
 
 

 

  אפיטומי מדיקל בע"מ

 2021בדצמבר  31דוח תקופתי ליום 
  
  
  
  
  
 

מיידיים), לתקªות ªיירות ערך (דוחות תקופתיים ו, החברה הייתה "תאגיד קטן" בהתאם 1.1.2022עד ליום 

 אותןאישר דירקטוריון החברה את אימוץ מלוא ההקלות  ,29.11.2021ביום , כאשר ("התקªות") 1970-התש"ל

רשאי תאגיד קטן לאמץ, כמפורט להלן: (א) ביטול החובה לפרסם דוח על הבקרה הפªימית ודוח רואה חשבון 

; (ג) העלאת סף הצירוף 20% -על הבקרה הפªימית; (ב) העלאת סף המהותיות בקשר עם צירוף הערכות שווי ל

  ; (ד) דיווח לפי מתכוªת חצי שªתית. 40% -חברות כלולות מהותיות לדוחות ביªיים לשל דוחות 

איªה  היאכי  לאותו מועד, וקבעהªכון  "תאגיד קטן" בתªאיביצעה החברה בחיªה בדבר עמידתה  1.1.2022 ביום

החברה הודיעה ה(ג) לתקªות, 5וחדלה להיות תאגיד קטן. עם זאת, ובהתאם לתקªה כאמור עומדת עוד בתªאים 

ד לתקªות תוך יישום ההקלות ל"תאגיד קטן", עד וכולל הדוח הרבעוªי של החברה 5כי תמשיך לדווח לפי תקªה 

 3.1.2022ראו גם דוח מיידי של החברה מיום לפרטים ªוספים, . 2022בספטמבר  30לרבעון שמסתיים ביום 

 ).2022-01-001339(אסמכתא מס' 
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  תיאור עסקי התאגיד  חלק א'
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  יושלם בהמשך] –[תוכן עªייªים של פרק א' 
  

מידע צופה פªי עתיד, כהגדרתו בחוק  , כללה החברה2021לדצמבר  31בדוח זה, אשר כולל תיאור עסקי התאגיד ליום 

("חוק ªיירות ערך"). מידע כאמור כולל, בין היתר, תחזיות, מטרות, הערכות ואומדªים,  ª-1968יירות ערך, התשכ"ח

המתייחסים לאירועים או עªייªים עתידיים, אשר התממשותם איªה ודאית ואיªה בשליטת החברה. מידע צופה פªי 

כווªת החברה", וביטויים עתיד בדוח זה יזוהה באופן ספציפי, או באמירות כמו "החברה צופה", "החברה מעריכה", "ב

  דומים. 

מידע צופה פªי עתיד איªו מהווה עובדה מוכחת והוא מבוסס רק על הערכתה הסובייקטיבית של החברה, אשר הסתמכה 

בהªחותיה, בין השאר, על ªיתוח מידע כללי, שהיה בפªיה במועד עריכת דוח זה, ובכללו פרסומים ציבוריים, מחקרים 

ידי החברה -הם התחייבות לªכוªותו או שלמותו של המידע הכלול בהם וªכוªותו לא ªבחªה עלוסקרים, אשר לא ªיתªה ב

  באופן עצמאי. 

בªוסף התממשותו או אי התממשותו של המידע הצופה פªי עתיד תושפע מגורמים אשר לא ªיתן להעריכם מראש והם 

להלן בדוח זה.  27ת החברה כמפורט בסעיף איªם מצויים בשליטת החברה, ובכללם גורמי הסיכון המאפייªים את פעילו

לפיכך, על אף שהחברה מאמיªה שציפיותיה, כפי שמופיעות בדוח זה, הן סבירות, הרי שאין כל ודאות כי תוצאותיה 

בפועל של החברה בעתיד תהייªה בהתאם לציפיות אלה והן עשויות להיות שוªות מאלו שהוצגו במידע צופה פªי עתיד 

  המובא בדוח זה.

  
    



 
 

 

  2021דוח תקופתי לשªת  - אפיטומי מדיקל בע"מ

  תיאור עסקי התאגיד –חלק ראשון 

 

 פעילות החברה ותיאור התפתחות עסקיה . 1

 1999-התשª"ט הוקמה והתאגדה בישראל, לפי חוק החברות, )"החברה"מדיקל בע"מ ( אפיטומי . 1.1

טוליפ ביוטכªולוגיה תחת השם  15.8.2005כחברה פרטית מוגבלת במªיות ביום "), חוק החברות("

  .שוªה שמה של החברה לשמה הªוכחי 16.7.2018 , כאשר ביוםבע"מ

") בבורסה ההªפקה, השלימה החברה הªפקה ראשוªה של ªיירות הערך שלה ("2021 דצמברבחודש  . 1.2

") וזאת על פי תשקיף להשלמה שפרסמה החברה ביום הבורסהאביב בע״מ ("-לªיירות ערך בתל

״) והודעה משלימה שפרסמה להשלמה התשקיף(" 1)178326-01-2021 מס': (אסמכתא 9.12.2021

, וביחד עם "ההודעה המשלימה) ("2021-01-178908 מס': (אסמכתא 12.12.2021החברה ביום 

 ) ובכך הפכה החברה לחברה ציבורית."התשקיףהתשקיף להשלמה: "

בתחום הפיתוח, הייצור והמסחור של ופועלת באופן ישיר  ,איªה מחזיקה בחברות בת החברה . 1.3

והמיועדים  ,מכשירים רפואיים הªארזים בקפסולות וªצרכים בבליעהרפואיות הכוללות פלטפורמות 

 ., תחת מרשם רופאעצמיצרכי שימוש ללמטופלים 

 כאמור מחולקת לשªי תחומי פעילות ªפרדים:  של החברהפעילותה  . 1.4

, משקל ולעודף להרזיה הרפואי המכשורתחום היªו  ן של החברההפעילות הראשו תחום . 1.4.1

 ,הªלקחים בבליעההארוזים בקפסולות ותקªים רפואיים האשר כולל פיתוח וייצור של 

 ;(Weight Management and Obesity)משקל  עודףלטיפול בלהרזיה ומיועדים ה

כולל פיתוח אשר הפתרוªות להחדרת תרופות בבליעה, הפעילות השªי היªו תחום  תחום . 1.4.2

ואשר מיועדים  ,בבליעההªלקחים בקפסולות והארוזים רפואיים יצור של התקªים וי

  .זריקהחלף החדרתן באמצעות , דרך דופן המעי הדקביולוגיות  להחדרת תרופות

מצויה החברה בשלבי פיתוח , משקל ולעודף להרזיה הרפואי המכשורבמסגרת תחום  ,זה דוח למועד . 1.5

ביחד עם  על ידי המטופל שªבלעתפשוטה קפסולה (גלולה) ב התקן רפואי אשר ªארז של מתקדמים

עת המגע עם מיצי הקיבה של במתרחב וªפרש אשר  יפולימרמבªה , בין היתר, מתאשר מורכבו, מים

 אכילת יתרמוªע כך בתחושת שובע, ולמטופל ומעªיק על דפªות הקיבה המטופל, דבר אשר יוצר לחץ 

  . ")קפסולת ההרזיה התקן(" השמªת היתרפתרון לבעיית ומספק 

, מפתחת החברה התקן רפואי ייחודי ומהפכªי, בבליעה תרופות להחדרת הפתרוªות תחום במסגרת . 1.6

ªיתן כיום לקבל בהזרקה בלבד, באמצעות  שאותןתרופות שוªות  לצרוךאשר ªועד לאפשר למטופל 

גם  ארוזעתיד להיות החדרת התרופות  התקן .")החדרת התרופות התקן(" להזרקה כחלף בליעה

 המטופל ªדרש אותה התרופה את ולהכיל פשוטה קפסולהב הוא, בדומה להתקן קפסולת ההרזיה,

 את ולהחדירהמעי  לדופןלהיצמד  עתיד הוא, של התקן החדרת התרופות בליעתו לאחר .לצרוך

 עם ביחדהחדרת התרופות התקן  שילובכי  יצוין למחזור הדם דרך דופן המעי. הªצרכת התרופה

                                                           
 
 
 ).178341-01-2021(אסמכתא מס':  9.12.2021 מיום מיידיאודות תיקון טעות סופר בתשקיף, ראו דוח  לפרטים 1



 
 

 
 איªו אשר דבר, בליעה באמצעות התרופה את לצרוך למטופלזה שיאפשר  הוא הªצרכת, התרופה

  .כאמור ההתקן ללא אפשרי

החברה טרם החלה בייצור סדרתי, שיווק או מכירת מוצריה בכל אחד  זה,דוח ªכון למועד יצוין כי  . 1.7

משªי תחומי הפעילות שבהם היא פועלת כאמור לעיל, שכן התקן קפסולת ההרזיה והתקן החדרת 

  התרופות מצויים בשלבי פיתוח שוªים.

בשלבי פיתוח מתקדמים  התקן קפסולת ההרזיה מצויבאשר לתחום פעילות הפתרוªות למשקל עודף,  . 1.8

לה  יםאשר מאפשרואישור אמ"ר  CEאישור במהלך תקופת הדוח מאוד, כאשר החברה קיבלה 

, והיא פועלת בימים אלה לצורך קבלת ובישראל קפסולת ההרזיה באירופההתקן לשווק את ולמכור 

מצויה בשלבי עריכת ªיסוי קליªי לצורך אף ו) FDA )U.S. Food and Drug Administrationאישור 

 להלן. (א)23.2-ו 10.21 סעיפים ראוכך. לפרטים ªוספים, 

קפסולת ההרזיה כאמור התקן של מסחרי בעªיין זה, יצוין כי על אף שהחברה טרם החלה בייצור  . 1.9

העולמית,  של חברת ªסטלה חטיבת המזון הרפואילעיל, היא חתמה על מערכת הסכמית בלעדית עם 

 ªסטלה לשווק ולהפיץ, באופן בלעדי, את קפסולת ההרזיה של החברהבמסגרתו התחייבה אשר 

, יצוין כי החברה מעריכה כי תחל זהבקשר  .להלן 10.24 סעיף. לפרטים ªוספים, ראו ברחבי העולם

, 2023או לאחר החציון הראשון של שªת  במהלךבייצור סדרתי של התקן קפסולת ההרזיה ובמכירתו 

  .כך לשם הªדרשים הרגולטוריים האישורים כל וקבלת המוצר פיתוח להשלמת כפוף והכל

ראשוªיים יותר באשר לתחום הפתרוªות להחדרת תרופות בבליעה, החברה מצויה בשלבי פיתוח  . 1.10

החדרת וטרם השלימה את פיתוח התקן  משקל ולעודף להרזיה הרפואי המכשורלתחום  בהשוואה

, ובכלל זה טרם קיבלה אישורים רגולטורים ªדרשים לצורך שיווק, הפצת ומכירת התקן התרופות

בשלבי פיתוח מתקדמים כאשר החברה צפויה להתחיל לפעול במישורים אלה , החדרת התרופות

 להלן. 10.18 סעיףיותר. לפרטים ªוספים, ראו 

ביתי תחת מרשם רופא, כאשר  שימושליצוין כי בשªי תחומי הפעילות של החברה, המוצרים מיועדים  . 1.11

הן התקן קפסולת ההרזיה והן התקן החדרת התרופות עתידים להימכר בעתיד בבתי מרקחת, 

, ולהציע את מוצרי החברה לצרכªים תחת מרשם רפואי וכיו"ב בחªויות הפארם והתרופות השוªות

 .מתאים

החברה פועלת על מªת להגן על הטכªולוגיה הייחודית שלה בשªי תחומי הפעילות שבהן היא פועלת  . 1.12

ובכלל זה על המוצרים אותם היא פיתחה, באמצעות הגשת בקשות לרישום פטªטים ישראלים 

זה, יצוין כי לחברה יש פטªטים  בעªיין להלן. 13 בסעיף כמפורטוביªלאומיים במדיªות ברחבי העולם, 

 .כאמור 13בסעיף  שמפורטשהרישום שלהם הושלם במדיªות מפתח מסוימות, כפי 

זה היªן הערכות, תחזיות ואומדªים הצופים  דוחכל ההערכות והאומדªים המפורטים לעיל ולהלן ב

, המבוססים על הערכות החברה בדבר 1968-כהגדרתם בחוק ªיירות ערך, התשכ"חפªי עתיד 

התפתחויות ואירועים עתידיים אשר מועד התרחשותם, אם בכלל, איªו וודאי ואיªו בשליטתה של 

החברה. הערכות אלו עשויות שלא להתממש, כולן או בחלקן, או להתממש באופן שוªה מכפי 

קבלת אישורים או אי /שהוערך, כתוצאה מגורמים שוªים, ביªיהם אי עמידה ביעדי פיתוח ו

עמידה ביעדי השיווק ו/או אי השגת המימון הדרוש ו/או התממשות רגולטוריים ªדרשים ו/או אי 

  .להלן 27איזה מגורמי הסיכון המפורטים בסעיף 

 שיªויים ואירועים מהותיים שחלו במהלך תקופת הדוח וכן בתקופה שעד מועד פרסומו . 2



 
 

 

 לציבור ראשוªה הªפקה . 2.1

ההªפקה בבורסה על פי התשקיף, והחל מיום  את, השלימה החברה 2021 דצמברלעיל, בחודש  כאמור

החלו מªיותיה להיסחר בבורסה והחברה הפכה לחברה ציבורית. במסגרת התשקיף,  15.12.2021

הציעה החברה בדרך של הצעה לא אחידה למשקיעים מוסדיים בלבד, כהגדרת המוªח בתקªות ªיירות 

מªיות רגילות של החברה באמצעות  6,471,700, 2007-ערך (אופן הצעת ªיירות ערך לציבור), התשס"ז

ש"ח  25.07מªיות רגילות של החברה במחיר של  100יחידות, כאשר הרכבה של כל יחידה כלל  64,717

שגייסה החברה במסגרת  ברוטוש"ח. התמורה  2,507לכל מªיה, ובמחיר אחיד ליחידה בסך של 

בדבר תוצאות  מיידיש"ח. לפרטים ªוספים, ראו דוח  מיליוªי 162-ההªפקה עמדה על סך כולל של כ

  ).2021-01-179064(אסמכתא מס':  13.12.2021פרסמה החברה ביום הªפקה ש

 עילית-ת"א טקכªיסה למדד  . 2.2

במסגרת "המסלול המהיר הייחודי" , הודיעה החברה כי הבורסה הודיעה לה ש27.12.2021ביום 

תתווספªה מªיות  "),מדד טק עיליתעילית ("-למדד ת"א טקמªיות טכªולוגיה וביומד חדשות  לצירוף

. לפרטים ªוספים, ראו דוח מיידי של החברה מיום 3.3.2022 -המסחר בלמדד טק עילית בתום החברה 

  ).2021-01-185634(אסמכתא מס':  27.12.2021

 החברה חדלה להיות "תאגיד קטן" . 2.3

, חדלה להיות "תאגיד קטן" כהגדרת מוªח זה 1.1.2022, הודיעה החברה כי החל מיום 3.1.2022ביום 

"), וכי בהתאם תקªות הדוחות(" 1970-(דוחות תקופתיים ומיידיים), התש"ל בתקªות ªיירות ערך

ד לתקªות הדוחות תוך יישום ההקלות 5(ג) לתקªות הדוחות, היא תמשיך לדווח לפי תקªה 5לתקªה 

. לפרטים 30.9.2022ל"תאגיד קטן", עד וכולל הדוח הרבעוªי של החברה לרבעון שיסתיים ביום 

 ).001339-01-2022(אסמכתא מס':  3.1.2022שפרסמה החברה ביום  ªוספים, ראו דוח מיידי

הודיעה החברה  3.1.2022בהמשך לאמור לעיל ועקב כך שהחברה חדלה להיות "תאגיד קטן", ביום 

, תחל החברה לדווח לפי מתכוªת דיווח רבעוªית. 1.10.2022כי החל מתקופת הדיווח המתחילה ביום 

 ).001372-01-2022(אסמכתא מס':  3.1.2022שפרסמה החברה ביום  לפרטים ªוספים, ראו דוח מיידי

 בחברה עªיין בעלי . 2.4

י.ד. מור ו הראל השקעות בביטוח ושירותים ופיªªסים בע"מ, הודיעה החברה כי 6.1.2022 ביום

של החברה  יםמיידי ותדוח ראו, ªוספים לפרטים. בחברה עªייןבעלות להיות  והחל השקעות בע"מ

  )., בהתאמה2022-01-004159-ו 2022-01-004156מס':  ות(אסמכתא 6.1.2022מיום 

 מיªוי סמªכ"ל כספים . 2.5

, הודיעה החברה על מיªויה של גב' מאיה גבריאלי, חשבת החברה עד לאותו מועד, 20.1.2022ביום 

לפרטים ªוספים, ראו דוח מיידי של החברה מיום  כסמªכ"לית הכספים החדשה של החברה.

מאיה  גב'של  הוהעסקת הלפרטים אודות תªאי כהוªת ).2022-01-009883(אסמכתא מס':  20.1.2022

  .לפרק ד' לדוח תקופתי זה 21הכספים של החברה, ראו תקªה  יתכסמªכ"לגבריאלי 

 גמול דירקטורים . 2.6

אישר דירקטוריון החברה כי כל הדירקטורים החיצוªיים והבלתי תלויים של החברה  8.2.2022ביום 

וכן כל דירקטור אשר יהא חבר ועדת תגמול, המכהªים ואשר יכהªו בחברה מעת לעת (למעט 



 
 

 
דירקטורים המקבלים משכורת/דמי ªיהול מהחברה בגין תפקידם), יהיו זכאים לקבלת גמול שªתי 

כום המרבי" בהתאם לדרגת החברה כפי שתהא מעת לעת, כמפורט וגמול השתתפות בגובה "הס

בתוספת השªייה והשלישית לתקªות החברות (כללים בדבר גמול והוצאות לדירקטור חיצוªי), 

 לתקªות הגמול. 8("תקªות הגמול"), צמוד למדד המחירים לצרכן כמפורט בתקªה  2000-התש"ס

  ).2022-01-016327(אסמכתא מס':  8.2.2022ם לפרטים ªוספים, ראו דוח מיידי של החברה מיו

 החברה מªיות בעלי של ומיוחדת שªתית כללית אסיפה . 2.7

של בעלי מªיות החברה, במסגרתה אושרו  מיוחדת, קיימה החברה אסיפה כללית 15.3.2022 ביום

 הªית בחברה לתקופת כהוªית קורן כדירקטורית חיצוªשל גב' רואישור מיªויה ההחלטות הבאות: (א) 

ה ªית בחברה לתקופת כהוªכדירקטורית חיצואסתר לªדס ברק של גב' אישור מיªויה ; (ב) יםªש 3 בת

ודוח  8.2.2022. לפרטים ªוספים, ראו דוח זימון אסיפה כללית שפרסמה החברה ביום יםªש 3 בת

-2022-01מס':  ות(אסמכתא 16.3.2022מיידי בדבר תוצאות אסיפה כללית שפרסמה החברה ביום 

  )., בהתאמה2022-01-030862 -ו 016426

 הודעה על מיªוי דירקטוריות חיצוªיות . 2.8

הודיעה החברה על מיªוין של ה"ה רוªית קורן  16.3.2022לעיל, ביום  2.7בהמשך לאמור בסעיף 

ואסתר לªדס ברק כדירקטוריות חיצוªיות בחברה. לפרטים ªוספים ראו דוחות מיידים של החברה 

  )., בהתאמה030868-01-2022 -ו 030865-01-2022 (אסמכתאות מס': 16.3.2022מיום 

  התחלת הקמת קו ייצור של חומר הגלם העיקרי המשמש את החברה . 2.9

החלה בהקמת קו ייצור  היא להלן, 10.20.2 בסעיף לאמור בהמשךכי , הודיעה החברה 14.2.2022ביום 

, , כאשר בכלל זהשל חומר הגלם העיקרי המשמש את החברה לצורך פיתוח התקן קפסולת ההרזיה

"ר, אשר עתיד לאכלס את המכוªות שªבªו במיוחד לייצור מ 350-כ של בגודלשטח חדש  החברהשכרה 

חומרי הגלם של קפסולת ההרזיה, ומכוªות ªוספות שהורכבו בגרמªיה ואשר הגיעו לאחרוªה לישראל. 

 ).2022-01-018040(אסמכתא מס':  14.2.2022לפרטים ªוספים, ראו דוח מיידי של החברה מיום 

 פªים מבקר מיªוי . 2.10

כמבקר הפªימי של החברה. לפרטים  דורון רוזªבלוםעה החברה על מיªוי מר , הודי23.3.2022 ביום

). 2022-01-033673מס':  (אסמכתא 23.3.2022שפרסמה החברה ביום  מיידיªוספים, ראו דוח 

  .הדירקטוריון לדוח 10 סעיף ראו, דורון רוזªבלום מר אודות ªוספים לפרטים

 מבªי שיªוי כל של ותוצאתו אופיו . 3

כל פעילותה של החברה במסגרת שªי תחומי הפעילות בהן היא פועלת, מתבצעת באופן , דוחה ªכון למועד

  קשורות.ישיר על ידי החברה, והחברה איªה מחזיקה בחברות בת או פועלת באמצעות חברות 

  :ידה על המוחזקים תאגידיםב החברה ושל בחברה חזקותהמבªה ה תרשים להלן . 4

 

 

  

  

בעלי מªיות אפיטומי 
  בע"מ מדיקל



 
 

 

 

 

 

 

 פעילות תחומי . 5

המדווחים בדוחות הכספיים של החברה כמגזרי פעילות ברי דיווח  פעילות תחומישªי  לחברהכאמור לעיל, 

בהתבסס על המידע הªבחן על ידי מקבלי ההחלטות התפעוליות , כהגדרתם בכללי החשבוªאות המקובלים

הראשיים בחברה לצרכי קבלת החלטות, הקצאת משאבים והערכת ביצועים בראיית לקוחות החטיבות 

, אשר כולל פיתוח וייצור של תקªים משקל ולעודף להרזיה הרפואי המכשורתחום  :להלן כמפורטהעסקיות, 

והמיועדים להרזיה ולטיפול בעודף משקל ותחום הפתרוªות להחדרת תרופות רפואיים הªלקחים בבליעה 

, אשר כולל פיתוח וייצור של התקªים רפואיים הארוזים בקפסולות והªלקחים בבליעה, ואשר בבליעה

  מיועדים להחדרת תרופות דרך דופן המעי הדק, כחלף להחדרתן באמצעות זריקה.

התקן מפתחת החברה את זה,  פעילותבתחום  – משקל ולעודף  להרזיה הרפואי המכשור תחום . 5.1

על ידי המטופל , אשר ªטילתו קפסולה ההרזיה, אשר כאמור לעיל, היªו התקן ארוז בתוך ולתקפס

לפרטים  .השמªת היתרוזאת במטרה לספק פתרון ולהתמודד עם בעיית תחושת שובע, מעªיקה לו 

   .להלן 10 סעיףªוספים, ראו 

החדרת מפתחת החברה את התקן זה,  פעילותבתחום  – בבליעה תרופות להחדרת הפתרוªותתחום  . 5.2

 לקבל, אשר השימוש בו ªועד לאפשר למטופלים השוªים לצרוך תרופות שאותן ªיתן כיום התרופות

, כחלף להזרקה. רגילה קפסולהתוך אשר יהא ארוז בכאמור  בהזרקה בלבד, באמצעות בליעת ההתקן

 .להלן 11 סעיףלפרטים ªוספים, ראו 

וחפיפה משמעותית בין שªי תחומי הפעילות כאמור, כאשר שªיהם עוסקים  יצוין כי ישªה סיªרגיה

אשר מבוסס על בליעת התקªים ארוזים בקפסולה לתוך גופו של המטופל,  ,במתן פתרון לבעיות שוªות

כאשר הן התקן קפסולת ההרזיה והן התקן החדרת התרופות מיועדים לצריכה עצמית של המטופל 

. עם זאת, כל אחד מתחומי הפעילות כאמור עוסק בבעיה אחרת, מטפל מתאים תחת מרשם רפואי

ים וכיו"ב. יצוין כי למרות השימוש באותה הפלטפורמה בהיבטים אחרים, מיועד לשווקים אחר

הטכªולוגית בשªי תחומי הפעילות שבהן פועלת החברה, האישורים הרגולטוריים הªדרשים בגין 

המוצרים של כל אחד מתחומים כאמור שוªים, שכן התקן קפסולת ההרזיה היªו מכשור רפואי ללא 

ן החדרת התרופות חלה רגולציה של מכשור ), בעוד שעל התקMedical Deviceאפקט תרופתי (

  .משולב תרופה

 השקעות בהון החברה ועסקאות במªיותיה . 6

) ועד למועד 2021-ו 2020(שªים  דוח זהאודות השקעות בהון החברה במהלך השªתיים שקדמו למועד  לפירוט

מעבר לכך, לא בוצעו, למיטב ידיעת החברה, השקעות בהון  לתשקיף. 3בפרק  3.2.2ראו סעיף  ,זה דוח

 החברה במהלך השªתיים שקדמו למועד דוח זה.

  :דיבידªדים חלוקת . 7

 מדיªיות חלוקת דיבידªד . 7.1

EPITOMEE 
MEDICAL LTD. 



