Toxikologiai vizsgalatok
A projekt nem szakmai jellegii 6sszefoglaloja

Az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek engedélyezése soran a
gyogyszerhatésag a gyogyszer hatékonysagat, biztonsagossagat (relativ
artalmatlansagat) és minGségét vizsgalja, ezekrél var bizonyitékokat. A tudomany
jelenlegi allasa szerint a biztonsagossag (és a hatékonysag is) csak emberen, klinikai
vizsgalatokkal igazolhatd. Beldthatd, hogy ha nem rendelkeznénk el6zetesen a
dozirozasra vonatkozé tampontokkal, etikailag kifogdsolhaté kockdazatoknak
tennénk ki a klinikai vizsgdlatra jelentkez6ket. Ezért nem-human modelleken, un.
nem-klinikai  vizsgalatokban valdszindsitjik a gydgyszerjelolt vegylletek
biztonsagossagat, illetve toxikoldgiai profiljat. Ezek a modellek elsésorban kisérleti
allatokon végzett vizsgalatokat jelentenek, és az elvi alapjat az adja, hogy az eml&s
fajok genetikai dllomanya nagyfoku konzervatizmust mutat (pl. az egér génjeinek
99% danak van human megfelelGje). Az allatokon kapott toxikoldgiai eredmények
alapjan lehet extrapoldlni a human kiprébalas kezdd dozisara.

Nemzetkozi szervezetek és hatdsagok (pl. OECD, EMA, ICH) 3altal elfogadott
iranyelvek, utmutatok figyelembevételével tervezzilk meg a toxikoldgiai
vizsgdlatainkat. Ezek a szabalyozdsok is kitérnek az allatkisérletek allatvédelmi
aspektusara (pl. 3R (replacement, reduction, refinement = helyettesités,
csokkentés, tokéletesités) alapelv).

Allathazunkban az allatok a vizsgalat alatt nyugodt, klimatizalt és nagy higiéniai
statuszi  koérnyezetben tartézkodnak, valamint koérnyezetgazdagitast s
alkalmazunk. A csoportos tartdssal a tarsas, szocialis kapcsolatok iranti igénytket
biztositjuk. Elismert gyartotdl szarmazd, minbségi tdppal etetjik az allatainkat,
amelyek beltartalmi értékei fedezik az allatok élettani igényeit.

Az allatok szenvedését, fajdalmat minimalis szinten igyeksziink tartani azzal, hogy a
dézisvalasztas soran sohasem az a cél, hogy az alkalmazott dézis elhullast okozzon.
A dozisvalasztas soran felhasznaljuk a mar meglévd, el6zetes ismereteinket a
gyobgyszerjelolt vegylletrdl.

Mivel a toxikoldgiai vizsgalatokban a kisérleti allat egész szervezetének az egyszeri
vagy ismételt adasu gydgyszerjel6lt hatdsara adott komplex valaszreakciéjabdl - a
megfelel6 extrapolaciét kovetéen - vonunk le kovetkeztetéseket az emberre
vonatkozo toxikus hatds tekintetében, a vizsgalatok nem helyettesitheték in vitro
madszerekkel. A sziikséges allatszamot (faj- és egyedszam) a vonatkozé nemzetkozi
iranyelvek rogzitik.

A felhaszndlni kivant allatok szama és faja:

patkany (7500 db/5év), egér (7500 db/5év), kutya (200 db/5év), nyul
(0-250 db/5év), tengerimalac (0-50 db/5év).



