Izméginajuma projekta “Vietéjas panesamibas novértéjums lokali lietojamam
produktam” netehniskais kopsavilkums

Humano zalu izstrades procesa tiek veiktas dazadas drosibas parbaudes, lai attiecigas
kompetentas iestades jaunu medikamentu vargtu akceptét registréSanai un lietoSanai
cilvékiem. Zalu produktam ir jabut ne tikai efektivam, bet ar1 dro§am, noteikta zalu forma jeb
konsistencg, lai tas saglabatu savas arstgjosas 1pasibas, ka arT tam jabut &rti un nosaciti
patikami lietojamam pacientam, lai uzlabotu lietosanas Iidzestibu un arst€Sanas procesu.
Sobrid Latvijas zalu tirgd ir vairaki viet&ji jeb lokali lietojami lidzekli pret locitavu un
muskulu sapém, kas ka aktivo vielu satur kadu nesteroido pretickaisuma lidzekli un ka vienu
no paligvielam satur trolaminu. Literattras dati parada, ka trolamins ir viens no biezakajiem
kontaktdermatita izraisitajiem uz adas lietojamos Iidzeklos, ka ar1 tam ir atrastas karcinogénas
1pasibas. Jauna ggla sastava izstrade jeb medikamenta paligvielu maina noverstu potenciali
bistamu vielu noklusanu cilvéku organisma, ka arT noverstu citas, nu jau novecojuso
produktu, nepilnibas. Izmé&ginajuma projekts ir dizainéts ka praktiska izpéte, kuras mérkis ir
veikt lokali lietojamu humano zalu izstradi un parbaudit to viet&jo panesamibu. Gan Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (4.2.3.1), kas attiecas uz cilvékiem paredz&tam
zalém, gan Latvijas normativie akti par zalu registréSanu (MK not. Nr.376, izdoti
9.05.2006) nosaka, ka viet&ji jeb lokali lietojamiem medikamentiem ir nepiecieSams veikt
vietgjas panesamibas parbaudi, un $obrid iesp&jamo jlitigumu veicino$o faktoru var noteikt
peEc vienas no paslaik pieejamam testu sist€mam (jurascicinam vai lokali limfmezglos).
Izvéléts jauna produkta panesamibu novértét, lokalajos limfmezglos hosakot limfocitu
proliferacijas apjomu un vizuali noveértgjot adas jiitibu p&c test€&jamo vielu aplicéSanas.
Mingéta procediira tiek veikta saskana ar OECD vadlinijam TG 442A par kimisko vielu
testeéSanu.

Lai arT pasaules zinatn€ un zalu izstrad¢ ienak arvien modernakas testéSanas metodes, kas lauj
izvairities no dzivu dzivnieku izmantoSanas p&tijumos, izskatitas alternativas metodes,
pieméram, maksligas adas sistémas izmantoS$ana vai atsevis$ku $tinu kultGru izmantosana, ir
noraidita, jo sist€misku ietekmi uz visu organismu un kompleksu imiinas sist€mas atbildi nav
iesp&jams modelét. Tapec ir izvelets izmantot mazakos iesp&jamos dzivniekus, un tas ir peles.
Pétfjums ir detalizeti saplanots un pamatots, lai visas izm&ginajuma proceduras realiz&tu,
ieverojot aizstaSanas, samazinaSanas un pilnveides principus (3R’s). Pétijuma noversta
dublesanas iespgja, jo pirms pétijuma uzsaksanas ir veikta zinatnisko publikaciju izpete
(Pubmed, ScienceDirect datu bazes), ka arf tiks pétiti inovativi, jauna sastava lokali lietojami
medikamenti g€la zalu forma. Jaunizstradata sastava zalu géli pirms test€Sanas uz
dzivniekiem ieprieks ir parbauditi uz sp&ju penetrét adu maksligas in vitro sisteémas.
Izméginajuma projekta kopuma paredz&ts izmantot 136 peles vairaku lokali lietojamu g€lu
vietgjas panesamibas noveértéSanai. Vietgjas panesamibas parbaudisanas procedira
potencialais kaitgjums dzivniekiem ir neliels. P&tamajam dzivniekam uz auss dorsalas virsmas
Cetras reizes tiek aplicéta pétama viela, pétijuma laika tiek mérits auss biezums ar digitalo
bidmeéru un vizuali novertets lokalais kairinajums péc noteiktas punktu skalas. Pabeidzot in
vivo pétfjumu, pielietos ex vivo metodi limfocitu proliferacijas noteikSanai aizauss
limfmezglos, lai iegiitu vél precizakus un jutigakus datus par vielu potenciali kairinoSajam
Tpasibam. Visas izméginajuma proceduras veiks zinatnieki, kuri ir ieguvusi starptautiski
atzitus sertifikatus, kas apliecina izcilas zinatniskas prakses iegliSanu pétijumiem ar
izméginajuma dzivniekiem.

Iegitie rezultati buis praktisks ieguvums, lai varétu registrét un razot jaunus, efektivakus un
drosakus vietgji lietojamus g€lus pret locitavu un muskulu sapem. Izmantojot iegtitos datus
par produktu vietg&jas panesamibas dro§ibu, arT nakotné tiks radita ieSp&ja registrét jaunas,
arigi lietojamas ggla zalu formas, neveicot papildus izm&ginajumus.