 
 

 
 .זה, אין לחברה מדיªיות חלוקת דיבידªד דוח למועדªכון 

 דוחחלוקת דיבידªדים במהלך השªתיים שקדמו למועד ה . 7.2

 .השªתיים האחרוªות, לא הוחלט על חלוקת דיבידªד ואף לא חולקו דיבידªדים בתקופה זו במהלך

 רווחים הªיתªים לחלוקה לתאריך הדוח על המצב הכספי . 7.3

  .אין לחברה יתרת רווחים ראויים לחלוקה ,דוחהפרסום  למועדªכון 

  

 מידע אחר –חלק שªי 

  הפעילות של החברהתחומי מידע כספי לגבי  . 8

 ,2020בדצמבר  31הפעילות של החברה מתוך דוחותיה הכספיים ליום  שªי תחומייובא מידע כספי על  להלן

  : 2021בדצמבר  31 ליום

 משקל ולעודף להרזיה הרפואי המכשורתחום  . 8.1

 31לשªה שהסתיימה ביום   
  2020בדצמבר 

 31לשªה שהסתיימה ביום 
  2021בדצמבר 

  דולר אלפי  דולר אלפי
 - -  סך הכל הכªסות

 - -  הכªסות עלות
 - -  גולמי רווח

 ª  3,104 5,725טו, ופיתוח מחקר הוצאות
 163 -  ושיווק מכירה הוצאות
 2,346 744  וכלליות הªהלה הוצאות

 8,234 3,848  רגילות מפעולות הפסד
 ª  )681( 2,744טו מימון הוצאות

 10,978 3,167  השªה הפסד
 66,024 21,322  סך ªכסים 

 12,726 17,345  ההתחייבויותסך 

  בבליעה תרופות להחדרת הפתרוªות תחום . 8.2

 31לשªה שהסתיימה ביום   
  2020בדצמבר 

 31לשªה שהסתיימה ביום 
  2021בדצמבר 

  דולר אלפי  דולר אלפי

 - -  סך הכל הכªסות
 - -  הכªסות עלות
 - -  גולמי רווח

 ª  - 454טו, ופיתוח מחקר הוצאות
 7 -  ושיווק מכירה הוצאות
 79 -  וכלליות הªהלה הוצאות

 540 -  רגילות מפעולות הפסד
 - -  ªטו מימון הוצאות

 540 -  השªה הפסד
 - -  סך ªכסים 

 - -  סך ההתחייבויות

דוח ( פרק ב' לדוח תקופתי זה ולעªיין ההתפתחויות בªתוªיה הכספיים של החברה רא הדירקטוריוןלהסברי 

  .לתקופת הדוח)דירקטוריון 



 
 

 

 לחברהוהשפעת גורמים חיצוªיים ביחס  כללית סביבה . 9

 .להלן 9.9עד  9 סעיפיםלפירוט אודות סביבה כללית והשפעת גורמים חיצוªיים על פעילות החברה ראו 

  .בדוח הדירקטוריון 2ראו סעיף החברה, מגפת הקורוªה על לפירוט אודות השפעת 



 
 

 
 לפי תחומי פעילות תיאור עסקי החברה –חלק שלישי 

  ., לגבי כל אחד מתחומי הפעילותהחברההלן מובא תיאור מפורט של עסקי ל

 מידע כללי על תחום הפעילות – משקל לעודףו  להרזיה הרפואי המכשור תחום .10

 מבªה תחום הפעילות והשיªויים החלים בו . 10.1

. ªכון למועד זה, פועלת החברה בשוק מתן הפתרוªות לעודף משקלבמסגרת תחום פעילות 

שוק זה כולל מגוון רחב של טיפולים ופתרוªות, חלקם כוללים פרוצדורות קליªיות  ,דוחה

חלקם כוללים שיªוי באורח החיים של  חלקם כוללים ªטילת תרופות, והליכים כירורגיים,

מפתחת  התקן קפסולת ההרזיה אותווחלקם, דוגמת  ,ואימוץ דיאטות מגווªות המטופל

ומאפשרים טיפול בבעיית  יªיות והליכים כירורגייםהחברה, איªם כוללים פרוצדורות קל

  .באמצעים חדשªיים ומהפכªייםהשמªת היתר 

  השמªת היתרבעיית  . 10.2

אגירת שבהן  תופעות ) הןObesity(השמªת יתר ו )Overweightבעיות עודף משקל ( . 10.2.1

מספר עד לפªי  2.סיכון לבריאות הכללית של האדם יוצרתיתר של שומªים בגוף 

בשªים , . עם זאתדיªות מערביות מפותחותמבעיקר בªפוצות  אלו היובעיות , שªים

בסביבות יותר הן שכיחות כאשר גם למדיªות מתפתחות,  הן התפשטואחרוªות 

ת ממדים עצומים ואף וכבעלשתי התופעות כאמור כיום, ªיתן לראות את . עירוªיות

וסף על ההשפעה בª  3יחד.לוקים מבוגרים וילדים גם , אשר בה תעולמי-כמגפה כלל

הרפואית של השמªת יתר או עודף משקל, יש לתופעה הקשרים אסטטיים וחברתיים 

שגורמים לרצון עז של הסובלים מעודף משקל להיראות טוב יותר ע"י הורדת משקל 

 היתר שלהם.

ק"ג למטר  25) עומד על BMIכאשר מדד מסת הגוף של האדם (מאובחן עודף משקל  . 10.2.2

 )BMIשל האדם (כאשר מדד מסת הגוף  מאובחªתהשמªת יתר כאשר  ,מרובע ומעלה

כתוצאה  שתי בעיות אלו, ªגרמות ומעלה. למטר מרובע ק"ג 30עומד על מדד של 

ות לא פעיללתזוªה לא בריאה, אורח חיים ªיהם יממספר גורמים, וב

. בªוסף לכך, בשעות שיªה, ועוד , חוסרגבוהה , צריכת אלכוהולגופªית/ספורטיבית

ותרופות תרופות ªוגדות דיכאון, סטרואידים כגון תרופות מסוימות מוש בשיגם 

 4השמªת יתר.עודף משקל וªוספות עלול להוביל גם הוא ל

מיליארד  1.9-י, כידי ארגון הבריאות העולמ-על 2016פי ªתוªים שªאספו בשªת -על . 10.2.3

הם , כאשר עודף משקל מבעיה שלסובלים כמי שמוגדרים  )18(מעל לגיל  מבוגרים

מיליון ילדים  39-בªוסף לכך, כ מאוכלוסיית המבוגרים כולה. 39%מהווים שיעור של 

מוגדרים כמי שסובלים מבעיה  18ועד גיל  5מיליון ילדים מגיל  340-וכ 5מתחת לגיל 

                                                           
 
 
2 overweight-and-sheets/detail/obesity-room/fact-https://www.who.int/news 
3 http://www.fao.org/focus/e/obesity/obes2.htm  
4 market-treatment-detail/obesity-https://www.reportsanddata.com/report 



 
 

 
 5.השמªת יתרשל 

 73%-, כ2018בªוסף, על פי פרסומים פומביים אחרים, עולה כי ªכון לשªת  .10.2.4

, כאשר בªוסף לכך, 6רה"ב סובלת מבעיית עודף משקלמהאוכלוסייה הבגירה בא

 . 7סובלת מבעיית עודף משקל בארה"בכשליש מאוכלוסיית הילדים 

פרסם ארגון הבריאות העולמי ªתוªים בדבר הרמות השוªות של בעיית  2015בשªת  .10.2.5

עמדה על  זו של בעיה השכיחות 2010בעוד שבשªת בעולם, שם צוין כי  השמªת יתר

מיליון  565-שווה ערך לכ(שיעור אשר  בעולם המבוגריםציבור מ 11.5%-שיעור של כ

, כאשר מיליון איש) 670-וכ( ª-13%תוªים אלו עלו לשיעור של כ 2014בשªת ), איש

הארגון כאמור צופה כי מגמה זו תימשך ושכיחותה של בעיה זו תמשיך ותגדל, כפי 

 8שמעיד התרשים הבא:

  

  

  

 

את כמות  מציגק"ג למטר מרובע)  25מעל  OW" )BMIהסימון " לעיל, בתרשים

 OB" )BMI" הסימון עודף משקל,אשר סבלו ועתידים לסבול מהאªשים הגלובלית 

 הסובלים או העתידים לסבולאת כמות האªשים הגלובלית  מציג ) 30-גבוה מ

את כמות האªשים  מציג) 35-גבוה מ OB35" )BMI" והסימון השמªת יתר,מ

התרשים כאמור מציג השמªת יתר קשה. ו העתידים לסבול מהסובלים אלית בהגלו

שלוש  2025גידול חריג ומשמעותי בכל אחת משלוש הקבוצות כאמור, לפיו עד לשªת 

 .מיליארד אªשים 2-לעיל יכללו כהקבוצות 

את הסיכון למחלות באופן ªיכר מגדילה  מחקרים מעידים כי בעיית עודף משקל .10.2.6

, מחלות לב, שבץ מוחי, מחלת כיס המרה ומספר גבוה כרוªיות כמו סוכרת, לחץ דם

, כאשר ככל שהעולם הולך ומתפתח, כמות המחלות כאמור סרטןה ם של מחלתסוגי

מספר האªשים הסובלים מסוכרת ראייה לכך, היא כי ªיתן לראות ש הולכת וגדלה.

                                                           
 
 
5 erweightov-and-sheets/detail/obesity-room/fact-https://www.who.int/news  
6 adult.htm-obesity/18-17-adult-https://www.cdc.gov/nchs/data/hestat/obesity 
7 %201&%208029%20https://www.childhealthdata.org/browse/survey/results?q= 
8 action-more-much-need-we-epidemic-https://www.wcrf.org/obesity/ 



 
 

 
מיליון  300-ולהגיע לכצפוי להכפיל את עצמו  ,להשמªת יתראותה ªיתן לקשור ש

 2025-1998.9בין השªים קרים מ

כמו כן, מחקרים מעידים כי במדיªות רבות, אחת הסיבות העיקריות למקרי מוות  . 10.2.7

ישªן עדויות . יתרה מכך, השמªת יתרעודף משקל/הªיתªים למªיעה היªה בעיית 

השמªת היתר סובלים גם עודף משקל/ית הסובלים מבעמשמעותיות לכך שאªשים 

תעסוקה, וגם כשהם מוצאים מקומות תעסוקה כאמור, מקשיים במציאת מקומות 

השכר אותו הם מקבלים ªמוך יותר בהשוואה לאªשים אשר איªם סובלים מהשמªת 

יתר. העדויות כאמור מעידות כי ההבדלים בשכר כאמור ªובעים מיחס מפלה של 

 10.כלפי הסובלים מבעיית עודף משקל/השמªת יתר המעסיקים

מתפתחת עם העלייה ªים שפורסמו, מחלת השמªת יתר יצוין כי על פי ªתוªים שו . 10.2.8

בגיל. התרשים מטה מציג את אחוזי השמªת היתר על פי גיל, כאשר ªיתן לראות כי 

 11מחלה זו מתפתחת כבר מגיל צעיר.

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

מהגרף לעיל ªיתן להסיק שההתפתחות והמעבר ממצב של עודף משקל למצב של 

אצל אªשים בעלי עודף  BMI-ה בדרך כללהשמªת יתר, היªה רק שאלה של זמן, וכי 

משקל יעלה עם השªים, עד למדד המעיד על השמªת יתר. לכן, מתן כלים טובים 

לאוכלוסייה לצורך התמודדות עם בעיות עודף המשקל והשמªת היתר היªו חיוªי 

 ובעל ערך עליון.

ושיעור המוות ההולך וגדל אותו ªיתן  השמªת יתרהקיצוªית בבעיית  הלאור העליי . 10.2.9

 FDA-קליªית, ה ה, האגודה האמריקאית לאªדוקריªולוגית יתרהשמªללקשר 

                                                           
 
 
9 http://www.fao.org/focus/e/obesity/obes2.htm  

10 outcomes/long-market-labor-and-https://wol.iza.org/articles/obesity  
11 https://www.wihealthatlas.org/obesity/age 



 
 

 
חברה החליטו להכיר בהשמªת יתר כמחלה. גם בישראל, ה ,וארגון הבריאות העולמי

כי  2018בחודש מאי לראשוªה קבעה לחקר וטיפול בהשמªה וההסתדרות הרפואית 

ªלאומיי אלה מצטרפותקביעות היא מחלה.  ת יתרהשמªי בריאות ביªםלארגו 

 12אשר הגדירו השמªה כמחלה.ªוספים 

  עודף משקל/השמªת יתרה על משקל תקין והתמודדות עם שמירלפתרוªות  . 10.3

השמªת היתר ו בעיות עודף המשקללהתמודדות עם להרזיה והפתרוªות השוªים  . 10.3.1

ללים סוגים שוªים של פתרוªות, חלקם מבוססים על וªרחבים מאוד ומגווªים, וכ

מכשור רפואי וכיו"ב, וחלקם האחר מבוסס על שיªוי בתרופות, ªיתוחים, שימוש 

. לכל אחד מסוגי הפתרוªות הª"ל יש אים ובריא יותרתוצריכת מזון מ החיים חבאור

 13.והליכי רגולציה שוªיםרמת סיכון  ,קהל יעד בדרך כלל

או שימוש במכשור  תרופתית ,כירורגית התערבות כולליםאשר איªם  הפתרוªות . 10.3.2

 לªיהולוהרגלים, בªיית תכªיות  חיים אורח שיªוי, דיאטות, בין היתר, כוללים, רפואי

משקל הגוף ולהפחתתו, וכיוצא בזה. היתרון המרכזי בפתרון זה היªו היעדר 

באופן טבעי. אחד החסרוªות השמªת היתר פולשªיות והתמודדות עם בעיית 

איªם מובילים לתוצאות מיידיות, הם לרוב המרכזיים של פתרוªות אלה, היªו כי 

 מטופל כל על המידה באותה ויעיליםמתאימים  איªםהתמדה לאורך זמן, ו דורשים

 . ומטופל

, ªטילת תמªגד, קיימים פתרוªות שוªים אשר מבוססים על התערבויות כירורגיו . 10.3.3

תרופות או שימוש במכשור רפואי (דוגמת התקן קפסולת ההרזיה של החברה), 

מהפתרוªות הª"ל יתרוªות וחסרוªות שוªים. כך למשל, התערבות  כאשר לכל אחד

כירורגית אמªם מביאה לתוצאות מהירות יחסית וªותªות מעªה לעודף משקל 

) משמעותית ויש Down Timeקיצוªי, אך כרוכה בפולשªיות רבה תקופה השבתה (

לגרום בה מספר לא קטן של תופעות לוואי מסוכªות; ªטילת תרופות עלולה גם היא 

לתופעות לוואי ואיªה מתאימה לכל סוגי המטופלים. קיימות תרופות שוªות אשר 

 .איªן ªיתªות לשימוש על ידי בעלי מחלות/בעיות שוªות

לפרטים ªוספים אודות הפתרוªות השוªים הקיימים, וכן אודות פתרוªות אשר  . 10.3.4

 10.18-ו 10.13, ראו סעיפים החברהמבוססים על פלטפורמה דומה לזו שמציעה 

 להלן.

 הפעילות תחום על החלים מיוחדים ציםואילו תקיªה, חקיקה, מגבלות . 10.4

   להלן. 23ראה סעיף  החברהמגבלות ופיקוח על פעילות  אודותלפרטים 

 בהיקף הפעילות ורווחיותו שיªויים . 10.5

שוק השמירה על  –השוק העולמי לבעיית עודף משקל מחולק לשªי שווקים שוªים  . 10.5.1
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לªיהול משקל הגוף, וכן ) שעªייªו בפתרוªות שוªים Weight Managementהמשקל (

), אשר כולל פתרוªות להתמודדות עם בעיית עודף Obesity( היתרהשמªת שוק 

, אשר ההתקן קפסולת ההרזיה שלהחברה סבורה שהמשקל קיצוªי יותר. יצוין כי 

ªמªה על קבוצת מוצרי התכשירים הרפואיים שªועדו להתמודד עם בעיית השמªת 

מעªה על כל אחד משªי השווקים כאמור, שכן הוא ªועד עתיד לתת היתר, 

להתמודדות עם מגוון רחב של מטופלים, הן כאלה המעוªייªים לטפל בבעיית עודף 

משקל קלה יחסית ולשמור על משקל גוף תקין, והן כאלה המעוªייªים לטפל בבעיית 

וקים עודף משקל קיצוªית יותר. משכך, החברה רואה עצמה כמי שפועלת בשªי השו

 .Obesity -והן בשוק ה Weight Management-הן בשוק ה –האלה 

,  Allied Market Researchעל ידי ª2020ובמבר חודש ב פי דוח שוק שפורסם לע . 10.5.2

 192.2-בסך של כ 2019הוערך בשªת העולמי  Weight Management-השוק 

עם , 2027דולר בשªת  דמיליאר 295-וצפוי לעלות ולהגיע לסך של כ ,דולרמיליארד 

. שוק זה מחולק 2027ועד לשªת  2021משªת  7%-של כ) CAGRקצב גידול שªתי (

תזוªה המיועדים לירידה במשקל, המוצרי תזוªה בריאים יותר ותחליפי למכירת 

  14תרופות, טיפולים ªיתוחיים וכיו"ב.לתחום הו

-שוק ה ,Market Insight Reports על ידי 2021בחודש יוªי דוח אחר שפורסם  על פי . 10.5.3

Weight Management  ת  דמיליאר 250-כסך של להגיע ל צפויהעולמיªדולר בש

  15.6.7%של ) CAGRשªתי (בקצב  גידול  ,2027

העולמי, שגם  Obesity -השוק פלח  ,.Grand View Research, Incעל פי דוח של  . 10.5.4

 .2024 מיליארד דולר עד שªת 15.6-צפוי להגיע לסך של כ החברה, בו עתידה לפעול

 שªתמיליארד דולר ב 20-עתיד להגיע לגודל של כמחקר שוק אחר, שוק זה  על פי 

 2018.16דולר בשªת  דמיליאר 6.4-אחרי שעמד על סך של כ ,2026

, כפי 2026עד לשªת  Obesity -בתרשים שלהלן, ªיתן לראות תחזית של גודל שוק ה . 10.5.5

 Reportsanddata ,360Researchreportsשהוערכה על ידי שלושה מקורות שוªים: 

כאמור , תוך התייחסות לתחזית של כל אחד משלושת המקורות Marketresearch -ו

 17.שלושת התחזיות האמורותבªפרד וכן ממוצע של כל 

                                                           
 
 

14 market-diet-management-loss-https://www.alliedmarketresearch.com/weight  
15 -and-analysis-trends-share-size-market-management-weight-and-loss-release/weight-https://www.marketwatch.com/press

forecast-2027-2021-06-30?siteid=bigcharts&dist=bigcharts&tesla=y  
16 market-treatment-obesity-release/global-https://www.grandviewresearch.com/press  
17 tmarke-treatment-detail/obesity-https://www.reportsanddata.com/report ;-obesity-https://www.360researchreports.com/global

18329373-market-treatment ;-Company-Treatment-Obesity-v4117/Global-https://www.marketresearch.com/GlobalInfoResearch
Regions-14363795/  



 
 

 
  

  

  

  

  

  

  

  

 

גדול משמעותית  Weight Management  -כפי שªיתן לראות מהאמור לעיל, שוק ה . 10.5.6

החברה עתידה לפעול בשªי  –, אך כאמור לעיל Obesity  -בהשוואה לשוק ה

השווקים כאמור ולשווק את התקן קפסולת ההרזיה, לאחר השלמת פיתוחו, לקהל 

לקוחות מגווªים אשר עתיד להימªות על שªי השווקים. התרשים שלהלן מציג ממוצע 

 -גודל שוק הל ביחס פורסמו על ידי מקורות שוªיםשפומביים  כמותיים של ªתוªים

Weight Management גודל שוק הוואה להש- Obesity.18   

 

 -ושוק ה Weight Management -ה פת הקורוªה על שוקיצוין כי השפעת מג . 10.5.7

Obesity  ות הייתה חסרת תקדים, כאשר תרופותªת יתר חוו גלי ופתרוªגד השמª

יתרה מכך, מחקרים  הטריטוריות במהלך התפשטות המגיפה.ביקוש חיוביים בכל 

מעידים כי השמªת יתר מגדילה באופן משמעותי את הסיכון לתחלואה במחלות 
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קשות כתוצאה מªגיף הקורוªה, כאשר ªמצא כי אªשים הסובלים מעודף 

משקל/השמªת יתר מצויים בקבוצת בסיכון מוגבר אשר עלולים להוביל לאשפוז ואף 

  19הקורוªה.מגדילים את שיעור התמותה כפועל יוצא מªגיף 

אשר ªגרם כתוצאה ממשבר  יציבות בשווקים הגלובלייםהוודאות והחוסר מאידך,  . 10.5.8

וודאות לרבות חוסר הקורוªה ובכלל זה מהמגבלות שהוטלו על ידי ממשלות העולם, 

ת של גורמים רבים בתעשיות השוªות, עלולים להשפיע לרעה על גופים יציבות כלכליו

תה של החברה קשרים עסקיים, דבר אשר עלול עמם מקיימות החברות בתחום פעילו

להשפיע, באופן עקיף, גם על החברות הפועלות בתחום פעילותה של החברה כאמור. 

כך למשל, חוסר יציבות כלכלי של ספקי החברות כאמור, עלול להשפיע, בין היתר, 

על ומשכך , שבהן עושות שימוש החברות כאמורעל זמיªות ומחירי חומרי הגלם 

   אותן חברות ולקוחותיהם.זמיªותם ואיתªותם הפיªªסית של ספקי 

מעבר לכך, משבר הקורוªה לווה, בין היתר, בסגרים שהוטלו על ידי ממשלות העולם,  . 10.5.9

אשר כללו גם מגבלות על תªועה אווירית ועל כªיסה למדיªות שוªות ויציאה מהן. 

יªות העולם, אך הטלתן למועד זה, מגבלות כאמור הוסרו ביחס למרבית ממד ªכון

החברות בתפעול ובמשלוחים של מוצרי  ועיכובים לשיבושיםמחדש עלולה לגרום 

לפרטים בעªיין  .או של חומרי הגלם של החברות כאמור הפועלות בתחום הפעילות

בדוח  2ראו סעיף , עצמה על פעילותה של החברה השפעת משבר הקורוªה

 .הדירקטוריון

לשיªויים וכן מבªה תחום הפעילות והשיªויים החלים בו לתחזיות והªחות החברה בªוגע 

בהיקף הפעילות בתחום וברווחיותו היªן בבחיªת מידע צופה פªי עתיד, כהגדרת מוªח זה בחוק 

אשר החברה לא בדקה את  ªיירות ערך, המבוססים בחלקם על פרסומים פומביים שוªים

ובחלקם  ªתה לצדדים שפרסמו את הפרסומים כאמור בעªיין זה,ªכוªותם או שלמותם ולא פ

על הערכות החברה בדבר התפתחויות ואירועים עתידיים אשר מועד התרחשותם, אם בכלל, 

איªו ודאי ואיªו בשליטתה של החברה. הערכות אלה עשויות שלא להתממש, כולן או חלקן, 

תוצאה מגורמים שוªים אשר איªם או להתממש באופן שוªה מכפי שהוערך על ידי החברה, כ

  . להלן 26בסעיף בשליטת החברה ו/או התממשות איזה מגורמי הסיכון הªזכרים 

  שלו הלקוחות במאפייªי שיªויים או, הפעילות תחום של בשווקים התפתחויות . 10.6

 -ההגדול ביותר בשוק ªתח השוק את  2020היוותה במהלך שªת צפון אמריקה  . 10.6.1

Obesity ,תח שוק בשיעור של כ כאשרª ות קלה . ז53%-חלשה עלªשל ופשוטה מי

, הגדלת ההשקעות בחידושים טכªולוגיים ועלייה בעלי פולשªות מיªימליתהליכים 

 ועדייןהªיעו  אשרזו, הם הגורמים המרכזיים  בטריטוריהבפעילות המחקר והפיתוח 

 20בצפון אמריקה.שוק זה את צמיחת  מªיעים

תהא בעלת שיעור הצמיחה פסיפיק -אסיהעם זאת, על פי תחזיות שוªות, טריטוריית  . 10.6.2
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ה להגיע לשיעור של עתידו, בשוק הª"ל 2028עד לשªת  הגבוה ביותר )CAGRהשªתי (

. הגברת המודעות לגבי ההשפעות השליליות של עודף במהלך תקופה זולשªה  18%-כ

 כולםמהווים  יירות המרפאהצמיחה בעªף תשיפור תשתיות הבריאות וומשקל 

 21להגברת הצמיחה בשוק הפתרוªות לבעיית המשקל.גורמים מרכזיים 

ביותר פסיפיק מציע הזדמªויות רווחיות -משקל באזור אסיההשוק הדיאטות וªיהול  . 10.6.3

. האמור שחקªי השוקחדה עבור צמיחה לשחקªים הפועלים בו, דבר אשר מאפשר 

בכלל זה, עלייה באימוץ אורח חיים מערבי ועלייה בהכªסה של צרכªי טריטוריה זו 

. בªוסף, אזור זה מציע זה שוקרמים העיקריים המªיעים את צמיחת הם הגו

השקת מוצרי פרמיום דלי  , אשר מאפשריםהזדמªויות פוטªציאליות לשחקªי השוק

היצרªים מתמקדים  ולשוק שב פסיפיק-, דבר אשר הפך את השוק באסיהקלוריות

 םבהרחבת עסקיהם כדי להגדיל את בסיס הלקוחות שלהם ולשפר את התפשטות

להצטרף מדיªות באמריקה הלטיªית כמו ברזיל עשויות בªוסף, גם הגיאוגרפית. 

