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Begriffserklarung:

in Biomarker (oder blologlscher Marker) ist ei) Merkmal, welches objektiv gemessen und evaluiert wird, und

als ein etreVorgange, pathogene Prozesse oder eine pharmakologische Antwort
auf eine therapeutische Intervention gilt. Diese konnen Merkmale fiir die Diagnose und den Fortschritt einer
Krankheit (Krankheitsstadium), des weiteren Kra i oraussage eines Therapieverlaufes

sein (z.B. Tumormarker oder Blutbild)}(Atkinson et al., 2001; Strimbu & Tavel, 2010).

kin klinischer Endpunkt isk ein Merkmal oder eine Variable, welche(s) anzeigt, wie sich ein Patient fuhlt,

funktioniert(seinen Alltag bewaltigen kann) oder tiberlebt. Ein primérer Endpunkt bezeichnet das primare
(erstrangige) Ziel der Studie und besteht aus vorher festgelegten moglichst messbaren und klar definierten
Kriterien. Im Gegensatz zu den primaren Endpunkten werden fir die sekunddren Endpunkte oft auch weiche,
das heillt nicht-messbare, Kriterien festgelegt. Beispiele flr typische sekunddre Endpunkte von Studien sind
Schmerzen und die Lebensqualitat der Patienten.

E't ein Biomarker, der als Ersatz fir einen klinischen Endpunkt
dienen solturrd-entspreehend-validiert |s@:|:r%|e FDA hat auf ihrer Webseite (unter
Mfda gov/Drugs/DeveIopmentApprovalProcess/DeveIopmentResources/ucmGM

Liste an Ersatzendpunkten verdffentlicht (Updates alle 6 Monate), die bei klinischen Studien eingesetzt

wurden, die zur Zulassung von Therapien flhrten.



https://www.fda.gov/Drugs/DevelopmentApprovalProcess/DevelopmentResources/ucm613636.htm
https://www.fda.gov/Drugs/DevelopmentApprovalProcess/DevelopmentResources/ucm613636.htm
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Abbruch

>
Schwere des induzierten Krankheitsbildes

Abbildung 1 : Normalverteilung bei Induktion von Krankheitsmodellen

Tiere mit dem schwersten induzierten Krankheitshild (rote Flache] sind statistisch kaum relevant und

haben wenig Aussichten auf eine im Projekt getestete Therapie anzusprechen und sollten im Sinne

der 3R euthanasiert werden.

Basiswerte:
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Abbildung 3: Darstellung eines Zeitverlaufs eines Experiments

Die beispielhafte Ubersicht eines fiktiven Beobachtungsverlaufs zeigt bildlich und Ubersichtlich, welche Messungen,
Becbachtungen und Eingriffe in welchen Intervallen und mit welchen Erholungszeiten durchgef Ghrt werden
(Hohlbaum et al., 2018}
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Zu beachten

* Immer im Zusammenhang mit dem TVG
 Primar fur Osterreich

* Noch nur in deutscher Sprache




Vetmedl Inl Veterindrmedizinische Universitat Wien

Bericht der Geschaftsstelle

= Bundesministerium
Bildung, Wissenschaft
und Forschung [oR——

it > Themen > Farschung > Forschungin Osterreich > Services > Tierversuche

Veroffentlichung

122/2004 (PDF, 52 KB)

[4 Genotypisierung transgener Miuse (PDF, 44 KB)

* Webseite des Referats 10b-
TlerverSUChswesen u nd GenteCh nlk [4 Schweregradbeurteilung von Peritonitis-Modellen (PDF, 468 KB)

|4 Erstellung der Unterlagen fiir die Riickblickende Bewertung (PDF, 75 KB)

|4 Guidance on preparing documentation for the retrospective assessment (PDF, 71 KB}

° ,,OSte rreICh ISCheS Recht“ [A stellungnahme zur Schweregradbeurteilung von Verhaltensexperimenten mit M3usen und Ratten (PDF, 473 KB)

[# Krisenmanagement im Tierhaus (PDF, 98 KB)

|4 Reduktion von Tieren in der Zucht (PDF, 70 KB)

r — — .__\

\[J':] Stellungnahme der Kommission zur Erstellung von Abbruchkriterien in Projektantrégen (PDF, 940 KB) ~N
—

e — —— — — - T e —_— — —=

Tierversuchskommission des Bundes

[4 Empfehlungen fiir die Arbeitsweisen von Tierschutzgremien geméf § 21 TVG 2012 (PDF, 183 KB)

4 Empfehlungen betreffend Kontrollen von Ziichtern, Lieferanten und Verwendern gem3R § 32 TVG 2012 (PDF, 88 KB)

EU RECHT

«  Richtlinie 2010/63/EU des Europdischen Parlaments und Rates vom 22.09.2010 zum Schutz der fiir wissenschaftliche Zwecke
verwendeten Tiere, Amtsblatt Nr. L 276, S. 33 (Tierversuchs-Richtlinie)

»  Empfehlungen der Kommission (2007/526/EG): Leitlinien fiir die Unterbringung und Pflege von Tieren
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Alles klar?
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Das versprochene UM und AUF!
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Einflussnehmen auf die Belastung
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Das versprochene UM und AUF!
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Wo und wie kann der Nutzen maximiert werden
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Gros

Experimenteller Endpunkt

Schaden
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Danke an die AG!

Akos Szakmary, Iris Wiederstein-Grasser, Kathrin Zierler, Roberto Plasenzotti

Danke fur die Aufmerksamkeit!

Ruth Haller

Geschaftsstelle der Kommission fiir Tierversuchsangelegenheiten gemaB §36 TVG 2012
Veterindrmedizinische Universitdt Wien

Veterindrplatz 1, 1210 Wien

T +43 1 250 77-4921

ruth.haller@vetmeduni.ac.at
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