline S7A S7B és M3) figyelembevételével keriilnek
lefolytatdsra.

A biztonsadgfarmakolégiai vizsgalatok alapkészletét (,,Core Battery”) a kdzponti
idegrendszer vizsgalata (pl. motoros aktivitds, mozgdaskoordindacio, viselkedési
valtozasok, gorcskészség), a keringési rendszer vizsgdlata (pl. vérnyomas,
szivfrekvencia, elektrokardiogramm /EKG/), és a légzési rendszer vizsgalata (pl.
légzésszam, légzéstérfogat) teszik ki, mely rendszerek karosoddasa az életminGség
akar visszafordithatatlan romldsat, legrosszabb esetben haldlt okozhat.
Ugyanakkor sziikség lehet kiegészit6 vizsgalatokra is melyekkel a gydgyszerjel6lt
mas szervekre, szervrendszerekre (pl. gyomor-bélrendszer) kifejtett mellékhatasait
is felderithetjik.

Biztonsagfarmakoldgiai vizsgalataink soran az é16 allatokon végzett kisérleteket in
vitro kisérletek (pl. sejteken, szoveteken vagy izolalt szerveken végzett vizsgalatok)
el6zik meg, melyek csokkentik a felhasznalt Aallatok szamat, vagy akar
helyettesithetik azokat.

Olyan mérémoddszereket alkalmazunk (pl. telemetrids metodika, légzésfunkcid
vizsgalat) melyek lehetévé teszik az éber, szabadon mozgd allatok pulzdld
vérnyomasanak, szivfrekvencidjanak, EKG-janak, valamint testhémérsékletének és
mozgdasaktivitasanak, légzésének folyamatos, hosszu tavu kovetését az allatok
sajat, megszokott kornyezetében.

Az eljards soran az dllatok gondozasa és elhelyezése kielégiti az allatfaj élettani és
etioldgiai szikségleteit. Az allatokat stressz mentesen, allatfajonként elkilonitve,
csoportosan, csOkkentett fényer6 és zajszint mellett tartjuk valamint
kornyezetgazdagitast (fészekanyag, ragcsafa, buvdhely) alkalmazunk ad libitum
taplalék és ivoviz hozzaféréssel. Az é16 allatokkal torténd vizsgalatokat megfelel
képesitéssel és gyakorlottal rendelkez6 szakemberek végzik, akik az allatok
megfogasat és kezelését a lehet6 legkisebb stressz és fajdalom okozasa mellett
végzik.

Felhasznalt allatfajok és tervezett mennyiségik: patkany (4000 db/5 év); egér
(7000 db/5 év); kutya (30 db/5 év); nyul (150 db/5 év); tengerimalac (200 db/5 év)