 22בעתיד הקרוב. משקלהיהול הדיאטות וªהזדמªויות בשוק ולאפשר 

 הפעילות תחום על מהותית להשפיע כדי בהם שיש טכªולוגיים שיªויים . 10.7

הטכªולוגית של מתמקדים בחדשªות זה  המרכזיים בתחום פעילות השחקªים . 10.7.1

. בכלל זה, השחקªים באמצעות פעילויות מו"פ מקיפותהמוצרים אותם הם מציעים, 

לצרכי הורדה במשקל וכן מגוון רחב של התקªים רפואיים ותרופות, מציגים  כאמור

  .שירותים ותוכªיות דיאטה

מגמה זו צפויה  מעריכה החברה כי הטכªולוגית,ההתפתחות שך עם השªים והמ . 10.7.2

להגדיל את  יהבתחום פעילות זה עשוהתקדמות הטכªולוגיה הלהימשך, כאשר 

משך הזמן עד להגעה לתוצאה את אפקטיביות המוצרים המוצעים בתחום, לקצר 

הרצויה מבחיªת המטופל, להוזיל עלויות, להפוך את השימוש במוצרים ליעילים 

את גודל שוק זה  לכל אלה עשויים להגדי, החברהלהערכת ובטוחים יותר וכיו"ב. 

 .באופן משמעותי

עשויות להשפיע גם מעריכה כי ההתפתחויות הטכªולוגיות כמפורט לעיל,  החברה . 10.7.3

זאת, בין היתר, משום שהן עשויות להוביל בעתיד לכך ששחקªים חדשים , ויהעל

זה בתחום פעילות , וששחקªים קיימים החברהפעילותה של יתחילו לפעול בתחום 

ישפרו את המוצר אותו הם מציעים. כל אלה, עשויים להאיץ את התחרות בתחום 

שתתחיל בייצור החברה, לאחר של העתידי הפעילות, ומשכך להשפיע על ªתח השוק 

. בכלל זה, הקידמה הטכªולוגית עשויה אף להגדיל את כמות והפצה מסחריים

 גבוהה איªה אשר ,החברה של לזו דומות בטכªולוגיות שהשחקªים אשר יעשו שימו

 ועל החברה, דבר אשר מטבע הדברים עשוי להשפיע במישרין על זה למועד

 .מכירותיה
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 בהם החלים והשיªויים הפעילות בתחוםהצלחה קריטיים  גורמי . 10.8

ªיתן להצביע על מספר גורמי הצלחה קריטיים, המשפיעים על  החברהבתחום פעילותה של 

  :החברהפעילותה ומעמדה של 

קבלת האישורים הרגולטורים הªדרשים לשם שיווק מוצרים בשווקים הרלווªטיים,  . 10.8.1

 .FDA-בדגש על ה

על , המוצעיםהטיפולים המוצרים ועבור שיאמצו וישלמו צרכªים  לשכªעהיכולת  . 10.8.2

ם המוצעים על ידי ה למוצרים וטיפולים אחרי, בהשוואיתרוªותיהם וחסרוªותיהם

 חום פעילות זה.תיתר השחקªים הפועלים ב

, דבר והרחבתו לאורך הזמןאיכותי ופרסום הפצה  ,הקמה ופריסה של מערך שיווק . 10.8.3

בשווקים קיימים ולחדור לשווקים חדשים, וכן הפעילות אשר יאפשר להרחיב את 

 .שירותי תמיכה זמיªים ויעילים יעªיק ללקוחות

ביסוס הקªיין הרוחªי של כן , ואיכותי יחס למתחרים ומיתוגחדשªות טכªולוגית ב . 10.8.4

  .המופצת הטכªולוגיה

 צרכיהם, על הפתרוªות לעודף משקלמעמיקה של שוק  והכרה ייחודי בידע החזקה . 10.8.5

, טכªולוגיות פיתוח יאפשר אשר דבר, בתחום זה רופאיםהו מטופליםהשל 

, ובכלל זה פיתוח מוצרים זהבתחום  וייחודיים חדשיםותהליכים  פרוצדורות

 חדשים.

אצל גבוה ושמירה על מוªיטין  המוצרים המשווקיםיצירת אמיªות ואיכות  . 10.8.6

יעילות הפרסום מחקרים קליªיים ותוצאותיהם אשר יוכיחו את , ובכלל זה לקוחותה

 .טכªולוגיתה

חודי בתחום המכשור הרפואי, וכן הקמה של מערך יהקמה של קווי ייצור עם ידע י . 10.8.7

ומערך לוגיסטי בארץ ובחו"ל בהתאם לדרישות  ªיםמחסאופרציה הכולל, בין היתר, 

  ם.טייªווהאיכות והרגולציה החלות על השווקים הרל

  השקעה וגיוס של הון אªושי איכותי בתחום הפעילות. . 10.8.8

את הגדלת השיווק אשר יאפשרו בשווקי היעד  ציאת שותפים אסטרטגייםמ . 10.8.9

  .והמכירה של המוצרים

 מספק הªדרש לפיתוח מוצרים חדשים בתחום.כספי הון  . 10.8.10

  של המוצר במוªחים של ירידה במשקל.הגדלת האפקטיביות  . 10.8.11

והוכחת יתרוªות  של המוצרים והטיפולים המשווקים קליªיתהמשך הוכחת יעילות  . 10.8.12

  .על פªי המתחרים

מערכות יחסים ארוכות טווח עם רופאים מובילי דעה בתחום ברחבי  שמירה על . 10.8.13

  .העולם

  שמירה ופיתוח מערכות היחסים עם שותפים אסטרטגיים. . 10.8.14



 
 

 

מירה על קשר שוטף עם ספקי חומרי גלם קיימים, ומציאת ספקי חומרי גלם ש . 10.8.15

ªוספים אשר יתמכו בשימור והרחבה של ציª ורות שיווק ומכירה יעילים ואיכותיים

  םתוך התחשבות בעלויות הכרוכות בייצור, שיווק ומכירת המוצרי

 מבªה התחרות בתחום הפעילות ושיªויים החלים בו . 10.9

  .להלן 10.18, ראו סעיף החברהלפירוט התחרות בתחום הפעילות של       

  הפעילות לתחום הגלם וחומרי הספקים במערך שיªויים . 10.10

  .להלן 10.23לפירוט ראו סעיף       

 בהם החלים ושיªויים הפעילות תחום של העיקריים והיציאה הכªיסה מחסומי . 10.11

  :להערכת החברה, חסמי הכªיסה והיציאה העיקריים בתחום הפעילות היªם, כדלקמן      

  :חסמי כªיסה   

ªובע מהצורך בפיתוח  החברהבתחום פעילות מחסום הכªיסה העיקרי  – מומחיות . 10.11.1

, הכרוך בהשקעות גדולות זהמוצר, ידע ותשתיות טכªולוגיות בתחום פעילות 

 .במחקר ופיתוח וידע ייחודי ורב

רמת תחום הפעילות מאופיין בלקוחות שמרªיים הדורשים  – ןידע וªיסיו ,מוªיטין . 10.11.2

 .פªי שªים עללמוצרים  גבוהה אמיªות

והון אªושי כספי הון היכולת לגייס  – כספיים ואªושיים משאבים לגייסיכולת  . 10.11.3

 פיתוח טכªולוגיההצורך ב, ªוכח משמעותית במיוחד בתחום פעילות זה איכותי

  . ומוצרים חדשים

קבלת אישורים מאת הרשויות הרגולטוריות בשווקים הרלווªטיים  – רגולציה . 10.11.4

לפרטים ªוספים, ראו סעיף . Mark Medical CE-ו FDAלפעילות, לרבות אישורי 

 להלן. 23.2

, וכן ביסוס מערך בתחום הפעילות השגת הכרה ותמיכה בקרב הקהילה הביªלאומית . 10.11.5

ועם  כמובילי דעה בתחומים שוªיםקשרים רלווªטיים בעולם עם אªשים פרטיים 

 . משמעותיים בתחום םאסטרטגיישותפים 

   :יציאהחסמי    

אשר מתייחס לעלות הפיתוח  יציאה זה םמחסו – למוצר ספציפי עודייםייייצור  קווי . 10.11.6

זמן משך הוכן ל ,מסוים מוצר/למכשיר עודיייקו ייצור הושקעה לצורך הקמת 

הייצור  לצורך פיתוח קו מומחיותולמשאבים האחרים הªדרשים לשם פיתוח 

  כאמור, אשר עשויים להקשות על יציאה מתחום הפעילות.

התקשרויות ארוכות טווח עם מפיצים עשויים  – מפיצים עם הסכמיםהתקשרויות ב . 10.11.7

להקשות על יציאה מתחום הפעילות, וזאת לאור התחייבויות חוזיות של שחקן 

בתחום אל מול צדדים שלישיים והקושי לבטל את ההתחייבויות כאמור לפªי תום 

 זמªן.



 
 

 
 החלים ושיªויים הפעילות תחום של העיקריים והיציאה הכªיסה מחסומי בדבר אמור לעיליצוין כי ה

, כפי שהם ידועים לה כיום. החברה, מתבסס בעיקרו על הערכות ואומדªים סובייקטיביים של בהם

מבלי לגרוע מהאמור, כל ההªחות ו/או האומדªים ו/או הªתוªים המפורטים לעיל היªם בגדר תחזיות, 

רות ערך, המבוססים הערכות ואומדªים ומהווים "מידע צופה פªי עתיד", כהגדרת מוªח זה בחוק ªיי

בדבר התפתחויות ואירועים החברה בחלקם על פרסומים פומביים שוªים ובחלקם על הערכות 

. הערכות אלה החברהעתידיים אשר מועד התרחשותם, אם בכלל, איªו ודאי ואיªו בשליטתה של 

כתוצאה  ,החברהעשויות שלא להתממש, כולן או חלקן, או להתממש באופן שוªה מכפי שהוערך על ידי 

מגורמים שוªים, וביªיהם שיªויים בסביבה העסקית והתממשותם של איזה מגורמי הסיכון 

  ועל הסביבה העסקית בה היא פועלת. החברההמשפיעים על 

 בהם החלים ושיªויים הפעילות תחום למוצרי תחליפים . 10.12

תחליפיים החברה רואה בהם כמוצרים בתחום פעילות זה, קיימים מספר פתרוªות אשר 

  ההרזיה של החברה, כמפורט להלן:להתקן קפסולת 

  שיªויים באורח חיים/הדיאטות תחום

חיים כולל מספר רב ומגוון של פתרוªות  חוהשיªויים באור הדיאטות תחום . 10.12.1

שומן יתר, כאשר רובם ככולם איªם מפוקחים ו להתמודדות עם בעיית עודף המשקל

זאת, פתרוªות אלו חולשים על רגולטורית ואיªם כוללים יעילות מדעית מוכחת. עם 

 . Weight Management-, בעיקר בשוק הªתח שוק משמעותי

בתחום זה, הכוללות הקיימות בעªיין זה, ראוי לציין את ההתפתחויות הטכªולוגיות  . 10.12.2

אשר תומכות בירידה במשקל ואימוץ אורח חיים הכולל צריכת  Mobileאפליקציות 

תזוªה בריאה יותר. בין החברות אשר פיתחו טכªולוגיה כזו, ªיתן לציין את חברת 

Noom  המאפשרת בחירת מזון ותמיכה בירידת משקל אשר פיתחה אפליקציה

, וזאת לצד טכªולוגיות דומות אחרות המצויות בשוק המותאמת אישית למשתמש

 . זה

יצוין כי להערכת החברה, השחקªים הפועלים בתחום הדיאטות והשיªויים באורח  . 10.12.3

החיים, איªם מהווים מתחרים ישירים שלה, שכן לפי הªחות החברה, הלקוחות 

הפוטªציאלים שלה הם כאלה אשר כבר ªיסו להתמודד עם בעיית השמªת היתר 

ם, ויפªו לפתרון המוצע באמצעות התªסויות בדיאטות שוªות ושיªויים באורח החיי

על ידי החברה לאחר שהפתרוªות בתחום הדיאטות והשיªויים באורח החיים לא 

  .ªתªו עבורם מעªה רצוי

  תרופות

תחת התוויה רפואית  ןלירידה במשקל, רובלשימוש כפתרון קיימות מספר תרופות המיועדות 

הפופולריות ביותר ªיתן בין התרופות  מחלות אחרות וªיתªות תחת מרשם.המיועדת לפתרון ב

 לפרטים ªוספים. Ozempic ,Metformon ,Orlistat ,Wegovyהתרופות הבאות:  לציין את

 .להלן 10.18 סעיף, ראו בעªיין זה

  הליכים כירורגיים



 
 

 
 וביªיהן, אפשרויות הגורמות לירידה משמעותית במשקלªיתוחיות קיימות מספר פרוצדורות 

  :הפרוצדורות הבאות

שם כולל להתערבות ªיתוחים אלה הם  –(Bariatric Surgery)  בריאטריים ªיתוחים . 10.12.4

היªו ªיתוח בריאטרי . במשקל  לירידה שמטרתה להוביל ,כירורגית במערכת העיכול

אªשים בעלי מדד  –דהייªו אªשים הסובלים מ"השמªה חולªית", פתרון המיועד ל

אשר סובלים בªוסף  35מעל אªשים בעלי מדד מסת גוף  , או40מעל ) BMIמסת גוף (

ועוד. , תשªיק ªשימה בשיªה סוכרת, לחץ דם גבוה ממחלות הקשורות בהשמªה כמו

ם ªחשבים לפתרון יעיל ביותר לאªשים הסובלים מעודף משקל בריאטרייªיתוחים 

ומובילים לשיפור משמעותית בבריאותם של אªשים כבדי משקל בצורה קיצוªית, 

כאשר המטופלים עשויים להפחית עשרות ק"ג ממשקלם במשך השªים שלאחר 

משמעותי בªיתוחים מסוג זה, הוא הצורך בביצוע ביצוע הªיתוח. עם זאת, החיסרון ה

 בתריסריוןªיתוח חודרªי הכולל חיתוך ותפירה מחדש של מערכת העיכול (בקיבה, 

הªיתוח דורש תקופת החלמה ארוכה  והוא כרוך בתופעות לוואי  ).הדק ובמעי

משמעותיות ובסיכון משמעותי למטופל. יתר על כן, ªיתוחים אלה יקרים מאד 

 .שויה להגיע לעשרות אלפי דולרים לכל מטופלועלותם ע

פרוצדורה ªיתוחית ªוספת שהייתה פופולרית עד לפªי כעשור אך כמעט לא מבוצעת  . 10.12.5

לאחרוªה בארה"ב, מבוססת על שימוש בטבעת שממוקמת בªיתוח זעיר פולשªי בצד 

). הטבעת ªיתªת לכווªון Adjustable Gastric Band ADBהעליון של הקיבה (

 הרופא המטפל. ידי עלמבחוץ 

ªמוך חשוב לציין שלמרות האפקטיביות של הªיתוחים הבריאטריים, השימוש בהם  . 10.12.6

, שסובלת ממשקל יתר או ממשקל יתר קיצוªי ההאוכלוסיילגודל באופן יחסי ד ומא

ªיתוח בריאטרי בודד, אשר למיטב ידיעת ביצוע בין היתר עקב העלות היקרה של 

, כאשר העלות המצטברת של ªיתוחים פי דולראל 20-החברה עומדת על סך של כ

למיטב . סכום כולל זה מהווה, מיליארד דולר בשªה 4.5-אלה עומדת על סך של כ

לשם . Weight Management-כ שוקכלל מ 2%-רק חלק קטן של כ ,ידיעת החברה

 2019בשªת ם, בריאטריילפי ªתוªי האגודה האמריקאית לªיתוחים המחשת העªיין, 

באופן "טיפה בים"  , כמות אשר מהווהב"ªיתוחים כאלה בארה 256,000-בוצעו כ

 23תושבי ארה"ב הסובלים ממשקל יתר או ממשקל יתר קיצוªי.למיליוªי יחסי 

  תחום ההתקªים הרפואיים הªלקחים בבליעה

תחום זה, אשר בו פועלת החברה באמצעות קפסולת ההרזיה אותם היא מפתחת,  . 10.12.7

. פועלים מספר קטן יחסית של שחקªיםום זה . בתחביותר חדשה התחוםהיªו 

אודות השחקªים בתחום זה והמוצרים אותם הם מפתחים, ראו  ªוספיםלפרטים 

  . להלן 10.18סעיף 

 ושירותים מוצרים . 10.13
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כאמור לעיל, ªכון למועד זה, המוצר היחיד של החברה בתחום פעילות זה כולל את  . 10.13.1

על ידי החברה כמוצר שמטרתו להתמודד עם פותח קפסולת ההרזיה, אשר התקן 

 . ואשר מצוי עדיין בשלבי פיתוח בעיית עודף המשקל של המטופל

שאיªו ªושא עמו תרופה, אלא פועל באופן מכשיר רפואי היªו קפסולת ההרזיה התקן  . 10.13.2

באופן מכאªי),  –(כאמור  הקיבה עלמשפיע  כאמור, ההתקן בובעת השימוש  מכאªי.

, כאשר במקביל, ªוצרת השפעה על הקיבה של תהפªימי הדופן על לחץ הפעלת ל ידיע

 (חיישªים ביולוגיים) סªסוריםמפעיל  על הקיבה. הלחץ המדמה תהליכי שובעהמוח 

אזורים במוח האחראיים על  אותםומפעילים את  ,הקיבה בדופן שªמצאים מכªיים

בזמן  ההרזיהקפסולת התקן  על ידי. הפעלת הלחץ המכאªי בגוף האדם השובע מªגªון

צריכה בעת המתעורר בגוף האדם מªגªון הטבעי הבקיבה, מחקה את  והימצאות

ואף כגון תרופה איªו ªושא חומר פעיל  זהמוצר כאמור לעיל,  .גדולה יחסית של מזון

 טבעי באופןממªו  יוצאיםהªכªסים לגוף הרכיבים  כלואחד מרכיביו איªו ªספג בגוף, 

 .בו השימוש לאחר

 פולימרים של דקות שכבות שלשכבתי -רב ממבªה בªוישל קפסולת ההרזיה  ההתקן . 10.13.3

 תאים יוצר שלה שהמבªה כפולה מעטפת שכבתוכן מ ,רפואי לשימוש המאושרים

, מחוררות המעטפת תושכב'ל מיובשים. ג גרגירי שכבת בתוכם וכולאים המכילים

 קפסולהוארוז על ידי  מקופל ההתקן. התאים לתוך ªוזלים של מעבר לאפשר מªת על

(כמו זו המשמשת במספר רב של תרופות או תוספי מזון), כאשר  לבליעה סטªדרטית

 סופח ההתקן תאי שבתוך'ל והג מתמוססת הקפסולה, הקיבה ªוזלי עם מגעה בעת

 לתאים גורם הוא ,התאים בתוך כלוא'ל שהג מכיוון. משמעותית בצורה ומתªפח מים

אשר כל  יוצרים צורה של משולש חלולאשר  לגלילים צורתם את ולשªות להתªפח

יוצר לחץ על דפªות הקיבה ובקיבה  הªשארס"מ,  6-כ של באורךשלו היªה  צלע

בגלל גודל ההתקן, הוא איªו יכול לצאת מהקיבה ומדמה ªוכחות של אוכל בקיבה. 

לאחר מספר שעות, ולכן הוא שוהה בקיבה במשך כמה שעות.  הדק לכיוון המעי

 דרך טבעי באופן, אשר יוצאים מגוף האדם םההתקן מתפרק לחלקיקם זעירי

 .העיכול מערכת

כאשר , ביחד עם מים דקות לפªי האוכל 30-כ ªלקחההרזיה התקן קפסולת כי  יצוין . 10.13.4

מדמה ªוכחות של אוכל בקיבה, כך שכמות הוא  וכאמור לעיל, לאחר השימוש ב

 מופחתת קלורית לצריכה שמוביל מה, קטªה יותרהמזון שªאכלת בזמן הארוחה 

 מספר בקיבה שוההשל גלולת ההרזיה  שההתקן מכיוון, בªוסף. במשקל ולירידה

 לאכילה שתורם מה, הבאה הארוחה את לאכול הרצון של השהיה ªהיש, שעות

 כולו. היום במשך מזון כמות שלמופחתת 

העובדה שהשימוש היªו  ,אחד היתרוªות הגלומים בשימוש בהתקן קפסולת ההרזיה . 10.13.5

איªו כולל כל פרוצדורה רפואית וªצרך באמצעות בליעה עצמית פשוטה. בו "טבעי", 

לקליªיקות פיזית  בכלל זה, השימוש בהתקן כאמור איªו מצריך מהמטופל להגיע

פעמיים ביום, כאשר בכל פעם ªדרשת  – השימוש בו ªמוכהתדירות ו הרפואיות

 צריכה של קפסולה אחת בלבד.

החברה, המחיר החודשי אותו ייגבו ªסטלה על פי הערכות ותחזיות פªימיות של  . 10.13.6



 
 

 
והחברה בעתיד ממשתמש קצה בודד בגין מכירת קפסולת ההרזיה (במשך חודש 

דולר, וזאת בהתבסס, בין היתר, על המחירים אותם  80-120-מלא), עשוי לעמוד על כ

 להלן.  10.18גובים מתחריה של החברה, כמפורט בסעיף 

הªיסויים הקליªיים שאותם עורכת החברה על מªת לבחון  תוצאות וממצאיבªוסף,  . 10.13.7

איªו כרוך  בהתקן כאמורכי השימוש העידו , את יעילותו של התקן קפסולת ההרזיה

, כאשר ביחס למרבית ויעילות ואף העידו על בתופעות לוואי משמעותיות

חלה ירידה במשקל  םבמסגרת הטיפול את השלימו אשרמהמשתתפים בªיסויים 

 10.21.6(כהגדרתו בסעיף  או אחר. כך למשל, בªיסוי הקליªי השלישי כזהבהיקף 

 70%-), חלה ירידה במשקל אצל כלהלן 10.21.6בסעיף , (כמפורט בהרחבה להלן)

ביחס  . בכלל זה,פרוטוקול הªיסוי במלואו את השלימו אשר בªיסוימהמשתתפים 

-, ביחס לכממשקל גופם 5%-מהם חלה ירידה במשקל בשיעור העולה על כ 44%-לכ

מהם חלה  5%-וביחס לכ 7.5%-מהם חלה ירידה במשקל בשיעור העולה על כ 7.5%

שקל גופם ממוצע הירידה במשקל ביחס למ. 10%-ירידה במשקל בשיעור העולה על כ

ממשקל  5%וירדו מעל  כאמור אשר השלימו את הטיפולזה  בªיסוישל המשתתפים 

 השלישי בªיסוי המשתתפים לכלל ביחס. בªוסף, 7.3%-כ של שיעור על עמד ,גופם

 5-בהיקף המותªיים של כ ממוצעת ירידה חלה, כאמור הטיפול את השלימו אשר

לעªיין התוצאות בהן,  .להלן 10.21.6. לפרטים ªוספים, ראו סעיף בסעיף סªטימטר

בין היתר, ªדרשת החברה לעמוד במסגרת הªיסוי הקליªי הרביעי לצורך קבלת 

  להלן. (א)23.2, ראו סעיף FDA-אישור ה

שהתחילו את מצאי הªיסוי השלישי עלה כי מחצית מהמטופלים מיתרה מכך, מ . 10.13.8

) Hba1c( מסוכררההמוגלובין ו הגלוקוז רמותהפחיתו את הטיפול כקדם סוכרתיים 

מטופלים אשר סבלו מלחץ דם גבוה, הפחיתו  35מטופלים מתוך  21שלהם, וכן כי 

וכן  )mmHg( תמילימטר כספי 13-בכ )Systolic pressure( סיסטולילחץ רמות 

יצוין ). mmHgמילימטר כספית ( 10-בכ )diastolic pressureלחץ דיאסטולי (רמות 

וי, הם משקפים תמוªה בריאה כי למרות שממצאים אלו לא הוגדרו כיעד של הªיס

 של ירידה במשקל ומכאן חשיבותם.

 למיטבזה,  דוחלמועד  ªכוןמוצר חדשªי ומהפכªי, כאשר  וקפסולת ההרזיה היªהתקן  . 10.13.9

לא קיימת אף חברה בעולם שפיתחה מוצר ששוהה בקיבה מספר  ידיעת החברה

בעולם אשר  מעטותחברות  קיימותלמיטב ידיעת החברה,  שעות עד להתפרקותו.

מוצר המבוסס על שימוש בקפסולה הªלקחת בבליעה ואשר מתªפחת  בעלות היªן

, אך החברה סבורה כי להתקן המפותח על ידיה קיימים בתוך מערכת העיכול

משמעותיים ביחס למוצרים של אותן חברות, כמפורט בהרחבה בסעיף  יתרוªות

ההרזיה, התקן קפסולת של מתקדמים שלבי פיתוח מצויה ב. החברה ) להלןב10.18.2

 לייצור המתאים ייצור קו ופיתוח בהצלחה קליªיים ªיסויים השלמת הכוללים

. למועד זה, קו הייצור כאמור היªו ברמת פיילוט מבחיªת ªפח הייצור. לפרטים המוªי

 . להלן 10.20 סעיףªוספים, ראו 

, כאשר החברה כבר החלה FDA-כאמור לעיל, השימוש במוצר טרם אושר על ידי ה .10.13.10

התהליכים הªדרשים לצורך קבלת האישור כאמור. בימים אלה מבצעת  בביצוע



 
 

 

 FDA-מוגשות להחברה ªיסוי קליªי בארה"ב, אשר תוצאותיו עתידות להיות 

 להלן. 10.21.6 סעיף ראוכאמור,  הªיסויאודות  ªוספים לפרטים במסלול הרלווªטי.

בעªיין זה, ובפרט ההליכים  FDA-ב הרלווªטיים ההליכים אודות ªוספים לפרטים

 .להלן (א)23.2סעיף  ראושלערכתה של החברה רלווªטיים אליה, 

יצוין כי באשר לאירופה, החברה קיבלה כבר את כל האישורים הרגולטוריים  .10.13.11

הªדרשים לצורך מכירה ושיווק של המוצר במדיªות האיחוד האירופי, ובכלל זה בידי 

החברה גם אישור אמ"ר המאפשר . כמו כן, לאחרוªה קיבלה CEהחברה קיים אישור 

, החברה החלה FDA-, כאשר מלבד אישור הלה לשווק ולמכור את המוצר בישראל

 23.4-ו 23.3לפרטים ªוספים, ראו סעיפים  לפעול לקבלת אישורים גם באוסטרליה.

 להלן.

המחיר אשר ייגבה על ידיה ועל ידי ªסטלה בגין התקן  בדבר החברההערכות 

היªן בבחיªת מידע צופה פªי עתיד, כהגדרתו בחוק ªיירות  ,קפסולת ההרזיה בעתיד

בדבר התפתחויות ואירועים עתידים אשר מועד  החברהערך, המבוסס על הערכות 

ויות . הערכות אלו עשהחברההתרחשותם, אם בכלל, איªו ודאי ואיªו בשליטתה של 

שלא להתממש, כולן או בחלקן, או להתממש באופן שוªה מכפי שהוערך, כתוצאה 

מכירות ו/או קשיים בחדירה מגורמים שוªים, ביªיהם אי עמידה ביעדי שיווק ו/או 

התממשות איזה מגורמי הסיכון לרבות השפעות לשווקי היעד של החברה ו/או 

 .להלן 27עיף בס) כמפורט Coronavirusהתפשטות ªגיף הקורוªה (

  חדשים מוצרים . 10.14

החברה  ªכון למועד זה, לחברה אין מוצרים ªוספים בתחום פעילות זה. עם זאת, . 10.14.1

החברה עשויה בעתיד לבחון  פועלת על מªת לשפר ולייעל את המוצר הקיים. בªוסף,

התקשרות בשיתופי פעולה עם גופים שוªים, כאשר שיתופי פעולה כאמור עשויים 

לכלול גם פיתוח של מוצרים חדשים בתחום הפעילות ושיפור המוצר הקיים של 

 החברה.

חדשים וכן ביצוע שיפורים ופיתוחים לגבי פיתוח מוצרים החברה החלטת יצוין כי  . 10.14.2

בהתאם למשאבים  , בין היתר,ואילך, תיקבע 2022שªת לך במהלמוצרה הקיים 

החברה, בהתאם לצרכיה, וכן בהתאם לצרכי השווקים הכספיים העומדים לרשות 

   .השוªים בהם פועלת החברה ובהם תבחר לפעול בעתיד

  והפצה שיווק  . 10.15

ªכון למועד זה, קפסולת ההרזיה מצויה בשלבי פיתוח מתקדמים, אם כי החברה  . 10.15.1

טרם החלה בייצור מסחרי המוªי ומשכך טרם החלה בשיווק, הפצת ומכירת קפסולת 

, יצוין כי כאמור לעיל, החברה מעריכה כי תחל בשיווק ומכירת זהבקשר  ההרזיה.

והכל כפוף  2023של שªת  התקן קפסולת ההרזיה במהלך או לאחר החציון הראשון

 להשלמת פיתוח המוצר וקבלת כל האישורים הרגולטוריים הªדרשים לשם כך.

כאמור לעיל, החברה חתמה על מערכת הסכמים עם חברת ªסטלה העולמית, כאשר  . 10.15.2

בסיומו של תהליך הפיתוח של קפסולת ההרזיה, עתידה ªסטלה להפוך למפיצה 



 
 

 
רחבי העולם. לפרטים ªוספים אודות ולמשווקת הבלעדית של קפסולת ההרזיה ב

 .להלן 10.24סעיף  ראוההסכם עם ªסטלה, 

ושיווק החברה, ביחד עם חברת ªסטלה, עתידים להתחיל בביצוע פעילויות השקה  . 10.15.3

בארה"ב מספר חודשים לאחר שהחברה תקבל את של התקן קפסולת ההרזיה 

המוצר בארה"ב, ושיווק ובכפוף לקבלתו, כאשר לאחר השקת  FDA-אישור ה

יפן בשלב ובטריטוריות ªוספות, כגון אוסטרליה, אירופה, סין לשווקו עתידה החברה 

 הודו ואמריקה, וייטªאםהראשון, וכן טריטוריות ªוספות  כגון מלזיה, סיªגפור, 

הלטיªית (לרבות ברזיל ומקסיקו) בשלב השªי. החברה פועלת להשגת אישורים 

בישראל קיבלה החברה אישור כאמור אשר לאחרוªה יות אלו, כררגולטורים בטריטו

גם כבר תהליכים ראשוªיים להשגת האישורים כאמור (אישור אמ"ר) והיא החלה 

 באוסטרליה.

וכן אישור אמ"ר,  CE, החברה קיבלה לאחרוªה אישור 23.3יצוין כי כמפורט בסעיף  . 10.15.4

 לה כבר כעת למכור ולשווק את התקן קפסולת ההרזיה באירופה יםאשר מאפשר

מכירת שיווק וב, בכווªת החברה להתחיל בדוח זה. עם זאת, ªכון למועד ובישראל

, וזאת FDAרק לאחר קבלת אישור  ברחבי העולם (לרבות באירופה) קפסולתהתקן 

מטעמים אסטרטגיים שוªים, ובªיהם העובדה שלמועד זה, שוק היעד המרכזי של 

(ככל  FDA-היªו השוק בארה"ב. עד לקבלת אישור הזה החברה בתחום פעילות 

ר שלה שיתקבל), פועלת החברה על מªת להתאים את מערכות ויכולות הייצו

וכן על מªת להתאים את התקן קפסולת ההרזיה לכמויות שיידרשו לייצור מסחרי, 

 לדרישות הרגולטוריות במדיªות השוªות, ובªיהן ארה"ב.

על פי המודל אותו בכווªת החברה לאמץ לאחר השלמת פיתוח קפסולת ההרזיה  . 10.15.5

השיווק וההפצה  כזרועלשמש  ªסטלה עתידהותחילת השיווק והמכירה שלה, 

רשת הפצה להפעיל היחידה והבלעדית של החברה, כאשר ªסטלה עצמה עתידה 

כלול התקשרויות עם מפיצי משªה שוªים בטריטוריות שוªות עשויה לגלובלית ש

 בעולם.

 ולהפיץ, בכווªתה למכור קפסולת ההרזיההחברה במכירת והפצת כמו כן, לכשתחל  . 10.15.6

לחªויות הפארם השוªות דוגמת בתי מרקחת ורשתות  ªסטלה, באמצעות, האות

, כאשר הצרכן יוכל לרכוש את קפסולת ההרזיה, בכפוף להצגת מרשם פארם אחרות

 . רפואי מתאים

היªן בבחיªת מידע צופה פªי  בדבר פעילויות שיווק וההפצה העתידיות שלה, החברההערכות 

בדבר התפתחויות ואירועים  החברהעתיד, כהגדרתו בחוק ªיירות ערך, המבוסס על הערכות 

. הערכות החברהעתידים אשר מועד התרחשותם, אם בכלל, איªו ודאי ואיªו בשליטתה של 

אלו עשויות שלא להתממש, כולן או בחלקן, או להתממש באופן שוªה מכפי שהוערך, כתוצאה 

ון הדרוש ו/או מגורמים שוªים, ביªיהם אי עמידה ביעדי פיתוח ו/או שיווק ו/או אי השגת המימ

התממשות איזה מגורמי הסיכון לרבות השפעות אי קבלת אישורים רגולטוריים ªדרשים ו/או 

  .להלן 27בסעיף ) כמפורט Coronavirusהתפשטות ªגיף הקורוªה (

 הזמªות צבר . 10.16



 
 

 
שעתידה להיות  קפסולת ההרזיה, החברה מצויה בשלבי מחקר ופיתוח של דוח זהªכון למועד 

. משכך אין לה צבר הזמªות. יחד עם בתחום פעילות זה המוצר הראשון שייוצר באופן סדרתי

פועלת על הסכם שיווק והפצה בלעדיים עם חברת ªסטלה העולמית וחתמה זאת, החברה 

זה, החברה מעריכה כי תחל בייצור . בקשר בתחומים אחרים ªוספיםלביצוע שיתופי פעולה 

והכל כפוף להשלמת פיתוח  2023 במהלך שªת וקפסולת ההרזיה ובמכירתהתקן של  יסדרת

  המוצר וקבלת כל האישורים הרגולטוריים הªדרשים. 

היªן ובכלל,  2023 קפסולת ההרזיה שלה במהלך שªתהתקן מכירות בדבר  החברההערכות 

בדבר  החברהבבחיªת מידע צופה פªי עתיד, כהגדרתו בחוק ªיירות ערך, המבוסס על הערכות 

התפתחויות ואירועים עתידים אשר מועד התרחשותם, אם בכלל, איªו ודאי ואיªו בשליטתה 

ויות שלא להתממש, כולן או בחלקן, או להתממש באופן שוªה . הערכות אלו עשהחברהשל 

קבלת אישורים רגולטוריים ªדרשים, מכפי שהוערך, כתוצאה מגורמים שוªים, ביªיהם אי 

ו/או התממשות איזה  לקוחות פוטªציאלייםבין ªסטלה לבין אי הגעה להסכמות מסחריות 

 .להלן 27בסעיף  ן המפורטים מגורמי הסיכו

 עוªתיות . 10.17

  החברה איªה צופה להשפעת עוªתיות על תחום פעילות זה ועל פעילותה בפרט. זה,ªכון למועד 

היא פועלת ועל זה השפעת העוªתיות על תחום הפעילות היעדר בדבר  החברההערכות 

היªן בבחיªת מידע צופה פªי עתיד, כהגדרתו בחוק ªיירות ערך, המבוסס על פעילותה בפרט, 

בדבר התפתחויות ואירועים עתידים אשר מועד התרחשותם, אם בכלל, איªו  החברההערכות 

. הערכות אלו עשויות שלא להתממש, כולן או בחלקן, או החברהודאי ואיªו בשליטתה של 

אה מגורמים שוªים, ביªיהם אי עמידה ביעדי להתממש באופן שוªה מכפי שהוערך, כתוצ

פיתוח ו/או שיווק ו/או אי השגת המימון הדרוש ו/או התממשות איזה מגורמי הסיכון לרבות 

 .להלן 27בסעיף ) כמפורט Coronavirusהשפעות התפשטות ªגיף הקורוªה (

 תחרות . 10.18

על אף שהטכªולוגיה של החברה ייחודית ואין חברות רבות בעלות טכªולוגיה דומה,  . 10.18.1

ªות,  םהעובדה שבתחום פעילות זה ישªות שוªות בעלי תכוªים של פתרוªסוגים שו

תחרותי בו מספר רב הופכת את השוק שבו פועלת החברה בתחום פעילות זה לשוק 

בכלל זה, בשªים האחרוªות אªו עדים למגוון רחב של . ביªלאומייםשחקªים של 

מוצרים תחליפיים למוצרה של החברה ולטכªולוגיות שוªות המציעות פתרוªות 

 ). לעיל 10.12 בסעיףלבעיית עודף המשקל (כמפורט בהרחבה 

, קבוצות מרכזיות למספרבתחום פעילות זה מתחריה של החברה לחלק את  ªיתן . 10.18.2

 כדלקמן:

 תרופות  .א

מוכרים תרופות המיועדות ואשר משווקים  מתחרים קבוצת מוצרים זו כוללת

לטיפול תרופתי בבעיית עודף המשקל. יצוין כי המוצרים המוצעים על ידי 

במהותם ממוצרה של החברה, שכן הם, בשוªה השחקªים בקבוצה זו, שוªים 

ממוצר החברה, כוללים תרופה, בעוד שכאמור לעיל, המוצר של החברה איªו 

כולל תרופה או חומר דומה אחר, אלא מהווה התקן שפועל באופן מכאªי ואיªו 



 
 

 
  כולל טיפול תרופתי.

 תרופה המשווקת תחת השם היªה תחת קבוצה זו התרופה החדשה ביותר

"Wegovy" חברת אשר פותחה על ידיNovonordisk  יתªורדיסק(" הדªובוª(" .

בחודש יוªי  FDA-ה על ידיאושרה   , אשר ªיתªת באמצעות זריקה,תרופה זו

תחת מרשם לאªשים בעלי  במשקל כתרופה הªיתªתמיועדת לירידה , והיא 2021

קליªיים שביצעה  םייו. ªיסגבוה כולסטרולגבוה ו/או לחץ דם  ו/אוסכרת 

במשקל משמעותית ירידה ªובוªורדיסק הציגו כי השימוש בתרופה מוביל ל

 16%-9%-כירידה של ו שבועות 12-כ לאחר 6%-5%-כ, בשיעור של זמן לאורך

  .אחת לשבוע זריקהשכולל שבועות בטיפול  68כעבור 

כאשר על פי ההתוויות  המוצר של ªובוªורדיסק מיועד לקהל מגוון ורחב,

ומעלה וכן לבעלי  30הרגולטוריות שלו, הוא מיועד לבעלי מדד מסת גוף של 

במקרים שבהם המטופל סובל גם מלחץ דם גבוה או  27-30מדד מסת גוף של 

תופעות לוואי בעל  מהתוויות המוצר, עולה כי הואכי  יצויןגבוה.  ולסטרולכ

 1,200-כהמוצר של ªובוªורדיסק ªמכר במחיר של למיטב ידיעת החברה, . שוªות

, כך שהעלות השªתית דולר ארה"ב לכמות המספיקה לשימוש של חודש ימים

   .דולר ארה"ב 14,400-כשל השימוש במוצר היªה 

קליªיים  ªיסויים שלתוצאות  לאחרוªה פרסמה Eli Lilly חברת, גם בªוסף

 התוויה תחת במשקלעל ידיה וªועדה להורדה  שפותחהתרופה  עבור שערכה

לאלה של התרופה שפותחה  דומות תכוªות בעלתזו היªה  תרופהלחולי סכרת. 

 טרם, אם כי בשוªה מהתרופה של ªובוªורדיסק, תרופה זו ªובוªורדיסקעל ידי 

  . FDA-מה אישור קיבלה

אשר גם , Roche -ו Pfizerחברות ªוספים בקבוצת מוצרים זו היªן  מתחרים

  הן פיתחו תרופות שוªות שªועדו להתמודד עם תופעת השמªת היתר.

יצוין כי המוצר של החברה איªו ªמªה על קבוצת מוצרים זו, שכן כאמור לעיל, 

התקן רפואי שאיªו ªושא חומרים ביולוגיים  היªוקפסולת ההרזיה התקן 

ביחס  של התקן קפסולת ההרזיה של החברהותרופות, כאשר היתרון הבולט 

 שהתקן קפסולת ההרזיה איªולמוצרים המפורטים לעיל היªו בכך שמשום 

, בשוªה מהתרופות תרופתיים שªספגים בגוף, השימוש בוכולל חומרים 

והיªו "טבעי"  24שמייצרות החברות לעיל, איªו כולל תופעות לוואי משמעותיות,

  יותר.

 הרפואייםהתקªים   .ב

שוªים  מתחריםממªה, כוללת  זו, אשר החברה היªה חלק קבוצת מוצרים

שפיתחו טכªולוגיות של התקªים רפואיים, ובכלל זה התקªים הארוזים בתוך 

  קפסולות, בדומה למוצר של החברה בתחום פעילות זה. 

                                                           
 
 

 ).לעיל 10.21.6החברה (כמפורט בסעיף הªיסויים הקליªיים אותם ערכה ועורכת  ממצאיפי  על 24



 
 

 
שתי המתחרות הבולטות של החברה בתחום זה היªן החברות האמריקאיות 

Gelesis ")וג'לסיס ("- Allurion )"אלוריון".(  

ה קפסולת ההרזיהתקן ה אשר דומה במהותה לפיתחה קפסול חברת ג'לסיס

סיס קיבל את לשל החברה, אך מבוססת על טכªולוגיה אחרת. המוצר של ג'

להגדלת קווי ג'לסיס , ומאז פועלת 2019בשªת  CEואישור  FDA-אישור ה

חברה, מחומר התקן של הייצור שלה. המוצר שפיתחה ג'לסיס מורכב, בדומה ל

בקיבה וגורם לצמיגות יתר של המזון המעורבב עם הפולימר,  פולימרי שמתªפח

דבר היוצר לחץ בקיבה שמפעיל את מªגªון השובע בגוף האדם ומשכך גורם לו 

אין להתקן של ג'לסיס  ,חשוב לציין כי למיטב ידיעת החברה תחושת שובע.

מªגªון מכªי אשר שומר את ההתקן בקיבה למשך מספר שעות בדומה להתקן 

אשר מוªע ממªו לצאת מהקיבה בגלל גודלו, עד להתפרקותו וה של החבר

למיטב ידיעת החברה, המוצר של ג'לסיס ªמכר במחיר של  לחלקיקים קטªים.

דולר ארה"ב לכמות המספיקה לשימוש של חודש ימים, כך שהעלות  100-כ

  דולר ארה"ב. 1,200-השªתית של השימוש במוצר היªה כ

החברה בקבוצת מוצרים זו היªה, כאמור לעיל, מתחרה משמעותית ªוספת של 

חברת אלוריון, אשר פיתחה התקן רפואי דמוי בלון שªארז בקפסולה ומחובר 

לציªורית מילוי, כאשר הקפסולה ªבלעת כשהיא מחוברת לציªור שקצהו האחד 

מטופל. ההתקªה דורשת גופו של המחובר לקפסולה וקצהו השªי ªשאר מחוץ ל

שר הצוות הרפואי מªפח את הבלון ומבצע צילום רªטגן ביקור בקליªיקה, כא

לצורך בדיקת מיקומו של הבלון. לאחר מכן, הציªורית מªותקת והבלון ªשאר 

בקיבה מספר חודשים, בהם הוא מפעיל לחץ על דופן הקיבה ומקטין את ªפחה, 

דבר אשר גורם למטופל לצרוך פחות קלוריות. לאחר מספר חדשים, הבלון 

למוצר של אלוריון ית ויוצא דרך מערכת העיכול באופן טבעי. מתפוצץ עצמא

למיטב  .FDAהגישה בקשה לאישור היא  2020מהלך שªת בו CE אישור יש

 1,000-1,500-במחיר של כעל ידיה  ªמכרון ידיעת החברה, המוצר של אלורי

לשימוש במשך חודש ימים (המחיר משתªה מטריטוריה  דולר ארה"ב

לות השªתית של השימוש במוצר עשויה לעמוד על סך של , כך שהעלטריטוריה)

  דולר ארה"ב. 12,000-18,000-כ

מתחרים בולטים ªוספים של החברה בקבוצת מוצרי ההתקªים הרפואיים 

כוללים התקªים לשימוש בªיתוחים בריאטריים או בלוªים המושתלים בתוך 

). כל המוצרים האלה הם לא לשימוש עצמי של Intragastric Balloonהקיבה (

 BioEnterics ,Johnson andהמטופל. כמה מהחברות המובילות בתחום הן: 

Johnson ,Apollo Endosurgery, Districlass Medical ,Endalis  

Helioscopie ,Spatz , ReShape Medicalועוד ,.  

מוצר החברה ין בהקיימים ההבדלים חלק מלהלן מוצגת טבלה אשר ממחישה 

אשר  Noomהעיקריים, וכן לבין מוצרה של חברת מתחריה לבין מוצריהם של 

משווקת מוצר תחליפי למוצר החברה (אפליקציה  10.12.2כאמור בסעיף 



 
 

 
המאפשרת בחירת מזון ותמיכה בירידת משקל המותאמת אישית למשתמש) 

  על אף שאיªה מתחרה ישירה שלה:

  'לסיסג  אפיטומי  
 ªובוªורדיסק

)Wegovy(  
Noom אלוריון  

 בעלות( לצרכן מחיר

  )חודשית
  $60-כ  $1,200-כ  $100-כ  $12025-$80-כ

-$1,000-כ

$1,500  

  תפעול

צריכת כדור 

אחד בכל 

  ארוחה

צריכת שלושה 

כדורים בכל 

  ארוחה

  ªצרך בזריקה
 שימוש

  באפליקציה

מתבצע 

  במרפאה

 מרשם ªדרש האם

  רופא
  כן  לא  כן  כן  כן

 מכיללא /מכיל

  תרופה

לא מכיל 

  תרופה

לא מכיל 

  תרופה
  תרופהמכיל 

לא מכיל 

  תרופה

לא מכיל 

  תרופה

האטה של קצב ריקון 

  הקיבה
  לא ידוע  לא  כן  לא ידוע  כן

  לא  כן  כן  כן  כן  עצמי בשימוש ªלקח

 

מוצרי לבין החברה של קפסולת ההרזיה התקן בין המרכזיים  הבדליםה

  :'לסיסגו אלוריון

אותה רפואית מחייב פרוצדורה  , בשוªה ממוצר החברההמוצר של אלוריון

ביצוע צילום רªטגן על מªת וכן דורש  ,בקליªיקהמוסמך מבצע צוות רפואי 

כל אלה מגבילים באופן משמעותי את . למקם את הבלון של המוצר כªדרש

המוצר של  ע לקהל יעד רחב ואף מעלה את עלותיכולתה של אלוריון להגי

קפסולה , גם תהליך הבליעה של ה. כמו כןשל החברה להתקןבהשוואה  אלוריון

לת וסבהשוואה להתקן קפ איªו "טבעי" ופחות ªעים למטופלשל אלוריון 

, שכן בליעת הקפסולה של אלוריון ªעשה כאשר היא ההרזיה של החברה

מחוץ כאמור רית הªיפוח וציªורית הªיפוח באופן שמשאיר את ציªמחוברת ל

תקן . להבדיל, צריכת ההשל המטופל קיבהתוך הªמצאת בהגלולה בעוד ש ,לפה

של החברה ªעשית באמצעות שימוש עצמי לחלוטין, בכל מקום ובכל מצב בו 

המטופל בוחר להשתמש בו, ללא צורך בביקור בקליªיקה או בחוסר 

 ,ר בקיבה לאורך חודשיםªשא , מוצר זה. בªוסףªעימות/פולשªיות של המטופל

, להבדיל מההתקן של עמו תופעות לוואי ארוכות טווחשעלול לגרור מה 

ברה, אשר כאמור לעיל ªשאר בגוף האדם למשך מספר שעות בודדות לאחר הח

                                                           
 
 

 .לעיל 10.13.6החברה, כמפורט בסעיף בלבד המבוססת על ציפיותיה ותכªיותיה של  הערכה 25



 
 

 
השימוש בו, ועל פי הªיסויים הקליªיים אותם ערכה ועורכת החברה (כמפורט 

  .לעיל) איªו כרוך בתופעות לוואי משמעותיות 10.21.6בסעיף 

המוצר של ג'לסיס מצריך כמות גדולה של פולימר על מªת ליצור את האפקט 

, המבוקש, ולכן המטופל ªדרש לבלוע שלוש קפסולות שוªות לפªי כל ארוחה

. כמו כן, כאשר הפולימר מתªפח קפסולות ביום) פעמיים ביום (וסה"כ שש

בתוך הקיבה, הוא ªשאר אמורפי ומשתªה ואיªו בעל צורה קבועה, כאשר בכל 

בליעה, הצורה המצויה בקיבה שוªה, דבר אשר עשוי לפגוע בהדירות הביצוע. 

כמו כן וכאמור לעיל, למוצר של ג'לסיס לא קיים מªגªון מכªי שמשאיר את 

  . ס בקיבה למשך מספר שעותההתקן של ג'לסי

ªצרך בכמות  של החברה קפסולת ההרזיההתקן בשוªה מהמוצר של ג'לסיס, 

, יומית קטªה יותר של שתי קפסולות בכל יום (קפסולה אחת לפªי כל ארוחה)

וזאת בהשוואה לצריכה היומית של מוצר של ג'לסיס שהיªה שש קפסולות בכל 

החברה סבורה כי ההבדל בכמות יום (שלוש קפסולות לפªי כל ארוחה). 

היחידות הªצרכות בכל יום ביחס לכל אחד משªי המוצרים כאמור, יגרום לכך 

שהעלות היומית למטופל במסגרת השימוש בהתקן החברה (לכשתתחיל 

לשווקו ובכפוף לכך) תהא ªמוכה יותר בהשוואה למוצר של ג'לסיס. ªוסף על 

ל ג'לסיס ªשאר בגוף האדם במשך כך, בדומה למוצר של אלרויון, גם המוצר ש

זמן ארוך יותר באופן משמעותי מההתקן של החברה, דבר אשר מגדיל את 

הסיכוי לקיומן של תופעות לוואי במוצר של ג'לסיס בהשוואה להתקן של 

   החברה.

, בין היתר באמצעות בשוק בו היא פועלתהרבה מתמודדת עם התחרות  החברה . 10.18.3

 ביצוע הפעולות הבאות:

 סטלה יצירת שיª ה עם חברתªים, ובראש ובראשוªתופי פעולה עם גורמים שו

העולמית, אשר היªה גורם מוכר בשוק בעל ערוצי שיווק והפצה מובילים 

ורחבים ביותר, אשר מוכªים לשיווק והפצה מיידית של מוצרי החברה 

  בעצימות גבוהה.

  יות המציגות אתªיים לצורך הוספת העדויות הקליªביצוע מחקרים קלי

יעילות המוצר של החברה, וזאת בהיקף רחב וגדול יותר ממתחריה של 

 .החברה בתחום הפעילות

  החברה פועלת לקבלת אישורים רגולטוריים לצורך שימוש לקהל יעד רחב

ככל האפשר, ללא התªיות המוªעות את שיווק המוצר לאוכלוסיות שוªות כגון 

 .אוכלוסיות בעלות מחלות רקע שוªות וכיו"ב

, הגורמים החיוביים שמשפיעים על מעמדה דוח זה, ªכון למועד החברה להערכת . 10.18.4

 :התחרותי היªם

  וסףªכאמור לעיל, האישורים הרגולטוריים אותם פועלת החברה לקבל ב

לה, כוללים התוויה רחבה אשר עתידה ªיתªו שכבר והאמ"ר  CE-ה ילאישור



 
 

 
 לאפשר את שיווק והפצת המוצר לקהל יעד רחב ומגוון.

  יים שביצעה החברה עד כה מעידים כי המוצר של החברהªהמחקרים הקלי

  ברמה גבוהה. בטיחותבעל פרופיל בתחום פעילות זה היªו מוצר 

 ושא חומרים תרופתיים וª וªיים המוצר של החברה איªיסויים הקליªממצאי ה

השימוש לעיל) עולה כי  10.21.6אותם ערכה ועורכת החברה (כמפורט בסעיף 

  .משמעותיות בו איªו כרוך בתופעות לוואי

 עשה באמצעות מוצר השימוש בªפעמיים ביום פשוטה וקלה בליעה עצמית ,

יªו מצריך הגעה כאשר בכל פעם ªדרשת צריכה של קפסולה אחת בלבד, וא

  .בכל יום הגבוה בתדירותלקליªיקות רפואיות או צריכה 

ליתרוªותיה וחסרוªותיה של החברה ביחס למתחריה, המחירים אשר ªגבים או ייגבו  האמור לעיל בªוגע  

מבוסס על הערכות  היªו, תחרות ויכולת החברה להתמודד עם התחרותלוכן  בעתיד על ידי מתחריה,

מידע צופה פªי עתיד כהגדרתו בחוק ªיירות ערך והיªו מבוסס על  מהווה וחלקו, ידיעתה ולמיטבהחברה 

או כווªות שלה  החברה. מידע זה גם כולל הערכות של זה דוח מועדªכון ל חברהאיªפורמציה הקיימת ב

ב בªושא זה והערכות שוªות ביחס למצ  חברה, בין היתר, בהתבסס על הידע שªצבר לזה דוחªכון לתאריך 

ולפיכך  החברהבגורמים חיצוªיים רבים אשר איªם בשליטת  אשר תלויים החברההשווקים בהם פועלת 

אין כל ודאות כי האמור לעיל אכן יתממש והתוצאות בפועל עשויות להיות שוªות באופן מהותי מן 

התוצאות המוערכות או המשתמעות ממידע זה, בין היתר, במקרה של אי קיום משאבים מספיקים 

או שיªויים בשערי המטבע  ,האטה כלכליתהמוצר, לפיתוח המוצרים הª"ל, ירידה בביקושים בשוק 

להשקיע החברה יכולת  ,קבלת אישורים רגולטורים ªדרשים ,לגיוס כספיםהחברה צרכי  ,עלויות היצור

ו/או החברה השלמת הפיתוח ו/או גורמים ªוספים אשר איªם בשליטת  ,את ההון הªדרש לפיתוח הª"ל

אשר על  החברהור הª"ל ההערכות של . לאלהלן 27בסעיף התממשות איזה מגורמי הסיכון הªזכרים 

 .בסיסן הוצג המידע כאמור עשויות שלא להתממש כולן או חלקן או להתממש באופן שוªה מהותית

 לקוחות . 10.19

 ,ההרזיהקפסולת  התקן כאמור לעיל, החברה טרם החלה בשיווק, מכירה והפצה של . 10.19.1

אך לאחר שיסתיים הליך הפיתוח של קפסולת ההרזיה והחברה תקבל את 

-האישורים הרגולטוריים הªדרשים לצורך הפצתה ומכירתה, ובראשותם אישור ה

FDAות ם, החברה עתידה לשווק את המוצר לרשתות הפארªומשם ללקוחות השו ,

עתידות . השיווק, ההפצה והמכירה כאמור הצרכן/מטופל הפרטי –, דהייªו הקצה

להיעשות באמצעות חברת ªסטלה, עמה חתמה החברה על מערכת הסכמים מכוחה 

 התמªתה ªסטלה למפיצה ולמשווקת הבלעדית של החברה.

וכן השווקים  "בארהבהיªו השוק דוח זה למועד  החברההעיקרי של  היעדשוק  . 10.19.2

לאחר סיום פיתוח קפסולת , כאשר באיטליה, צרפת, בריטªיה, גרמªיה וספרד

לחדור באופן  החברהבכווªת ההרזיה וקבלת האישורים הרגולטוריים הªדרשים, 

לשווקי יעד ªוספים ברחבי העולם, כגון השווקים באזור ו אלהיעד  יקולשומשמעותי 

APAC )פסיפיק אסיה אזור(,  באזור  השווקיםיתרEMEA )המזרח, אירופה אזור 

בעªיין זה, מעריכה החברה . השווקים באזור אמריקה הלטיªיתו )ואפריקה התיכון

למועד זה, השוק המיידי שאליו תוכל לפªות לכשתחל לשווק את התקן קפסולת כי 



 
 

 
מיליון אªשים אשר מוגדרים כמי שסובלים מבעיה של  100 -ההרזיה, כולל לפחות כ

, בריטªיה, מיליון אªשים כאלה בספרד, איטליה 90 -עודף משקל בארה"ב, וכן כ

גרמªיה וצרפת יחד. כמו כן, מעריכה החברה כי שוק היעד אליו תוכל לפªות מאוחר 

מיליון אªשים כאלה בסין, וכן קהל יעד ªוסף במדיªות  450-יותר יכלול גם לפחות כ

  אחרות.

במישורים הרגולטוריים על מªת לקבל רישיוªות והיתרים  החברה פועלתלשם כך,  . 10.19.3

ההיתרים והרישיוªות במדיªות האיחוד האירופי מתאימים במדיªות אלה, כאשר 

רשאית להפיץ את הטכªולוגיה שלה באותן  החברהכאמור כבר התקבלו בפועל ו

 להלן. 23מדיªות. לפרטים ªוספים בעªיין זה, ראו סעיף 

 החברהלמכירת מוצרי  המודל העסקי . 10.19.4

המודל העסקי של החברה אשר בו היא עתידה לעשות שימוש , זה דוחלמועד 

קפסולת ההרזיה, מבוסס על התקשרותה עם חברת התקן בשיווק והפצת  לכשתחל

  ומיªויה של ªסטלה כמשווקת והמפיצה הבלעדית של החברה ברחבי העולם.ªסטלה 

ייעשו באופן של התקן קפסולת ההרזיה של החברה על פי מודל זה, השיווק וההפצה 

בלעדי על ידי ªסטלה, אשר עתידה להתקשר עם מפיצי משªה וגופים שוªים שיפעלו 

, כאשר בכל לםברחבי העו מטעמה לצורך הפצת המוצר בטריטוריות השוªות

 מפיץ משªה בלעדי שיהא אחראי על אותה טריטוריה.עתיד להתמªות טריטוריה 

יצוין כי על פי מודל זה, החברה לא עתידה למכור ולשווק בעצמה את התקן קפסולת 

ההרזיה, וכל ההכªסות אשר תªיב מכירת ההתקן כאמור עתידות להתקבל ישירות 

  מªסטלה.

הפעולות על מªת להשלים את ªסטלה פועלות למועד זה במשותף חברת החברה ו

לאחר מכן  , כאשררגולטוריות בארה"ב ובטריטוריות אחרותהªדרשות מבחיªה 

תהא המשווקת וªסטלה קפסולת ההרזיה התקן היצרן הבלעדי של החברה תהא 

ההרזיה ברחבי העולם, כאשר ההכªסות  קפסולתהתקן והמפיצה הבלעדית של 

קפסולת ההרזיה תתחלקªה בין הצדדים, בהתאם  התקן ממכירתשתªבעªה 

ªיהם. לפרטים ªוספים, יªיהם במערכת ההסכמית שªחתמה בילמªגªוªים שªקבעו ב

  להלן. 10.24ראו סעיף 

 ייצור כושר . 10.20

מלא המאפשר לה לייצר את יחידות של ªכון למועד זה, לחברה קיים קו ייצור  . 10.20.1

קו הייצור  זה, ההרזיה כשהן ארוזות ומוכªות לשימוש. עם זאת, ªכון למועד קפסולת

-כאמור היªו ברמת פיילוט מבחיªת ªפח הייצור ומאפשר בשלב זה ייצור של עד כ

, ומשמש יחידות ביום 2,000עם כושר ייצור פוטªציאלי של  יחידות בשבוע 1,500

 בשלב זה לצורך ייצור יחידות עבור הªיסוי הקליªי המתªהל בימים אלה בארה"ב.

 בבªיין פארק התעשייה, קיסריה. החברהקו הייצור כאמור מצוי כיום במשרדי 

קמת קו ייצור ברמה מסחרית, בעל מצויה בשלבים מתקדמים של פיתוח וה החברה . 10.20.2

פיתוח קו  .")קו הייצור המסחרי(" יחידות בשעה 5,000-שור ייצור פוטªציאלי של ככ

החברה מעריכה שקו  הייצור המסחרי כאמור ªעשה על ידי חברה גרמªית, כאשר



 
 

 
יהא מוכן לשימוש מסחרי עד למועד שבו תקבל החברה את אישור המסחרי הייצור 

בעªיין זה  לשיווק והפצת התקן גלולת ההרזיה בארה"ב, ככל שתקבל. FDA-ה

החלה בהקמת קו ייצור , הודיעה החברה כי 14.2.2022ביום לעיל,  2.9וכאמור בסעיף 

, של חומר הגלם העיקרי המשמש את החברה לצורך פיתוח התקן קפסולת ההרזיה

 "ר, אשר עתיד לאכלסמ 350-כ של בגודלשטח חדש  החברה, שכרה כאשר בכלל זה

את המכוªות שªבªו במיוחד לייצור חומרי הגלם של קפסולת ההרזיה, ומכוªות 

לפרטים ªוספים, ראו דוח ªוספות שהורכבו בגרמªיה ואשר הגיעו לאחרוªה לישראל. 

  ).018040-01-2022(אסמכתא מס':  14.2.2022מיידי של החברה מיום 

הסכם (בסעיף זה, יחד: " וªיהול שכירות הסכמי, חתמה החברה על 10.10.2021ביום  . 10.20.3

-, מכוחו החלה לשכור שטח של כ")המשכיר(בסעיף זה: " עם צד שלישי ")השכירות

אשר בו היא עתידה ו ולקבל שירותי ªיהול ביחס אליו, המצוי בקיסריהמ"ר  324

חודשים  25-להפעיל את קו הייצור המסחרי. הסכם השכירות ªקבע לתקופה בת כ

 24עם אופציית הארכה לתקופת שכירות ªוספת בת  ,17.10.2021 ביוםשתחילתה 

ביחס  .")התקופה הªוספת"-ו "התקופה הראשוªה" :, בהתאמהחודשים (בסעיף זה

 "חש אלפי 19-כשל חודשי על סך והªיהול דמי השכירות לתקופה הראשוªה, עומדים 

"), הראשוªים והªיהול דמי השכירות(צמוד למדד, לא כולל מע"מ) (בסעיף זה: "

על והªיהול כאשר ביחס לתקופה הªוספת (אם וככל שתמומש), יעמדו דמי השכירות 

לחודש  5%הראשוªים, בתוספת ריאלית של והªיהול סך השווה לדמי השכירות 

"). והªיהול דמי השכירותהראשוªים: "והªיהול (בסעיף זה, ביחד עם דמי השכירות 

ייבה החברה להעמיד לטובת , התחוהªיהול לצורך הבטחת תשלום דמי השכירות

ש"ח וכן שטרי  132,000-המשכיר ערבות בªקאית אוטוªומית בלתי מותªית בסך של כ

כי למועד זה, העמידה החברה את שטרי  יצויןש"ח.  132,000-של כ מצטברחוב בסך 

 .כאמור והערבותהחוב 

 חופיתו מחקר . 10.21

התמקדה בתחום פעילות זה  החברהבתקופת הדוח פעילות המחקר והפיתוח של  . 10.21.1

 היתכªותוביצוע ªיסויים קליªיים שוªים לצורך בדיקת  ההרזיהבפיתוח קפסולת 

   .להלן 10.21.6, כמפורט בסעיף קפסולת ההרזיה ויעילות

ªכון למועד זה, קפסולת ההרזיה מצויה בשלבי פיתוח אחרוªים, כאשר השלב  . 10.21.2

להלן,  10.21בסעיף  המפורטהאחרון של הליך הפיתוח היªו השלמת הªיסוי הקליªי 

לצורך קבלת האישורים  FDA -אשר ממצאיו עתידים להיות מוגשים ל

 FDA-ב הרלווªטיים ההליכים אודות לפרטיםהרגולטוריים הªדרשים מרשות זו. 

בעªיין זה, ובפרט ההליכים שלערכתה של החברה רלווªטיים אליה, ראו סעיף 

 .להלן (א)23.2

 של קפסולת ההרזיהבשלב המחקר והפיתוח  להלן הערכות החברה בדבר אבªי הדרך . 10.21.3

על  ותלהלן מבוסס ותיובהר כי, אבªי הדרך המפורט .החודשים הקרובים 12-ב

. המועדים כמו גם הסכומים אשר ידרשו דוח זההערכות החברה בלבד, ªכון למועד 

להגעה לאבªי דרך אלו עשויים להשתªות משיקולים שוªים וביªיהם אי  לחברה

  .הצלחת הפיתוח, השלכות הקורוªה, עלויות, עיכובי פיתוח ועוד



 
 

 

  פיתוח צפויים ישלב  המוצר
אבן הדרך הצפויה הקרובה 

  ומועדה

סכום ההשקעה 
 12-הצפוי ב

חודשים 
 הקרובים

  (באלפי דולר)

קפסולת התקן 
  ההרזיה

 קליªיהªיסוי השל  'שלב אביצוע 
 10.21.6(כהגדרתו בסעיף  הרביעי

בארה"ב לצורך המתקיים  להלן)
הגשת בקשה לקבלת אישורים 

  .FDA-רגולטוריים מה

מטופלים  140 -השלמת טיפול ב
 שבועות 24למשך תקופה בת 

אבן  .וקביעת גודל המדגם הסופי
דרך זו עתידה להיות מושלמת 

  .2022בשªת  שלישיה ברבעון

 2,200-כ

קליªי הªיסוי הסיום ו 'ביצוע שלב ב
חלקו  .FDA-לצרכי הגשה ל הרביעי

של שלב זה עתיד להתקיים במקביל 
  לשלב הראשון המתואר לעיל.

שבועות בכל  24טיפול למשך 
עד להגעה לגודל  קבוצת המטופלים

יצוין כי תוצאות  .המדגם הסופי
אבן הדרך הראשוªה המתוארת 
לעיל תªותחªה על ידי 
סטטיסטיקאי חיצוªי, כאשר על פי 
הªיתוח כאמור ייקבע גודל המדגם 

אבן דרך זו עתידה להיות  הסופי. 
 בשªת  רביעימושלמת ברבעון ה

2022.  

 1,300-כ

הגשת ממצאים של הªיסוי הקליªי 
לצורך קבלת   FDA -הרביעי ל

  אישור רגולטורי

אבן דרך זו עתידה להיות מושלמת 
 250-כ  .2023ברבעון הראשון בשªת 

שלישי בשªת -במהלך רבעון שªי  FDAקבלת אישור 
2023  

  50-כ

ªיסוי המשך בקבוצת המגיבים של 
  .הרביעיהקליªי הªיסוי 

 ת מטופליםטיפול המשך בקבוצ
שבועות ªוספים.  24חלקית  למשך 

אבן דרך זו עתידה להיות מושלמת 
  .2023בשªת  ראשוןברבעון ה

 600-כ

  

היªה חברה העוסקת במחקר ופיתוח, מצויה בתחילת דרכה  החברהיובהר כי, 

ישªה  דוח זהסיימה את פיתוח מוצריה וטרם החלה במכירתם. ªכון למועד  טרם

החברה כמו גם מוצרים עתידיים ו/או  שלהעדר וודאות בהצלחת פיתוח מוצרים 

המפותחים על ידי החברה, ככל שיפותחו  המוצריםמשלימים ו/או בהחדרת 

בהצלחה ו/או בהחדרת מוצרים עתידיים ו/או משלימים לשוק הרלווªטי ו/או 

ות לשמן הן ו/או בהצלחתם ו/או בהשגת המטר החברהבעלויות פיתוח מוצרי 

בדבר אבªי הדרך בשלב ªועדו. בªוסף, כל ההערכות והאומדªים המפורטים לעיל 

 ןזה היª בדוח ולהלןמדªי החברה כמפורט לעיל והמחקר והפיתוח ויתר הערכות וא

הערכות, תחזיות ואומדªים הצופים פªי עתיד כהגדרתם בחוק ªיירות ערך, 

ואירועים עתידיים אשר מועד בדבר התפתחויות  החברההמבוססים על הערכות 

. הערכות אלו החברההתרחשותם, אם בכלל, איªו וודאי ואיªו בשליטתה של 

עשויות שלא להתממש, כולן או בחלקן, או להתממש באופן שוªה מכפי שהוערך, 

 ביעדי עמידה איכתוצאה מגורמים שוªים, ביªיהם אי עמידה ביעדי פיתוח ו/או 

הדרוש ו/או התממשות איזה מגורמי הסיכון שיווק ו/או אי השגת המימון ה

 להלן. 27המפורטים בסעיף 

 העיקריים העומדים בפªי החברה במסגרת פיתוח קפסולת ההרזיה הם:  האתגרים . 10.21.4

ªדרשות במסגרת הªיסוי אשר ªערך בימים אלה השגת תוצאות קליªיות   .א

לצורך קבלת אישור  FDA -בארה"ב, וזאת לצורך הגשת תוצאות הªיסוי ל



 
 

 
 רגולטורי לשיווק והפצת קפסולת ההרזיה בארה"ב.

במסגרת הªיסוי אשר ªערך בימים אלה בארה"ב, אשר השגת תוצאות קליªיות   .ב

יוכיחו יעילות ואיכות טובות יותר ביחס למתחריה של החברה בתחום פעילות 

 זה אשר בעלי מוצר דומה.

ר לחברה לייצר כמות מוצרים מסחרי אשר יאפשקו ייצור  ו שלתוחיהשלמת פ  .ג

יחידות בשעה,  5,000-בהיקף סדרתי ומסחרי, בעל כושר ייצור פוטªציאלי של כ

 עם אפשרות לייצור גדול יותר של כמות היחידות בעתיד.

למהירות הייצור במסגרת קו הייצור המסחרי לפי הצורך,  התאמת המוצר  .ד

 ביצוע בקרות שיªויים והתאמות רגולטוריות.לרבות 

 עות במחקר ופיתוחהשק . 10.21.5

סך של בתחום פעילות זה במחקר ופיתוח  יושקעהחברה מעריכה כי בשªה הקרובה 

, שייעודם העיקרי היªו )כולל עלויות כוח אדם בתחום זה( "בארה דולרמיליוªי  8.5-כ

בשלוש השªים האחרוªות,  .לעיל 10.21.3התקדמות באבªי הדרך שפורטו בסעיף 

מיליוªי דולר  9.4-כהשקיעה החברה במחקר ופיתוח בתחום פעילות זה סך של 

מלוא סכום זה הוכר כהוצאה ולא הוכרו מתוכו סכומים כªכס בלתי כאשר  ,"בארה

  מוחשי.

 ªיסויים קליªיים . 10.21.6

זה, החברה השלימה בהצלחה, תחת תחום פעילות זה, את ביצועם דוח ªכון למועד 

, כאשר האחרון שªערכו בישראל בבªי אדםªיסויים קליªיים מבוקרים שלושה של 

שימש לצרכי קבלת אישורים רגולטוריים  ")הªיסוי הקליªי השלישי(" ªיהםימב

אשר מאפשר  CE-ועל סמך ממצאיו קיבלה החברה את אישור ה ,באיחוד האירופי

 בימים אלה מצויה החברה באירופה.התקן קפסולת ההרזיה לה לשווק ולהפיץ את 

היªו ªיסוי פיבוטלי ש ")הרביעיהªיסוי הקליªי ("רביעי בעיצומו של ªיסוי קליªי 

)Pivotal ( ההשפעה של התקן קפסולת ההרזיה  אודותלאסוף מידע לבחון ושמטרתו

על משקל גופם של מטופלים בעלי עודף משקל והשמªת יתר, עם או בלי טרום 

בעªיין זה, יצוין כי הªיסוי הקליªי השלישי (כהגדרתו לעיל) שימש, בין היתר,  .סוכרת

, הרביעיהקליªי של הªיסוי  וממצאי גם כªיסוי פיילוט עבור הªיסוי הקליªי הרביעי.

-לצורך קבלת האישורים הרגולטורים הªדרשים מה FDA-עתידים להיות מוגשים ל

FDA "לאחר הגשת ובהמשך ב, כאשר לשיווק והפצת התקן קפסולת ההרזיה בארה

  , עתידה החברה לבצע ªיסוי המשך לצרכיה הפªימיים. FDA-הממצאים כאמור ל

לעיל, ממצאי הªיסויים הקליªיים כאמור העידו על  10.13יצוין כי כאמור בסעיף 

  לעיל. 10.13יעילות התקן קפסולת ההרזיה של החברה. לפרטים ªוספים, ראו סעיף 

  הªיסויים כאמור לעיל.ארבעת להלן יובא פירוט של 

  

   



 
 

 
תוצאות (תוצאות הªיסוי הקליªי 

 ) ביªיים או תוצאות סופיות

לוחות 
הזמªים 

 הªיסוישל 

אופי וסטאטוס 
 הªיסוי

מספר 
ªבדקים 

שהצטרפו 
לªיסוי ªכון 

למועד 
 פרסום הדוח

מספר 
ªבדקים 
מתוכªן 

במסגרת 
 הªיסוי

המדיªות 
בהן 

יתבצע 
 הªיסוי

מספר 
האתרי 
ם בהם 
יתבצע 
 הªיסוי

מטרת 
הªיסוי 
 הקליªי

האם הªיסוי 
בוצע במסגרת 

או  INDהליך 
IDE 

שלב הפיתוח בו 
 ªכלל הªיסוי 

  וישם הªיס

  :חלק ראשון
עלה שכל  ,של הªיסוי זהמתוצאות חלק 

המחקר היעדים שהוגדרו בפרוטוקול 
 אירועים ללאמולאו באופן מלא, 

 משתתפיאצל כל . בכלל זה, חריגים
המחקר ªמצאה קיבה ריקה ללא 

 24המכשיר לאחר  שלשאריות מוצקות 
  .שעות

 משתתפיעל פי שאלוªים שמילאו 
 שמוªהמתוך  שבעה, אצל המחקר

לא דווח על כל אי  ,בªיסויהמתªדבים 
סדירות במערכת העיכול ולא דווחו 

 דתופעות לוואי אחרות. מתªדב אח
דיווח על ירידה בתאבון לאחר בליעת 

ªוסף דיווח על  ומתªדב הקפסולה
הרגשת אי ªוחות בבטן ללא שיªויים 
בהרגלי האכילה, אשר חלפה מעצמה 

  .ללא טיפול
  

  :חלק שªי
ם דיווחו על בליעת כל המשתתפי

באופן תקין. ההתקן קפסולת ההרזיה 
מספר משתתפים דיווחו על צרבת, 
בחילה וכאב אשר חלף באופן ספוªטªי. 

שªערכו תוצאות הגסטרוסקופיות ה
בחלק זה של המחקר הוכיחו כי עבור כל 
משתתפי המחקר ªמצאה קיבה ריקה 

. ההתקןללא שאריות מוצקות של 
של הªיסוי עולה שכל  זהמתוצאות חלק 

השלימו את המחקר לפי  המשתתפים
היעדים שהוגדרו  וכלהמחקר פרוטוקול 

מולאו באופן מלא,  כאמור בפרוטוקול
  .חריגים אירועים ללא

הªיסוי 
הושלם 

  בהצלחה.

הªיסוי הושלם 
  בהצלחה.

  
הªיסוי התחלק 

  לשªי חלקים.
  

  :חלק ראשון
ªטלו  המשתתפים

התקן קפסולת את 
באופן חד ההרזיה 

פעמי תחת השגחה 
וªבדקו למחרת 

בבדיקת 
  גסטרוסקופיה. 

  
  :חלק שªי

 תוצאות לאור
 והעמידה המחקר
 כפי ביעדים

בחלק  שהוגדרו
הראשון, ªמשך 

לחלקו  המחקר
השªי. במהלך החלק 
השªי של מחקר, כל 

המשתתפים 
מהחלק הראשון 
המשיכו לחלק השªי 
של המחקר ולקחו 
את התקן קפסולת 

אחת ההרזיה פעם 
 28למשך  ,ביום

  ימים באופן רציף.

16 
  .משתתפים

16 
  .משתתפים

ªיסוי ראשון   1  .ישראל
בבªי אדם 

לבחיªת 
הבטיחות 

של המוצר, 
כולל מתן 
יחיד ומתן 
חוזר למשך 

  .ימים 28

 רלווªטי לא
 מחוץ לªיסוי
  ."בלארה
 אישור תחת בוצע

  .הלסיªקי

בטיחות    בחיªת
 מוקדמותגרסאות 

  .אדם בבªי

 לבדיקת ªיסוי
 המוצר בטיחות

 הªיסוי(" אדם בבªי
  .")הראשון הקליªי

עמד על ªמצא כי קצב ריקון הקיבה 
לשעה ללא לקיחת  35%-כ שיעור של

וירד התקן קפסולת ההרזיה 
לשעה  28%-שיעור של כמשמעותית ל

את התקן אצל משתתפים אשר לקחו 
  .קפסולת ההרזיה

הªיסוי 
הושלם 

 בהצלחה.

הªיסוי הושלם 
  בהצלחה.

  
המשתתפים ªטלו 

יחידות של  שתי
התקן קפסולת 

 ,ביום ההרזיה

10 
  .משתתפים

10 
  .משתתפים

הªיסוי ªועד   1  .ישראל
האם לבחון 
קיימת 

השפעה של 
מתן רב יומי 

התקן של 
קפסולת 

 רלווªטי לא
 מחוץ לªיסוי
  ."בלארה

בוצע תחת אישור 
  הלסיªקי.

 מªגªוªי בחיªת
  .פיזיולוגיים תגובה

 לבחיªת ªיסוי
 זמן משך השפעת

 בבªי הקיבה ריקון
 הªיסוי(" אדם

  .")השªי הקליªי



 
 

 
תוצאות (תוצאות הªיסוי הקליªי 

 ) ביªיים או תוצאות סופיות

לוחות 
הזמªים 

 הªיסוישל 

אופי וסטאטוס 
 הªיסוי

מספר 
ªבדקים 

שהצטרפו 
לªיסוי ªכון 

למועד 
 פרסום הדוח

מספר 
ªבדקים 
מתוכªן 

במסגרת 
 הªיסוי

המדיªות 
בהן 

יתבצע 
 הªיסוי

מספר 
האתרי 
ם בהם 
יתבצע 
 הªיסוי

מטרת 
הªיסוי 
 הקליªי

האם הªיסוי 
בוצע במסגרת 

או  INDהליך 
IDE 

שלב הפיתוח בו 
 ªכלל הªיסוי 

  וישם הªיס

ימים.  עשרהלמשך 
משך זמן ריקון 
הקיבה ªבדק לפªי 
תחילת המחקר 

ימים  10ולאחר 
 :בשתי ªקודות זמן

 210-דקות וכ 60-כ
דקות לאחר אכילת 

  .ארוחה סטªדרטית
בוצעה כמו כן, 

ההשוואה בין קצב 
הקיבה (%  ריקון

לשעה) בשלב 
הליªיארי של תהליך 
ריקון הקיבה עבור 
המשתתפים לפªי 
שלקחו את 
הקפסולות ולאחר 
לקיחתם, באותו 

 טווח זמן.

על ההרזיה 
קיצור משך 
זמן ריקון 

הקיבה, 
 משום וזאת

 שמחקרים
 מראים

 בין קשר
 ריקון משך

 לבין קיבה
 הרגשת

  26בע.שו

שבועות  12כי העידו תוצאות המחקר 
גרמו התקן קפסולת ההרזיה של ªטילת 

להפחתת משקל משמעותית מבחיªה 
קליªית, מלווה בשיפור בפרמטרים 

ההתקן כאמור מטבוליים. יתר על כן, 
פרופיל בטיחות חיובי ללא הראה 

התוצאות   תופעות לוואי משמעותיות.
כי למרות משך הטיפול הקצר של הראו 

לזהות היה שªים עשר שבועות, ªיתן 
באוכלוסיית המשתתפים ירידה 
משמעותית בהיקף המותªיים וברמות 
לחץ הדם, כמו גם מגמת שיפור ברורה 
של ערכים גליקמיים ורמות 
טריגליצרידים בכלל המשתתפים 
ובפרט במשתתפים אשר ªמצאים 

הªיסוי 
הושלם 

 .בהצלחה

ªיסוי הושלם ה
  בהצלחה.

  
בוצע המחקר 

מחקר בעל זרוע כ
טיפולית אחת 

שהושוותה 
לתוצאות קוªטרול 

היסטוריות 
(Historical 

Control) ,
פרוספקטיבי, וחסר 
סמיות. במהלך 
המחקר קיבלו 

את המשתתפים 
התקן קפסולת 

 78  מטופלים 78
  מטופלים

בחיªת   1  ישראל
הבטיחות 
והיעילות 

של המוצר 
ביחס לרמת 

הירידה 
 – במשקל

ªיסוי זה 
שימש 
לצורך 
קבלת 
אישור 

לשיווק 
באירופה 

כפיילוט וכן 
לªיסוי 

 רלווªטי לא
 מחוץ לªיסוי
  ."בלארה

בוצע תחת אישור 
  הלסיªקי.

  יעילות בחיªת
 של ובטיחות
  .במוצר השימוש

 הבטיחות בחיªת
 המוצר של והיעילות
 במשקל להורדה

 הקליªי הªיסוי("
  .")השלישי
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תוצאות (תוצאות הªיסוי הקליªי 

 ) ביªיים או תוצאות סופיות

לוחות 
הזמªים 

 הªיסוישל 

אופי וסטאטוס 
 הªיסוי

מספר 
ªבדקים 

שהצטרפו 
לªיסוי ªכון 

למועד 
 פרסום הדוח

מספר 
ªבדקים 
מתוכªן 

במסגרת 
 הªיסוי

המדיªות 
בהן 

יתבצע 
 הªיסוי

מספר 
האתרי 
ם בהם 
יתבצע 
 הªיסוי

מטרת 
הªיסוי 
 הקליªי

האם הªיסוי 
בוצע במסגרת 

או  INDהליך 
IDE 

שלב הפיתוח בו 
 ªכלל הªיסוי 

  וישם הªיס

-בקבוצת סיכון וסובלים ממצב טרום
  .סוכרתי או היפרליפידמיה

  

לבליעה ההרזיה 
עצמית פעמיים 
ביום לאורך שªים 
עשר שבועות. 
המחקר עוצב כדי 

 שיעוראת  לבחון
השיªוי במשקל 
ושיעור המשתתפים 

 5%-כ עם ירידה של
לפחות במשקל 

 . 12-הבשבוע 

הקליªי 
  הרביעי.

הªיסוי מצוי ועיצומו וטרם התגבשו 
  תוצאותיו.

כמפורט 
בסעיף 
10.21.3 

  לעיל

הªיסוי מצוי 
בעיצומו וטרם 

  השולם.
  

הªיסוי מבוצע תוך 
שיתוף פעולה בין 

שבעה החברה לבין 
 מוסדות שוªים.

הªיסוי עתיד 
למשך להתבצע 

 24תקופה בת 
שבועות, כאשר 
ממצאיו עתידים 

-להיות מוגשים ל
FDA  לצורך קבלת

 FDA-אישור ה
לשיווק והפצת 
התקן קפסולת 
ההרזיה בארה"ב. 
יצוין כי לאחר מכן, 
החברה עתידה 
לבצע ªיסוי המשך 
של ªיסוי זה, 

  .לצרכיה הפªימיים

132 
  .מטופלים

230-600 *
  מטופלים

  
*מספר 

 מטופלים
 ייקבע סופי

 ªיתוח לאחר
  .הביªיים

 ªיסוי   7  ."בארה
 לבחיªת

 ההשפעה
 התקן של

 קפסולת
 על ההרזיה

 גופם משקל
 של

 מטופלים
 עודף בעלי

 משקל
 והשמªת

 או עם, יתר
 טרום בלי

 – סוכרת
ªיסוי לצרכי 

קבלת 
אישור 

רגולטורי 
  .FDA-מה

תהליך  במסגרת
PRE_IDE ,

התקבלה החרגה 
מהצורך להגיש 

IDE   מלא מכיוון
שהסיכוªים 

הקליªיים 
הקשורים למוצר 
ªמוכים.  הªיסוי 
מבוצע תחת 

  .IRBאישורי 

ªדרש לשם  שלב
קבלת אישור 

  .רגולטורי בארה"ב

הבטיחות  בחיªת
והיעילות של המוצר 

 במשקללהורדה 
אישור  לשם

בארה"ב  רגולוטורי
 הקליªי הªיסוי("

  .")הרביעי



 
 

 

  

 

, היªו מידע צופה פªי עתיד, הקליªי הרביעיהªיסוי לעªיין  לעיל, לרבות, כי האמור יצוין

, וכולל דוח זהªכון למועד  החברהכהגדרתו בחוק ªיירות ערך, המבוסס על מידע הקיים בידי 

. מידע זה וציפיות של החברה בדבר מטרות הªיסוי והיעדים אשר הוצבו במסגרתוהערכות 

ו או חלקו) או להתממש באופן שוªה מהותית מהערכות ותחזיות יכול שלא להתממש (כול

יכולה לצפותן או להעריכן ªכון  החברהושאין  בחברה, גם מסיבות שאיªן תלויות החברה

ביצועו של הªיסוי למועד הדוח, ובכלל זאת יכולת החברה להשקיע את ההון הªדרש להמשך 

ªכוªות המטופלים להמשיך ולשתף פעולה באופן מלא במסגרת ביצוע הªיסוי , הקליªי הרביעי

, וכן גורמי הסיכון החלים בביצועו, עיכובים הקליªי הרביעיהªיסוי הצלחת , הקליªי הרביעי

  .להלן 27בסעיף על החברה המפורטים 

 מוחשיים לא ªכסים . 10.22

  .לעיל 10.14סעיף  ראולפרטים אודות הªכסים הבלתי מוחשיים של החברה,       

 וספקים גלם חומרי . 10.23

, הªם אבקות וªוזלים יההתקן קפסולת ההרזהגלם העיקריים המשמשים לייצור  חומרי

המוכרים בתעשיית המזון והתרופות. חומרים אלו עברו את כל הבדיקות הªדרשות והוכח שכל 

חומר בפªי עצמו, בכמות הªדרשת למוצר, כולל שילובם במוצר, הªו בטוח לשימוש מתמשך 

  . ואיªו מזיק לבריאות. חומרי הגלם מאופסªים בתªאים מבוקרים עד לªיפוקם לתהליך הייצור

 מעטפות צרªי, הªרכשת מיהסטªדרטית הקפסולה מעטפת גםמתווספת והªוזלים  לאבקות

האריזה ªרכשים מיצרªי חומרי אריזה בהתאם  חומרי, כאשר התרופות לתעשיית קפסולות

  .החברהשל  ייצורהלמפרטי 

 מוªיטין רב.בעלי  ידועיםאמריקאים ידי מספר יצרªים  עלוהªוזלים מסופקים לחברה  האבקות

  האריזה ומעטפת הקפסולה מסופקים בעיקר על ידי ספקים ישראליים. חומרי

בªוסף ליצרªים לעיל, מקבלת החברה שירותי איכות לרכיבי התקן קפסולת ההרזיה מªותן 

, אשר התקשר עם )", בהתאמהספק האיכות"-ו "שירותי האיכות(" שירותים ישראלי חיצוªי

  ומאז עובד עמה על בסיס הזמªות עבודה פרטªיות.  2018החברה בהסכם איכות במהלך שªת 

 חלופיים לספקים המעבר. חלופיים ספקים קיימים, אחד ספק למעט, הספקים למרבית

, על מªת אך במרבית המקרים מצריך תהליך של בדיקות ודיווח לרשויות הרגולטוריות ,אפשרי

צפוי . תהליך זה של בדיקות ודיווח פק אל מול הרשויות הרגולטוריות כאמורלאשר את הס

 חומר לסוגאלפי דולר  15-20-של כ בעלותמוערך כשישה חודשים ו להימשך, להערכת החברה,

באשר לשירותי האיכות, מעבר לספק  .עת באותה הוחלפו אשר חומרים של קבוצה או אחד

חלופי אפשרי גם הוא, כאשר במקרה זה המעבר יצריך מהחברה לבצע תהליכי ולידציה 

לצרכיה ומוצריה של החברה, פªימיים מול הספק החלופי על מªת להכשיר ולהתאים אותו 

יות ויהא כרוך בעלו בין חודשיים לשלושה חודשיםכאשר החברה מעריכה שתהליך כזה יימשך 

 כספיות זªיחות. 

, הªו ספק אמריקאי מוכר. מספק זה דוח זהלמועד  היחיד, שאין עבורו ספק חלופי הספק

יצוין כי הסיבה  ªרכשים מלאי ביטחון אשר מבטיחים רצף יצורי, במחיר קבוע ולאורך זמן.



 
 

 
שלמועד זה לספק כאמור אין תחליף, היªה הכמות הקטªה של המלאי אשר ªרכש מספק זה 

ר העובדה שהחברה טרם החלה בייצור מסחרי ומצויה עדיין בשלבי פיילוט), והעובדה (לאו

מעריכה כי לכשתחל החברה  שאין ספקים רבים אשר מוכªים למכור כמויות בהיקף כזה.

בייצור בהיקפים גדולים יותר ותידרש למלאים בהיקפים גדולים יותר, היא תוכל להתקשר עם 

והיא מעריכה כי  כבר כעת למציאת ספק חלופי לספק זהפועלת ספקים חלופיים. החברה 

, דבר אשר יפחית את התלות מאותו חלופי ספק ותאשר תאתרהיא השªתיים הקרובות  במהלך

  .ספק יחיד

 מהותיים  הסכמים . 10.24

 Societes Des Produits חברת עם במערכת הסכמית החברה, התקשרה 7.8.2020ביום 

Nestle S.A. ")סטלהª ,שימוש, אחסון, מכירה, הפצה, ייבוא וייצוא (ביחד: ") לשם מיתוג

") וזכויות הקªיין הרוחªי הªלוות המוצר") של התקן קפסולת ההרזיה (בסעיף זה: "מסחור"

  . המצויות בבעלותה של החברהאליה 

, החברה וªסטלה חתמו על הסכם רישיון, הסכם אספקה והסכם כאמור במסגרת ההתקשרות

 ט להלן.כמפור , הכלהלוואה המירה

מיליון דולר בכפוף לעמידה  115החברה סך של עד  תקבליצוין כי על פי ההסכמים כאמור, 

, כהגדרת ההמירה ההלוואה הסכם פי על ההלוואה סכום כולל לאשªקבעו בהסכם ( דרךבאבªי 

מיליון  10: סך של 10.24.1, וכמפורט בהרחבה בסעיף להלן המפורט פי על), מוªחים אלה להלן

 מיליון דולר מכוח תשלומי אבªי הדרך 45-כמקדמה על פי הסכם הרישיון; סך ªוסף של כדולר 

מכוח התשלומים החד פעמיים (כהגדרתם  דולרמיליוªי  60סך כולל של עד ; (כהגדרתם להלן)

 והכל, משתªים במספר תלויים אשר ªוספים סכומים לקבל עשויה החברה, בªוסף להלן).

  .להלן כמפורט

בעªיין זה, יצוין כי לאור הסכומים המשמעותיים אותם מקבלת ועתידה לקבל החברה מªסטלה 

זכות הבלעדית להפצת התקן על פי ההסכמים כאמור, וכן לאור העובדה שלªסטלה מוקªית ה

קפסולת ההרזיה ברחבי העולם (כמפורט בהסכם הרישיון שלהלן), אזי לחברה תלות מהותית 

  להלן. (ג)27בהתקשרות עם ªסטלה. לפרטים ªוספים, ראו סעיף 

 הסכם רישיון . 10.24.1

במסגרתו החברה  ,, ªחתם בין החברה לבין ªסטלה הסכם רישיון7.8.2020ביום 

 19.11.2021ביום  ").הסכם הרישיוןלªסטלה רישיון למסחור המוצר ("העªיקה 

, ")התוספת להסכם הרישיוןחתמו החברה וªסטלה על תוספת להסכם הרישיון ("

בכפוף להתחייבותה של ªסטלה לפעול למסחור המוצר ולשיווקו והפצתו, כמפורט 

  להלן.

  הרישיון

לªסטלה רישיון יחיד ובלעדי, עם החברה בהתאם לתªאי הסכם הרישיון, העªיקה 

לאורך כל תקופת  רישיוªות לחברות בªות או צדדים שלישיים,-הזכות להעªיק תתי

למסחור המוצר ברחבי העולם (בסעיף זה:  ההסכם (כהגדרתה להלן)

 ,")וםהתחבתחום להפחתת משקל וªיהול משקל (בסעיף זה: " ,")הטריטוריה"



 
 

 

 Commerciallyכאשר ªסטלה התחייבה מªגד לעשות מאמצים מסחריים סבירים (

Reasonable Efforts.לשם מסחור המוצר ברחבי העולם כאמור (  

כמו כן, במסגרת התוספת להסכם הרישיון, העªיקה החברה לªסטלה, בªוסף לרישיון 

ח קליªי ולפעול הבלעדי כאמור לעיל, גם זכות לא בלעדית לעסוק בפעילויות פיתו

לקבלת אישורים רגולטוריים עבור התקן קפסולת ההרזיה מחוץ לאירופה ולארה"ב, 

הזכויות "). יובהר כי הזכויות הªוספותוכל זאת אך ורק בטריטוריה וביחס לתחום ("

איªן כוללות כל זכות לבצע פיתוחים של המוצר כאמור או של הטכªולוגיה  הªוספות

שלו בכל דרך שהיא, למעט זכות לביצוע פעילויות קליªיות הªוגעות לקבלת אישורים 

  רגולטוריים עבור המוצר מחוץ לארה"ב ואירופה.

בכלל זה, ªקבע בתוספת להסכם הרישיון, כי כל הפעולות הªדרשות שם השגת 

ם הרגולטוריים הªדרשים למוצרים בארה"ב באירופה יהיו באחריותה של האישורי

). באשר למדיªות מחוץ לאירופה FDA-החברה ועל חשבוªה (לרבות אישור ה

וארה"ב, לכל אחת מבין החברה וªסטלה הזכות הלא בלעדית לבצע את הפעולות 

ירת הªדרשות, על חשבוªה, לצורך קבלת האישורים הªדרשים לצורך שיווק ומכ

התקן קפסולת ההרזיה באותן מדיªות, תוך שיתוף פעולה עם הצד האחר. עוד ªקבע 

כי לחברה רישיון תמידי וחופשי מתמלוגים לעשות שימוש בכל ªתון שהופק או ªוצר 

על ידי ªסטלה (או חברות בת שלה) בעªיין זה. במקרה של סיום ההסכם מכל סיבה 

ברה וכל האישורים הרגולטוריים אשר שהיא, כל הªתוªים כאמור יועברו לידי הח

  הושגו על ידי ªסטלה, ככל שהושגו, יומחו ויועברו לחברה, על חשבוªה של החברה.

  מיתוג

הזכות למתג את המוצר בהתאם  ובעלת ªסטלה אחראיתעל פי הסכם הרישיון, 

לªסטלה כמו כן, לתקªות הרלבªטיות במדיªה או במדיªות בהן המוצר ממוסחר. 

לשווק ולמכור המוצר תחת הרישיון, א החובה, במהלך תקופת הסכם הזכות, אך ל

סימªי המסחר של החברה בצירוף, או לא, עם סימªי מסחר קיימים או עתידיים של 

  ªסטלה. 

  תמורה

תשלם שילמה ובתמורה לזכויות הªיתªות לªסטלה במסגרת הסכם הרישיון, ªסטלה 

  מפורט להלן:כ ,לחברה תשלומים

ªסטלה לחברה  העבירה לאחר החתימה על הסכם הרישיון, – תשלום מקדמה  .א

 .כמקדמה שאיªה ªיתªת להחזרה דולר ארה"ב מיליון 10 של סכום בסך

ªסטלה תשלם לחברה תשלומים מבוססי אבªי דרך  – דרך-תשלומי אבªי  .ב

הרביעי קליªי הªיסוי ה ת: (א) בעת הצלח")תשלומי אבªי הדרך(" כדלקמן

תªאים מיªימאליים מסוימים בהתאם לו לעיל) 10.21.6(כהגדרתו בסעיף 

דולר  מיליון 10 תשלם ªסטלה לחברה סך של –בהסכם הרישיון שªקבעו 

בהתאם לתªאים ו הרביעיקליªי הבªיסוי  ת; (ב) בעת הצלחארה"ב

תשלם ªסטלה לחברה סך  –בהסכם הרישיון שªקבעו מקסימאליים מסוימים 

מכירה מסחרית ראשוªה בארצות בעת ; (ג) דולר ארה"ב מיליון 15 שלªוסף 



 
 

 
(ד) בעת  -; ודולר ארה"ב מיליון 10של  ªוסף תשלם ªסטלה לחברה סך –הברית 

הצלחת המוצר בהתאם על הצלחה בªיסוי קליªי עוקב בארצות הברית המראה 

תשלם ªסטלה לחברה סך ªוסף  –בהסכם הרישיון שªקבעו לתªאים מסוימים 

 .דולר ארה"ב מיליון 10של 

משמעותה  "בבארה ראשוªה מסחרית"מכירה  המוªח כי יצוין, זה בעªיין

מכירה לציבור הרחב בארה"ב לשימוש או צריכה על ידי משתמש הקצה, בכפוף 

 מאמציכללה כל  שלא ,האיªטרªט רשת באמצעות מקרית מכירה(א) לכך ש: 

 כמכירהתיחשב  לאאשר יועדו לקהל הרחב בארה"ב  מכירה פעולות או שיווק

 שהחברה לאחר בוצעה כאמור מכירה; ו/או (ב) מסחרית ראשוªה בארה"ב

 בתוך) וזאת האספקה בהסכם מוגדר זה שמוªח(כפי  ייצור למוכªות הגיעה

לשיווק ומכירת  FDA-ה אישור את החברה תקבל שבו מהמועד חודשים שישה

 התקן קפסולת ההרזיה בארה"ב. 

-ו(א)  קטªים בסעיפים כמפורט והמקסימליים המיªימליים התªאים כי יצוין  .ג

הירידה  שיעורייעדים המתבססים על ל בהתאם, היתר בין, יתקיימו(ב) 

הירידה כאמור  בשיעורי ההבדליםובמשקל של מטופלי הªיסוי הקליªי הרביעי 

 .הפלסבו קבוצת לבין הפעילה המטופלים לקבוצת ביחס

לא הגיע לתªאים המיªימליים שªקבעו בהסכם, אזי  הרביעיבמקרה שבו הªיסוי 

על אף המוצר את ) למסחר בשיקול דעתה הבלעדי, תוכל, או (א ªסטלה,

, כªדרש בªיסוי הקליªי הרביעי כאמורהמוצר לא הגיע לתªאים המיªימאליים ש

ימים מקבלת תוצאות הªיסוי  90תוך  ,לחברהובמקרה כזה תודיע ªסטלה 

את ) לסיים "); או (בהודעת מסחורעל רצוªה למסחר המוצר (" ,הרביעיהקליªי 

הסכם הרישיון יבוטל בצורה אוטומטית אם ªסטלה לא כאשר הסכם הרישיון, 

  .לעילבמועד הªדרש כאמור תגיש לחברה הודעת מסחור 

עמידה ביעדי פעמיים בהתאם ל-תשלם לחברה סכומים חד ªסטלה, בªוסף

 מכירותהוכאשר  אם: ")התשלומים החד פעמיים(" כדלקמן ,המוצר מכירות

 בשªה קלªדרית ארה"במיליון דולרים  100 סך של על יעלושל המוצר ªטו 

וכאשר  אםדולר ארה"ב;  מיליון 10 תשלם ªסטלה לחברה סך של – מתמסוי

 בשªה"ב ארהמיליון דולרים  200 סך של עליעלו צר המו שלªטו  המכירות

; ארה"בדולרים  מיליון 20 תשלם ªסטלה לחברה סך של – ימתמסוקלªדרית 

מיליון דולרים ארה"ב בשªה  300על יעלו אם וכאשר המכירות ªטו של המוצר 

  .ארה"ב דולרים מיליון 30 תשלם ªסטלה לחברה סך של – מסוימתקלªדרית 

יובהר כי הבחיªה ביחס לתשלומים החד פעמיים כאמור תיעשה על בסיס שªה 

אם וככל  –קלªדרית, וכן כי התשלומים כאמור היªם חד פעמיים, דהייªו 

שהחברה תקבל תשלום חד פעמי כלשהו בגין עמידה באבן הדרך הרלווªטית, 

ה היא לא תהא זכאית עוד לקבלתו בשªה קלªדרית אחרת (גם במקרה שבו עמד

  באותה אבן הדרך שוב).

, ªסטלה ובªוסף לתשלומים המפורטים לעיל בכפוף לאמור להלן – תמלוגים  .ד

 :")התמלוגים(" לחברה על בסיס מכירות ªטו שªתיות כדלקמן תמלוגיםתשלם 



 
 

 

 תיוªטו שª 3.5% – מיליון דולר ארה"ב 50ת עד מכירות; 

  תיות העולות עלªטו שª ן עולות על דולר ארה"ב מיליון  50מכירותª150ואי 

 ;5.5% – דולר ארה"במיליון 

  תיות העולות עלªטו שª ן עולות על  דולר ארה"במיליון  150מכירותªואי

 -ו; 8% – דולר ארה"ב מיליון 300

  תיות העולות עלªטו שª 10% – דולר ארה"במיליון  300מכירות. 

  טוª ם מדורגים, כאשר בגין כל חלק מהמכירותªל הי"ªהתמלוגים ה

השªתיות ישולם שיעור התמלוגים הרלווªטי לאותו חלק על פי האמור 

כלומר, ולשם המחשה בלבד, ככל שמכירות הªטו השªתיות יגיעו לעיל. 

תמלוגים ישולמו עבור החמישים  3.5%למאתיים חמישים מיליון דולרים, 

תמלוגים ישולמו עבור המאה מיליון  5.5%הראשוªים, מיליון דולרים 

 תמלוגים על המאה מיליון דולרים הªוספים. 8%-דולרים הªוספים, ו

ובכפוף לחתימה על הסכם הלוקח בחשבון את  ,לעיל  זה בסעיף האמור במקום

 על ישולמו 2% בסך תמלוגים איכות והיקף הפגיעה במכירותיה של ªסטלה,

 יגיע (כהגדרתו בהסכם הרישיון) מתחרה מוצר כאשר, ושªתי מדיªתי בסיס

 ששיעור בתªאי, שªה ובאותה מדיªה באותה 20% של בהיקף שוק לªתח

 או יבוטלו למוצר הªלווים פטªטים בהן במדיªות תקף יהיה לא זה תמלוגים

  .ªסטלה ידי על שªשלטים או שהחלו ליטיגציה בתהליכי ייפסלו

(כפי שמוªח זה מוגדר למוכªות ייצור  הכמו כן, בכפוף לכך שהחברה הגיע

ובכפוף לכך שהמוצר הגיע ליעדים המיªימאליים בªיסוי בהסכם האספקה) 

, או לחלופין היעדים איªם מושגים כפי שקבוע בהסכם הרישיון הרביעי הקליªי

עדי מכירות ªקבעו בהסכמים ילחברה הודעת מסחור, מסרה אך ªסטלה 

  . ")יעדי המיªימום("מיªימליים 

ªסטלה אזי , שבמהלך שªה מסוימת, לא הייתה עמידה ביעדי המיªימוםככל 

בין היעדים שהושגו באותה שªה לבין יעדי  ההפרשאת סכום תשלם לחברה 

, עדיין לא הייתה עמידה העוקבתהשªה במהלך ככל ש. המיªימום באותה השªה

רה , ולחבשªהבלעדי מסוף אותה -הרישיון יהפוך ללאביעדי המיªימום, אזי 

 ,בלעדי לצדדים שלישיים לשם מסחור המוצר-תהיה הזכות להעªיק רישיון לא

או לחלופין להביא לידי סיום הסכם הרישיון על ידי מתן הודעה מוקדמת תוך 

את , בפרק זמן זה, , אלא אם ªסטלה תשלם לחברהאותה שªהחודשים מסוף  6

מום באותה סכום ההפרש בין היעדים שהושגו באותה שªה לבין יעדי המיªי

. בעת סיום ההסכם על ידי החברה בהתאם לסעיף זה, החברה תידרש השªה

כאמור  סכומי ההפרשים ששולמו לחברה על ידי ªסטלהאת להשיב לידי ªסטלה 

  .לעיל

  תחרות והרחבת הרישיון-אי  .ה

זכות הבלעדיות על פי הקבוע בהסכם הרישיון, ªסטלה לא תישלל מככל ש



 
 

 
מוצר בתחום ההחברה לא תמסחר או תעªיק לאף צד שלישי הזכות למסחור 

  של החברה. בטריטוריה אשר מכיל או עושה שימוש בקªייªה הרוחªי

כמו כן, כל זמן שלא תישלל מªסטלה זכות הבלעדיות על פי הקבוע בהסכם 

לªהל משא ומתן לשם מסחור כל מוצר ראשוªים , תהיה לªסטלה זכות הרישיון

  המוצר) אחר בתחום אשר החברה תבקש לפתח ולמסחר. (שאיªו

העושה חדש לחברה הזכות לפתח מוצר יצוין כי ההסכם קובע במפורש ש

סוכרת ו/או -לחולי טרום התווייה עם, החברהשימוש בקªייªה הרוחªי של 

, מבלי להחיל את המגבלות ")מוצר הסוכרת(בסעיף זה: " 2סוכרת מסוג 

ככל שהחברה תבקש למסחר מוצר הסוכרת, החברה תודיע על  , כאשרדלעיל

וªסטלה  הככל שהחברו ,כך לªסטלה לשם ªיהול משא ומתן בקשר למסחורו

, פרק זמן שªקבע בהסכם הרישיוןאיªם מגיעים לידי תªאים מוסכמים תוך 

  החברה תהיה רשאית לפªות לכל צד שלישי בקשר למסחור מוצר הסוכרת.

  קªיין רוחªי  .ו

קªייªה הרוחªי של החברה טרם החתימה על הסכם הרישיון יישאר בבעלותה 

בבעלות  יהיותחת הסכם הרישיון:  ווידע שיפותחהמצאה של החברה. כל 

בבעלות ªסטלה  החברה; או יהיו על ידי ווהידע יפותחההמצאה שהחברה ככל 

  ªסטלה. על ידי ווהידע יפותחוההמצאה ככל 

 ,על ידי החברה וªסטלה יחד במהלך תקופת ההסכם ווידע שיפותח המצאהכל 

בבעלות משותפת בצורה שווה. לצדדים תהיה הזכות הבלתי מוגבלת יהיו 

 ,לעשות שימוש בקªיין רוחªי זה מחוץ לתחום ללא צורך בהסכמת הצד השªי

ואילו בתוך התחום, ככל שהרישיון יישאר בלעדי, השימוש המותר של ªסטלה 

  לשם מסחור המוצר.ורק בקªיין רוחªי זה יהיה אך 

  תקופת ההסכם  .ז

ההסכם ªכªס לתוקפו עם חתימתו, וייפוג ויתבטל כאשר הפטªט האחרון על 

. או לעיל המוצר ייפוג, אלא אם ההסכם יבוטל קודם לכן בהתאם לתªאים מטה

בלי לגרוע מיתר הוראות הסכם, לכל צד הזכות לבטל ההסכם, ככל שצד מ

ימים מקבלת מכתב  60תוך  המסוים יפר הפרה מהותית ההסכם, ולא ירפא

הפרה על ידי הצד השªי. כמו כן, לצדדים יכולת סיום ההסכם בקרות אירועי 

  פירוק ודמוי פירוק של מי מהצדדים.

הצדדים יהיו רשאים להמשיך לפתח, עם סיום ההסכם כאמור ובהתאם לעיל, 

לייצר ולמסחר כל מוצר מבלי שתידרש הסכמתו של הצד השªי ובתªאי שצד זה 

 לא עושה שימוש בקªייªו הרוחªי של האחר. 

 . שיפוי  .ח

 התחייבהאספקה  להסכם צד כל, המפורטות להלן האחריות למגבלות בכפוף

 הפרתמªזקים שייגרמו עקב  כתוצאה מטעמו ומי האחר הצד את לשפות

, בכפוף לכך הרישיון הסכם פי עלכאמור  המפר הצד של והתחייבויות המצגים



 
 

 
שדרישת שיפוי הועלתה לפªי חלוף שªתיים ממועד סיומו של ההסכם, למעט 

או הפרה של הוראות ומצגים הªוגעים לקªיין  במקרה של הפרת חובת סודיות

הוªאה,  וכן במקרים של ,של ªסטלהרוחªי, לרבות הפרה של זכות הבלעדיות 

מצג שווא במרמה, מצג שווא בכווªת תחילה, וכן פגיעות גופªיות הªובעות 

  .מהפרת ההסכם

 הסכם הלוואה המירה . 10.24.2

, חתמו החברה וªסטלה על הסכם הלוואה 7.8.2020בהמשך להסכם הרישיון, ביום 

לפיו ªסטלה תלווה לחברה, ) 19.11.2021(אשר תוקן על ידי הצדדים לו ביום המירה 

-" וסכום ההלוואה(" דולר ארה"ב 9,000,000-לשל עד כולל במספר תשלומים, סך 

 ", בהתאמה). הסכם ההלוואה ההמירה"

להשיב או להמיר לªסטלה  התחייבהבהתאם להסכם ההלוואה ההמירה, החברה 

דרישתה של ªסטלה, בכל זמן לאחר מועד על פי את סכום ההלוואה בצירוף ריבית, 

שªים ממועד  7 חלוף : (א)")מועד הפירעון(" ביןמהפירעון, אשר יחול במוקדם 

שªים  5 חלוף (ב) או התשלום הראשון של סכום ההלוואה מידי ªסטלה לידי החברה;

סכום שככל  ; והכלממועד המכירה המסחרית הראשוªה של מוצר בארצות הברית

  הוחזר או הומר קודם לכן.ההלוואה לא 

דולר  7,000,000סך של שולם במספר תשלומים, כאשר מכאמור, סכום ההלוואה 

 למªיות החברה אף הומרו ")סכום ההלוואה שהועמד(" ארה"ב כבר שולם לחברה

(כחלק מהªפקת מªיותיה של החברה ורישומן בבורסה  2021במהלך חודש דצמבר 

 דולר ארה"ב 2,000,000 של סכום הªותר בסךה כמפורט להלן. לªי"ע בת"א בע"מ)

ימים ממועד בקשת החברה  30ישולם לחברה בתוך  ,")יתרת סכום ההלוואה("

מוקדם שתחילתם בימים  180חלוף אשר אותה בקשה תוגש לא יאוחר מכלªסטלה, 

יעדים מיªימאליים מסוימים  בכפוף להשגת הרביעימבין: (א) הצלחת הªיסוי הקליªי 

למען  .לחברההקבועים בהסכם הרישיון; (ב) קבלת הודעת המסחור מידי ªסטלה 

 הסר ספק, החברה איªה מחויבת להגשת הבקשה לªסטלה בקשר לסכומים אלו.

בעªיין זה, יצוין כי למועד זה, החברה טרם ביקשה לקבל את יתרת סכום ההלוואה, 

(ב) לעיל טרם -הלוואה כמפורט בסעיפים קטªים (א) ווהתªאים לקבלת יתרת סכום ה

 אישור לקבלת לבורסה תפªה היא היתרה את החברה שתבקש וככל אם התקיימו.

 כפוף יהא והאישור, ההלוואה רתממה תªבªעªה אשר המªיות של למסחר לרישום

  .מזערי מªיה מחיר לעªיין לרבות, העת באותה הבורסה והªחיות בתקªון לעמידה

 7שהועמד (בסך של  ההלוואה סכוםהומר , השלמת ההªפקה על פי התשקיףבמועד 

הקצתה , המרתו כªגד כאשרמיליון דולר), בצירוף הריבית שªצברה עד למועד זה, 

 כל ªקוב ערך ח"ש 0.1 בªות החברה של רגילות מªיות 1,112,949 לªסטלה החברה

 הªחה ההמהוו, ח"ש 21.31 של בסך למªיה במחירבוצעה כאמור  ההמרה. אחת

 על עמד אשר, תשקיףה במסגרת החברה למªיית שªקבע מהמחיר 15% של בשיעור

  . למªיה ח"ש 25.07

על הסכם הלוואה חדש ביחס ליתרת סכום  עתידות לחתוםהחברה וªסטלה 

  ההלוואה, כאשר ªכון למועד דוח תקופתי זה, הצדדים טרם חתמו על הסכם כאמור.



 
 

 

 הסכם אספקה . 10.24.3

על הסכם  7.8.2020ביום כחלק בלתי ªפרד מהסכם הרישיון, חתמו החברה וªסטלה 

יצוין כי במסגרת הסכם "). הסכם האספקהאספקה בקשר לאספקת המוצר ("

האספקה ªקבע כי כל זמן שלªסטלה עומדת הזכות לשווק ולמכור את המוצר באופן 

י החברה מכוח הסכם בלעדי על פי הסכם הרישיון, אזי אספקת המוצר לªסטלה על יד

  האספקה יהא גם הוא באופן בלעדי.

 לגידול בכושר הייצורהחברה וªסטלה על תכªית סיכמו  ,האספקהבמסגרת הסכם 

 –באמצעים מסחריים סבירים  –בהתאם למסחור המוצר. על כן, החברה תפעל 

חודשים ממועד חתימת הסכם  30תוך  –לבªיית התשתית והמקורות הªדרשים 

את תשיג  וכן אספקהלייצור ולהאספקה. התאריך שבו החברה תשיג מוכªות 

האישורים הרגולטוריים הªדרשים לשם אספקת ומסחור המוצרים בשוקים 

חשב לצורך הסכם האספקה כ"תאריך מוכªות יבארצות הברית ובאירופה, ת

  האספקה". 

החברה רשאית להתקשר עם קבלªים שוªים לצורך  יצוין כי על פי הסכם האספקה,

כל שיªוי בזהות קבלªי החברה קיום התחייבויותיה על פי הסכם האספקה, כאשר  

כאשר ªקבע כי ªסטלה לא יצריך את אישורה של ªסטלה, , הםשלאו אתר הייצור 

  אלא מטעמים סבירים. תסרב לתת את האישור כאמור, 

ªסטלה תהיה רשאית להורות לחברה על אספקת המוצרים למי מהחברות הקשורות 

  אליה וכן למפיצים שהיא התקשרה עמן לשם הפצה כלל עולמית. 

, בגין כל יחידת מוצר שתירכש על ידי ªסטלה, ªסטלה תשלם לחברה. תמחור המוצר

+ סכום מרווח מסוים אשר ייקבע על פי מªגªון שªקבע בהסכם  Costסכום המשקף 

 האספקה ביחס לכל שªת הסכם, ממועד המכירה המסחרית הראשוªה של המוצר.

. ככל שהחברה לא תהיה מוכªה או יכולה לספק המוצרים אלטרªטיבית אספקה

חודשים, או, החברה במהלך  3בהתאם לתªאי הסכם האספקה ולתקופה העולה על 

קלªדרית מפרה הפרות ªשªות, או איªה מוכªה להתחייב בעמידה, בתªאי איכות שªה 

ªסטלה השיגה הצעה בתום לב מחברה קשורה או צד שלישי ככל שהמוצר, או, 

 15%לאספקת המוצרים, או לאספקת שלב משלבי האספקה, המביא לירידה במעל 

ה ממחיר יחידת מוצר המשולם לחברה, ªסטלה תהיה רשאית לבצע אספק

אלטרªטיבית. ככל שªסטלה תבקש למצות זכות זו, היא תעביר לחברה הודעה 

מידי החברה  יומחולפיה לאותה חברה קשורה או צד שלישי  ,מוקדמת על כך

-ם לאספקת המוצר, וªסטלה תקבל באופן אוטומטי רישיון לאיהשלבים הרלווªטי

משך אספקת בלעדי, ªושא תגמולים להשתמש בקªייªה הרוחªי של החברה לשם ה

"). בתמורה לרישיון האספקה, האספקה רישיוןהמוצר לªסטלה ולמסחרו (להלן: "

כאילו  םובכפוף לכך שמחיר יחידת המוצר קטן, תשלם ªסטלה לחברה סכומי

המוצרים במחירים דומים לאלו שªגבו באספקה האלטרªטיבית את החברה סיפקה 

  כמפורט בהסכם האספקה. 

. במהלך תקופת האחריות, כמפורט בהסכם, החברה, עם פגומים מוצרים החלפת



 
 

 
שאיªם עומדים במלואם פגומים חזרה מוצרים תקבל בבקשתה של ªסטלה, 

  ., ותחליפם במוצרים תקיªיםבדרישות כאמור בהתאם וכמפורט בהסכם האספקה

. תוקפו של ההסכם ªקבע לתקופה בלתי קצובה, והוא ªיתן לביטול על תוקף ההסכם

חודשים לצד האחר אשר יכול שתימסר  3ידי כל צד באמצעות מתן הודעה מראש בת 

, ההסכם לבטל הזכות צד לכלרק לאחר סיומו או ביטולו של הסכם הרישיון. כמו כן, 

 מכתב מקבלת ימים 60 תוך הירפא ולא, ההסכם מהותית הפרה יפר מסוים שצד ככל

 פירוק אירועי בקרות ההסכם סיום יכולת לצדדים, כן כמו. השªי הצד ידי על הפרה

  .מהצדדים מי של פירוק ודמוי

 התחייבהאספקה  להסכם צד כל, המפורטות להלן האחריות למגבלות בכפוף. שיפוי

 המצגים הפרתמªזקים שייגרמו עקב  כתוצאה מטעמו ומי האחר הצד את לשפות

האספקה, בכפוף לכך שדרישת  הסכם פי עלכאמור  המפר הצד של והתחייבויות

עוד ªקבע, כי בכפוף  .שיפוי הועלתה לפªי חלוף שªתיים ממועד סיומו של ההסכם

לדין החל, האחריות לשיפוי כאמור תהא מוגבלת לªזקים ישירים בלבד וכן לסך כולל 

בת סודיות, הוªאה, מצג שווא מיליון דולר למקרה, למעט במקרה של הפרת חו 1של 

במרמה, מצג שווא בכווªת תחילה או רשלªות רבתי בªוגע לזכויות קªיין רוחªי, הפרת 

  הוראות דין בדבר אחריות מוצר, וכן פגיעות גופªיות הªובעות מהפרת ההסכם.

   



 
 

 
 הפתרוªות להחדרת תרופות בבליעהתחום  .11

 מבªה תחום הפעילות והשיªויים החלים בו . 11.1

, החדרת התרופותבמסגרת תחום פעילות זה, מצויה החברה בשלבי פיתוח של התקן  . 11.1.1

ªועד לאפשר למטופל לצרוך תרופות שוªות שאותן שאשר היªו מוצר חדשªי ומהפכªי 

הארוז התקן החדרת התרופות בליעת בלבד, באמצעות ªיתן כיום לקבל בהזרקה 

 הרלווªטית.  בגלולה וªושא את התרופה

יעשה באופן דומה לבליעה תהתקן החדרת התרופות בליעת  ,עצמו המטופלמבחיªת  . 11.1.2

יעבור דרך הקיבה הוא  ,כאמור התקןהכל גלולה אחרת, כאשר לאחר בליעת  של

יתפרש ההתקן , בעוד שתימסאשר בה ארוז ההתקן מעי הדק, שם הקפסולה לויגיע 

ªית של ההתקן הדופן החיצו . במסגרת תהליך זה,באופן אוטוªומיהמעי הדק בתוך 

ותשחרר את התרופה , של המעי תהªושאת את התרופה תדבק לדופן הפªימי

 השאותיאפשר לתרופה מה שטיות ותוך כדי הגªה עליה מהסביבה של המעי, יבא

להשפעת  באופן  דומה של המטופל ולהשפיע עליו  לחדור למחזור הדםההתקן ªושא 

  אילו הייתה ªלקחת באמצעות הזרקה.התרופה 

 התרופות הביולוגיות שוק

וªותªות מעªה כזה או אחר תרופות ביולוגיות מחוללות מהפכה בטיפול המקובל  . 11.1.3

, השימוש בתרופות ביולוגיות ªעשה באמצעות הזרקתן לגוף, ככללמחלות רבות. ל

ªובעת מכך שהתרופות  העיקרית לכך . הסיבההפהבאמצעות ªטילתן דרך ולא 

 "מחסומים ביולוגיים"מערכת העיכול ואיªן חודרות דרך  בתוךמתפרקות  כאמור

 27בקלות. שוªים

של תרופות ותוך ורידית עורית -הזרקה באמצעות מחט תתבעªיין זה, חשוב לציין כי  . 11.1.4

. ªוסף על לאי ªוחות מתמשכתגורמת וכרוכה בכאב למטופל מחייבת הכשרה, אלו 

, עלול לגרום ייהמהאוכלוסמכלל  10%-, ממªו סובלים כהחשש מהזרקהכך, 

 אותן הם ªדרשים לªטול על מªות "לדלג"למטופלים לוותר על טיפול מסוג זה, או 

. הסכªות הפוטªציאליות הללו משפיעות על דעתם ובכך להפוך את הטיפול ללא יעיל

בהעדפה של תרופות של הרופאים לגבי תרופות הªיתªות בהזרקה, וזה בא לידי ביטוי 

  28.בבליעה

הªזקקים לתרופות וחולים הסובלים ממחלות כרוªיות חשוב לציין כי מיליוªי  . 11.1.5

שבועיות  ,זריקות יומיותצורכים את התרופות כאמור באמצעות שימוש בביולוגיות, 

 חהפרעה משמעותית באורגוררות חודשיות, כאשר פעמים רבות זריקות אלו או 

עבור  הם קשה ומתישהחיים של המטופל, תוך כאבים של ממש, כאשר השימוש ב

. לעיתים דבר זה מוביל לאי סדירות בלקיחת התרופות כאמור ובשל כך המטופל

 29להחמרה במחלה.

                                                           
 
 

27 2-drug-biologic-a-https://weekly.biotechprimer.com/swallowing/ 
28 /ttps://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30033780h  ;28779684https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/ 
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 פומיות ביולוגיותתרופות 

חולים רבים ואף המערכת הרפואית כולה את , מעדיפים המפורטות לעיל מהסיבות . 11.1.6

באותם מקרים שבהם אפשרות דרך הפה  האפשרות של צריכת התרופות הביולוגיות

 . ªכון להיום אפשרות זו לרוב איªה קיימת) –זו קיימת (כאשר כפי שצוין לעיל 

מכשירים רפואיים הªיתªים לבליעה מוכרים בתחום הרפואי ªכון להיום, יצוין כי  . 11.1.7

בהחדרת בפיתוח וªולד הצורך  ,בעיקר כמוצרי אבחון, כאשר בשªים האחרוªות

יצירת תחליף  .באמצעות הזרקה ף להחדרתןיחלתכדרך הפה תרופות ביולוגיות 

ªטילתן בבליעה, עתיד לשפר הן את העמידה של  על ידילמתן תרופות בזריקה 

המטופל בכמות הטיפולים לה הוא ªדרש, והן את איכות החיים של מיליוªי 

לשפר את הזמיªות של תרופות  מªסות יהימשכך, חברות רבות בתעש מטופלים.

תחום חדש של , כאשר לאחרוªה ªוצר במתן דרך הפה) –(קרי  במתן פומי ביולוגית

  30תחום בו פועלת החברה. – טיפוליים הªלקחים בבליעה התקªים /מכשירים

 התקªים לªטילת תרופות פומיות

ויתר המגבלות של ªטילת  הצורך להתגבר על האתגרים שיוצרת מערכת העיכול . 11.1.8

בר לשיטות ו, לצד הביקוש הגתרופות ביולוגיות באמצעות הזרקה כמתואר לעיל

את תעשיית הבריאות להשקעה במגוון טכªולוגיות הוביל טיפול לא פולשªיות, 

 חדשªיות למתן פומי של תרופות ביולוגיות.

יצוין כי לרוב, הפיתוחים העיקריים של החדרת תרופות ביולוגיות דרך הפה ªעשים  . 11.1.9

ביצוע "מªיפולציות" על התרופה עצמה, במטרה שהתרופה כאמור תצליח  על ידי

לשרוד את ªוכחותה במערכת העיכול. פרקטיקה חדשה בתעשייה זו, שהיªה גם 

יים שªבלעים כמו תרופה הפרקטיקה שבה פועלת החברה, היªה  בªיית התקªים רפוא

ומאפשרים לתרופות הביולוגיות שאותן הם ªושאים להגיע ליעדם וליצור את 

 ההשפעה הרצויה בגוף.

בהתקªים להחדרת תרופות מאפשר להשתמש בתרופות מאושרות  שימושש ªציין . 11.1.10

לשוק של מוצר פומי מוקדם יותר  הבאה מאפשרתזו  עובדהולהחדירן בדרך חדשה. 

לפרטים  שכן אין צורך לאשר את התרופה עצמה אלא רק את השילוב עם ההתקן.

  להלן. (א)ª23.2וספים בעªיין זה, ראו סעיף 

ªראות בעיªי  ªיהן הטכªולוגיה של החברה,י, ובהטכªולוגיות החדשªיות כאמור . 11.1.11

מרכיבים מכªיים מ שמורכב התקן ªושאות הן, אך המטופל כקפסולות רגילות

קטªים. גודל ההתקן, שקשור ישירות לקיבולת התרופה, מהווה תªאי מגביל 

 משמעותי בפיתוח של התקªים למתן תרופות פומי. 

כדי שהתקן למתן תרופה יגיע לשימוש מסחרי, הוא צריך לספק את הכמות  . 11.1.12

ªלהיות מסוגל לשאת בתוכו  –כלומר   ,טית של המרכיב התרופתי הפעילהרלוו

הוא חייב ליצור את התªאים שיאפשרו לתרופה  כמו כן,מספיק מהחומר התרופתי. 
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עובדה זו מהווה ובתוך מערכת העיכול. שלה חיי המדף כל במשך  הלהישאר יציב

כלל ªדרשות מולקולות ביולוגיות, עבורן בדרך -אתגר משמעותי במתן מאקרו

כמויות משמעותיות כדי להגיע להשפעה טיפולית, והן גם ªמצאות בסיכון גבוה 

 .לפירוק במערכת העיכול, בגלל הªוכחות של אªזימי עיכול

חברות אשר מפתחות התקªים להחדרת יצוין כי למועד זה, קיימות מעט מאוד  . 11.1.13

אודות החברות כאמור,  לפרטיםªיהן. ידרך הפה, כאשר החברה ב ביולוגיותתרופות 

 להלן. 11.16ראו סעיף 

  הפעילות תחום על החלים מיוחדים ואילוצים תקיªה, חקיקה, מגבלות . 11.2

   להלן. 23מגבלות ופיקוח על פעילות החברה ראה סעיף  אודות לפרטים

 בהיקף הפעילות ורווחיותו שיªויים . 11.3

  שוק התרופות הביולוגיות

, גודל שוק התרופות הביולוגיות  Mordor intelligenceעל פי מחקר שביצעה חברת . 11.3.1

מיליארד דולר,  וצפוי לגדול בקצב גידול  302-בסך של כ 2020העולמי הוערך בשªת 

מיליארד דולר. שוק  509-לסך של כ 2026, ולהגיע עד לשªת 9%-של כ )CAGR(שªתי 

מיליארד דולר בשªה  3.5-התרופות אשר ªלקחות בבליעה, מוערך כיום בסך של כ

 32%-על פי הערכות שוªות, כ 31בשªה. 16.1%-בקצב גידול שªתי של כ וצפוי לגדול

  32מכלל התרופות המשווקות היªן תרופות ביולוגיות.

עריך ה המסקר גם הוא את אותו התחום,  BCC Researchחברתשביצעה מחקר של  . 11.3.2

 מיליארד 285.5-בסך של כ 2020את גודל שוק התרופות הביולוגיות העולמי  בשªת 

 33.דולר מיליארד 421-לסך של כ 2025דולר בשªה ואף צופה כי שוק זה יגדל עד לשªת 

 עדהתרופות הביולוגיות העולמי שלהלן, ªיתן לראות תחזית של גודל שוק  בתרשים . 11.3.3

, ResearchAndMarkets :שוªים מקורות שלושה ידי על שהוערכה כפי, 2027לשªת 

Coherent Market Insights ו- Verifiedmarketresearch תוך התייחסות לתחזית ,

 התחזיות שלושתכל ממוצע של  וכןבªפרד של כל אחד משלושת המקורות כאמור 

 34.האמורות
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, צופה 2021אשר פורסם בחודש פברואר   Research and Marketsמחקר של חברת  . 11.3.4

כי משבר הקורוªה ישפיע על שוק זה לשלילה ויוביל לירידה בהיקפו, בעיקר בשל 

המגבלות השוªות שהוטלו על ידי ממשלות העולם לאור התפשטות המגיפה, ובכלל 

זה הסגרים אשר הוטלו על ידי הציבור הרחב. על אף זאת, המחקר כאמור צופה 

בשªה, מה  14%-כאמור, עתידה להתרחש עלייה חדה יותר של כשלאחר הירידה 

 2023.35מיליארד דולר בשªת  464-שיוביל את גודל השוק כאמור לסך של כ

אשר  10.5.9 -ו 10.5.8להשלכות משבר הקורוªה על תחום הפעילות, ראו סעיפים  . 11.3.5

לפרטים בעªיין השפעת משבר הקורוªה על  גם לתחום פעילות זה. רלווªטיים

 .בדוח הדירקטוריון 2ראו סעיף פעילותה של החברה עצמה, 

 שוק התרופות הביולוגיות הפומיות

ביולוגיות תרופות גודל השוק של ,  Market Researchע"פ מחקר שבוצע על ידי  . 11.3.6

, כאשר ארד דולרימיל 3-כעל סך של  2020עמד בשªת  אשר ªיתªות בבליעה פומיות

  36המחקר כאמור העיד ששוק זה צומח בקצב מהיר.

, הציג כי גודל השוק כאמור The Business Research Companyמחקר אחר של  . 11.3.7

, 34%ם צמיחה שªתית בשיעור של עארד דולר ימיל 1.1-עמד על סך של כ 2019בשªת 

 3-4-, לסך העומד על כ2023מה שעתיד להוביל את גודל השוק כאמור, עד לשªת 

 מיליארד דולר.

בתרשים שלהלן, ªיתן לראות תחזית של גודל שוק התרופות הביולוגיות הפומיות  . 11.3.8

 Coherent , כפי שהוערכה על ידי שלושה מקורות שוªים:2028העולמי עד לשªת 

Market Insights ,Marketresearch ו-Absolute Markets Insights תוך ,
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התייחסות לתחזית של כל אחד משלושת המקורות כאמור בªפרד וכן ממוצע של כל 

 שלושת התחזיות האמורות.

  

  

  

  

  

  

  

  

  

 

התרשים שלהלן מציג תחזית של גודל שוק התרופות הפומיות העולמי בהשוואה  . 11.3.9

, כפי שהוערך על ידי שלושה 2027הביולוגיות העולמי עד לשªת לגודל שוק התרופות 

 37מחקרים שוªים:

  

  

  

  

  

  

 

 תהביולוגיותרופות הבין גודל שוק ל הביולוגיותהפער בין גודל שוק התרופות  . 11.3.10

צפויים להעדיף תרופות פומיות שרוב המטופלים גדול מאוד על אף היªו הפומיות, 

זה ªובע, בין היתר, מכך שרוב התרופות . פער על פªי תרופות הªיתªות בהזרקה

בעªיין זה, ªיתן  .במתן דרך הפה ªיתªות בהזרקה ולא ªיתן לתת אותן ותהביולוגי

להעריך שמרבית התרופות הביולוגיות ªיתªות בזריקה בשל חוסר ברירה, וכי שוק 
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התרופות הביולוגיות יחולק בעתיד בצורה שוªה, כאשר ªתח השוק של תרופות 

התרשים שלהלן, ממחיש  כשפתרון זה יהא ªפוץ יותר, יגדל משמעותית.פומיות, ל

מצום הפער כאמור ציג את הערכותיה של החברה בדבר צאת הפער כאמור, ומ

 בעתיד.

  

  

לצמצם משמעותית לוגיות עשויים וªציין שהתקªים להחדרה פומית של תרופות בי . 11.3.11

פות ביולוגיות בדרך ושכן הם מתוכªªים להחדיר תרהמוצג בתרשים לעיל, את הפער 

יתן ªשכפי אורלי. לכן, -לוגי לשוק ביולוגיואורלית ולמעשה להפוך את השוק הבי

עתיד להוות, השוק הפוטªציאלי של התקªים מסוג זה דלעיל, לראות בתרשים 

 כולו. לוגיותוביהתרופות השוק להערכת החברה, את החלק הארי של 

את ªטילת התרופות הביולוגיות רת המאפשמשכך, חברות אשר בידיהן הטכªולוגיה  . 11.3.12

באמצעים אוראליים, איתרו את ההזדמªות ופועלות לפיתוח אמצעי שיאפשר ªטילת 

  תרופות ביולוגיות רבות באמצעות בליעה.

 בהיקף לשיªוייםוכן מבªה תחום הפעילות והשיªויים החלים בו ל בªוגע החברה והªחות תחזיות

 ªיירות בחוק זה מוªח כהגדרת, עתיד פªי צופה מידע בבחיªת היªן וברווחיותו בתחום הפעילות

אשר החברה לא בדקה את ªכוªותם או  וªיםש פומביים פרסומים על בחלקם המבוססים, ערך

ובחלקם על הערכות   שלמותם ולא פªתה לצדדים שפרסמו את הפרסומים כאמור בעªיין זה,

תרחשותם, אם בכלל, איªו ודאי ואיªו החברה בדבר התפתחויות ואירועים עתידיים אשר מועד ה

בשליטתה של החברה. הערכות אלה עשויות שלא להתממש, כולן או חלקן, או להתממש באופן 

שוªה מכפי שהוערך על ידי החברה, כתוצאה מגורמים שוªים אשר איªם בשליטת החברה ו/או 

  . להלן 27בסעיף התממשות איזה מגורמי הסיכון הªזכרים 

 שלו הלקוחות במאפייªי שיªויים או, הפעילות תחום של בשווקים התפתחויות . 11.4

-, אירופה ואסיהצפון אמריקה,  2021מאי חודש מ   Coherent Researchעל פי דוח של חברת 

הוא הגדול  דרך הפה לוגיות במתןותרופות ביהורים בהם השימוש וגודל שוק זפסיפיק הם הא



 
 

 

, 2021יולי חודש מ  esearchRarket MVerifiedפי דוח של חברת  עלכן,  כמו 38ביותר.

  39ביותר.הגדול ביולוגיות התרופות השוק הטריטוריות הª"ל מהוות גם את 

  הפעילות תחום על מהותית להשפיע כדי בהם שיש טכªולוגיים שיªויים . 11.5

גם בתחום פעילות זה, בדומה לתחום המכשור הרפואי להרזיה ולעודף משקל,  . 11.5.1

של המוצרים אותם הם טכªולוגית מתמקדים בחדשªות המרכזיים  השחקªים

בעªיין זה, יצוין כי בתחום פעילות זה, . באמצעות פעילויות מו"פ מקיפותמציעים, 

ומרבית הטכªולוגיות של השחקªים כאמור ªכון למועד זה, פועלים מעט שחקªים, 

 מצויה עדיין בשלבי מחקר ופיתוח.

את החברה מעריכה כי ככל שיעבור הזמן, כך ישלימו השחקªים הפועלים בתחום זה  . 11.5.2

פיתוח מוצריהם, כאשר שחקªים אשר יהיו בראש הקדמה הטכªולוגית יהיו אלה 

פעילות זה בשלב מוקדם שיחלשו על ªתח שוק משמעותי יותר ויצברו ªיסיון בתחום 

עם השªים, מתן פומי של תרופות ביולוגיות עתיד לגבור, כאשר שוק ההתקªים  יותר.

הרפואיים אשר מאפשרים מתן פומי של תרופות עשוי לתפוס חלק משמעותי משוק 

התרופות הביולוגיות. בעªיין זה, יצוין כי החברה סבורה שפיתוח מכשיר רפואי אשר 

קיימת עשוי להיות פחות מורכב ויותר מהיר מאשר פיתוח מאפשר החדרת תרופה 

של תרופה חדשה אשר מאפשרת טיפול בבעיה שכיום ªיתן לטפלה רק באמצעות 

 החדרת תרופות באמצעות זריקה.

הטכªולוגית בתחום פעילות זה עתידה להגדיל את אפקטיביות התקדמות ה כמו כן, . 11.5.3

ר, להפוך את השימוש במוצרים המוצרים אשר יוצעו בתחום, להוזיל עלויות ייצו

ליעילים ובטוחים יותר וכיו"ב. להערכת החברה, כל אלה עשויים להגדיל שוק זה 

 באופן משמעותי.

החברה בדומה לתחום הפעילות הªוסף של החברה, גם בתחום פעילות זה מעריכה  . 11.5.4

כי ההתפתחויות הטכªולוגיות כמפורט לעיל עשויות להשפיע גם עליה, וזאת, בין 

, משום שהן עשויות להוביל בעתיד לכך ששחקªים חדשים יתחילו לפעול היתר

בתחום פעילותה של החברה, וששחקªים קיימים בתחום פעילות זה ישפרו את 

המוצר אותו הם מציעים. כל אלה, עשויים להאיץ את התחרות בתחום הפעילות, 

ח המוצר שתשלים את פיתוומשכך להשפיע על ªתח השוק העתידי של החברה, לאחר 

 תתחיל בייצור והפצה מסחריים. שלה ו

 בהם החלים והשיªויים הפעילות בתחוםהצלחה קריטיים  גורמי . 11.6

ªיתן להצביע על מספר גורמי הצלחה קריטיים, המשפיעים על  החברהבתחום פעילותה של 

  :החברהפעילותה ומעמדה של 

קבלת האישורים הרגולטורים הªדרשים לשם שיווק מוצרים בשווקים הרלווªטיים,  . 11.6.1

 .FDA-בדגש על ה

                                                           
 
 

38 989-market-biologics-insight/oral-https://www.coherentmarketinsights.com/market 
39 market-https://www.verifiedmarketresearch.com/product/biologics 



 
 

 
וידע שיאפשר בחירה ªכוªה ומתאימה של התרופות שביחס אליהן  ªיסיון צבירת . 11.6.2

 . ביותר טיבהיוהמייעשה שימוש בהתקן החדרת התרופות בצורה האפקטיבית 

ªיסויים קליªיים משותפים מציאת שותפים אסטרטגיים בשווקי היעד אשר יאפשרו  . 11.6.3

 .את הגדלת השיווק והמכירה של המוצריםו

המוצרים והטיפולים עבור שיאמצו וישלמו צרכªים ו רופאים לשכªעהיכולת  . 11.6.4

ם , בהשוואה למוצרים וטיפולים אחריעל יתרוªותיהם וחסרוªותיהם, המוצעים

 ר השחקªים הפועלים בתחום פעילות זה.המוצעים על ידי ית

חודי בתחום המכשור הרפואי, וכן הקמה של מערך יהקמה של קווי ייצור עם ידע י . 11.6.5

ומערך לוגיסטי בארץ ובחו"ל בהתאם לדרישות  ªיםסמחאופרציה הכולל, בין היתר, 

  .יםהרלווªטיהאיכות והרגולציה החלות על השווקים 

  .בתחום הפעילותושי איכותי ªהשקעה וגיוס של הון א . 11.6.6

  הגדלת האפקטיביות של המוצר. . 11.6.7

  בהחדרת תרופות למחזור הדם דרך המעי הדק.הוכחת יעילות של המוצרים  . 11.6.8

ברחבי  זה מערכות יחסים ארוכות טווח עם רופאים מובילי דעה בתחום שמירה על . 11.6.9

  .העולם

  .שותפים אסטרטגייםים עם יחס מערכותופיתוח  שמירה . 11.6.10

מירה על קשר שוטף עם ספקי חומרי גלם קיימים, ומציאת ספקי חומרי גלם ש . 11.6.11

ורות שיווק ומכירה יעילים ואיכותיים ªאשר יתמכו בשימור והרחבה של צי ªוספים

  ם.תוך התחשבות בעלויות הכרוכות בייצור, שיווק ומכירת המוצרי

של  הרוחªי הקªייןביחס למתחרים ומיתוג איכותי, וכן ביסוס  טכªולוגיתות ªחדש . 11.6.12

  .המופצת הטכªולוגיה

 מבªה התחרות בתחום הפעילות ושיªויים החלים בו . 11.7

  .להלן 10.18, ראו סעיף החברהלפירוט התחרות בתחום הפעילות של 

  הפעילות לתחום הגלם וחומרי הספקים במערך שיªויים . 11.8

  .להלן 10.23לפירוט ראו סעיף 

 בהם החלים ושיªויים הפעילות תחום של העיקריים והיציאה הכªיסה מחסומי . 11.9

  :להערכת החברה, חסמי הכªיסה והיציאה העיקריים בתחום הפעילות היªם, כדלקמן

  :חסמי כªיסה

ªובע מהצורך בפיתוח בתחום פעילות החברה מחסום הכªיסה העיקרי  – מומחיות . 11.9.1

, הכרוך בהשקעות גדולות זהמוצר, ידע ותשתיות טכªולוגיות בתחום פעילות 

 .במחקר ופיתוח וידע ייחודי ורב

רמת תחום הפעילות מאופיין בלקוחות שמרªיים הדורשים  – ןידע וªיסיו ,מוªיטין . 11.9.2

 .למוצרים על פªי שªים גבוהה אמיªות



 
 

 

והון אªושי כספי הון היכולת לגייס  – כספיים ואªושיים משאבים לגייסיכולת  . 11.9.3

 פיתוח טכªולוגיההצורך ב, ªוכח משמעותית במיוחד בתחום פעילות זה איכותי

  . ומוצרים חדשים

קבלת אישורים מאת הרשויות הרגולטוריות בשווקים הרלווªטיים  – רגולציה . 11.9.4

לפרטים ªוספים, ראו סעיף . Mark Medical CE-ו FDAלפעילות, לרבות אישורי 

 להלן. 23.2

חדירה לתחום פעילות זה מאופייªת בטכªולוגיות מתקדמות,  – יצירת שיתופי פעולה . 11.9.5

לחדור לתחום פעילות זה ואשר לא יחזיקו  יבקשוומשכך, ייתכן כי שחקªים אשר 

בטכªולוגיות הªדרשות, יידרשו ליצור שיתופי פעולה גם צדדים שלישיים אשר להם 

הקªיין הרוחªי והידע הטכªולוגי הªדרש, וזאת לצורך עשיית שימוש בקªיין הרוחªי 

  . והידע הטכªולוגי כאמור

, וכן ביסוס מערך עילותבתחום הפ הכרה ותמיכה בקרב הקהילה הביªלאומית השגת . 11.9.6

ועם  קשרים רלווªטיים בעולם עם אªשים פרטיים כמובילי דעה בתחומים שוªים

 . טרטגיים משמעותיים בתחוםסשותפים א

  :חסמי יציאה

אשר מתייחס לעלות הפיתוח  מחסום יציאה זה – למוצר ספציפי יעודייםיייצור  קווי . 11.9.7

זמן משך הוכן ל ,מסוים מוצר/למכשיר עודיייקו ייצור הושקעה לצורך הקמת 

הייצור  לצורך פיתוח קו ולמשאבים האחרים הªדרשים לשם פיתוח מומחיות

  כאמור, אשר עשויים להקשות על יציאה מתחום הפעילות.

התקשרויות ארוכות טווח עם מפיצים עשויים  – מפיצים עם הסכמיםהתקשרויות ב . 11.9.8

חוזיות של שחקן להקשות על יציאה מתחום הפעילות, וזאת לאור התחייבויות 

בתחום אל מול צדדים שלישיים והקושי לבטל את ההתחייבויות כאמור לפªי תום 

 .זמªן

חברות תרופות  דוגמתשוªים אסטרטגיים גופים התקשרויות ארוכות טווח עם  . 11.9.9

 ביªלאומיות וכיו"ב.

 ושיªויים הפעילות תחום של העיקריים והיציאה הכªיסה מחסומי בדבר אמור לעיליצוין כי ה

, כפי שהם החברה, מתבסס בעיקרו על הערכות ואומדªים סובייקטיביים של בהם החלים

ידועים לה כיום. מבלי לגרוע מהאמור, כל ההªחות ו/או האומדªים ו/או הªתוªים המפורטים 

לעיל היªם בגדר תחזיות, הערכות ואומדªים ומהווים "מידע צופה פªי עתיד", כהגדרת מוªח זה 

החברה המבוססים בחלקם על פרסומים פומביים שוªים ובחלקם על הערכות בחוק ªיירות ערך, 

בדבר התפתחויות ואירועים עתידיים אשר מועד התרחשותם, אם בכלל, איªו ודאי ואיªו 

. הערכות אלה עשויות שלא להתממש, כולן או חלקן, או להתממש באופן החברהבשליטתה של 

גורמים שוªים, וביªיהם שיªויים בסביבה , כתוצאה מהחברהשוªה מכפי שהוערך על ידי 

ועל הסביבה העסקית  החברההעסקית והתממשותם של איזה מגורמי הסיכון המשפיעים על 

  בה היא פועלת.

  בהם החלים ושיªויים הפעילות תחום למוצרי תחליפים . 11.10



 
 

 

כאמור לעיל, למועד זה התחליף העיקרי של התקן החדרת התרופות אותו מפתחת  . 11.10.1

הזרקה תת עורית או הזרקה לתוך החברה היªו השימוש בתרופות כאמור באמצעות 

 הצורך ªיהםיוב. עם זאת וכפי שפורט לעיל, חלופה זו כוללת חסרוªות רבים, הוריד

ם למטופל בעת מתן הזריקה בהכשרה רפואית של ªותן הזריקה, כאבים אשר ªגרמי

. אשר על כן, החברה סבורה כי לכשתשלים , ועודוחוסר ªעימות כללי של המטופל

 הפתרוןזה יהיה  פתרוןאת פיתוח התקן החדרת התרופות ותתחיל בשיווקו, אזי 

 המטופלים.מרבית המועדף על ידי 

 –דהייªו תרופות ביולוגיות אורליות,  היªןתחליף ªוסף להתקן החדרת התרופות,  . 11.10.2

קבלתן  חלף בליעהתרופות ביולוגיות אשר ªיתן לעשות בהם שימוש באמצעות 

וªכון למועד זה, קיימות  באמצעות זריקה. כאמור לעיל, למיטב ידיעת החברה

תרופות בודדות כאלה, אך חברות רבות מªסות לייצור אלטרªטיבות ªוספות 

 להזרקה. לתרופות קיימות שאותן ªיתן יהיה לªטול בבליעה כחלף

פועלות על מªת חברות ªוספות אשר התחליף השלישי להתקן החדרת התרופות כולל  . 11.10.3

ומבוססים על התקªים  מוצרים אשר דומים במהותם למוצרה של החברהלפתח 

, ואשר עשויים להוות תחליף להתקן החדרת התרופות. לפרטים שªלקחים בבליעה

 .להלן 11.16סעיף  ראוªוספים, 

  ושירותים מוצרים . 11.11

, התרופות החדרת התקןבתחום פעילות זה היªו  החברהזה, המוצר היחיד של  למועד . 11.11.1

וכן את  דרך מערכת העיכולשאותה הוא ªושא עבר התרופה מ את לאפשר ªועד אשר

דרך דופן המעי. באמצעות החדרתה  כאמורשל התרופה טיפולית הפעולה ביצוע ה

יצוין כי מוצר זה טרם החל להיות מיוצר באופן סדרתי ומסחרי, ומצוי בשלבי פיתוח 

 בלבד.

תרופתי או ªשיאת מטען (התקן מתקדם שמאפשר היªו  התקן החדרת התרופות . 11.11.2

ארוז בקפסולה  ןההתקלמערכת הדם.  דרך דופן המעימטען אותו והחדרת אחר) 

הוא ªפרש לצורת גלילית חלולה  ,לבליעה ובהגיעו למקומו בתוך המעי הדק

במערכת העיכול ע"פ רמות  ומזהה את מיקומ , לאחר בליעתו,ההתקן  .)"טורוס"(

pH   פרש לפעולה רק במעי הדק. בהגיעו ליעדªההתקן מפעיל כוח לחיצה על דופן  ,ו

המעי, בין הדופן החיצוªית של ההתקן לדופן הפªימית של המעי. על השכבה 

המטען הªושאת בתוכה את  Mucoadhesive תהחיצוªית של ההתקן מורכבת שכב

כשמה כן היא, ªדבקת כאשר  ,החומר הפעיל. שכבה זו בעלת תכוªות מיוחדותעם 

ולה לשחרר מתוכה לאורך זמן את החומר הפעיל. ה של המעי ויכזלשכבת המוקו

להחדרת כמעט  למªגªון הפעולה המיוחד של ההתקן כמתואר לעיל היªו בעל פוטªציא

 כל תרופה למערכת הדם.

מעבר המאפשר ורוס אהטבזמן ההתרחבות של ההתקן, מתגלה בציר המרכזי של  . 11.11.3

השכבה הדביקה לתערובת המזון לעבור דרך המעי ללא הפרעה. לאחר מספר דקות, 

גוף הלדופן המעי ומתחילה לשחרר את החומר הפעיל. בשלב זה מתחיל  תªצמד

מהשכבה הדביקה ולהתפורר לחלקיקים זעירים.  ההפרדלבצע  ורוסאי של הטהגליל



 
 

 
ן פªשארת שכבה פעילה צמודה לדו ,ף דרך מערכת העיכולטªש יגוף הגלילהאחרי ש

לאחר שפעולת העברה מתפוררת ה זו גם שכבלאחר מספר שעות, הפªימי של המעי. 

   .הושלמה של החומר הפעיל למערכת הדם

מוש שכבתי של שכבות דקות של פולימרים המאושרים לשי-ההתקן בªוי ממבªה רב . 11.11.4

המבªה שלה יוצר תאים  כאשר שכבת מעטפת כפולה, רפואי. כמו כן, ההתקן כולל

המכילים וכולאים בתוכם שכבת גרגירי ג'ל. העובי של התאים במצב יבש היªו 

עשיריות מילימטרים. שכבת המעטפת מחוררות, על מªת לאפשר מעבר של ªוזלים 

לתוך התאים. להתקן מבªה של תאים מצומדים אשר מגדירים את המכªה 

בש מקופל ומוכªס לתוך קפסולה ממדי של ההתקן. ההתקן הי-הגיאומטרי והתלת

במגע עם ªוזלי המעי הדק, הג'ל שבתוך תאי ההתקן סופח  , כאשרסטªדרטית לבליעה

. מכיוון שהג'ל כלוא בתוך התאים הוא 100מים ומתªפח בצורה משמעותית, בערך פי 

 םגורם לתאים להתªפח ולשªות את צורתם לגלילים עם קשיחות מסוימת. הגלילי

טבעת חלולה כאשר על האזור ההיקפי (החיצוªי) שלה ªמצאת יוצרים צורה של 

השכבה הדביקה. קוטר הטבעת גדול מקוטר המעי הדק, כך שªיפוח הגלילים גורם 

לדופן. לאחר  דלכך שהטבעת תלחץ כªגד דופן המעי ותגרום לשכבה הדביקה להיצמ

ההצמדות, המבªה הפולימרי של הגלילים ªחלש ומוביל להתפרקות של התאים 

ולשחרור גרגרי הג'ל למעי, אשר חולפים באופן טבעי דרך מערכת העיכול ויוצאים 

 מהגוף.

ההתקן הרפואי מצוי בשלבי פיתוח, וªכון למועד זה החברה טרם החלה כאמור לעיל,  . 11.11.5

בהליכים לקבלת אישורים רגולטוריים לשימוש ולהפצתו באופן מסחרי, ובכלל זה 

 . רגולטורית אחרתאו לכל רשות  FDA-טרם ביצעה פªייה ל

 : ההתקןהאתגרים העיקריים העומדים בפªי החברה במסגרת פיתוח  . 11.11.6

הגברת חדירות של חומרים פעילים (תרופות) דרך המעי למחזור  . 11.11.6.1

תכªון ההרכב של השכבה הדביקה אשר יאפשר מעבר של   – הדם

 .חומרים פעילים דרך דופן המעי

תכªון מבªה ההתקן  – של ההתקן בתוך הגוףמיקומו שליטה על  . 11.11.6.2

ת שלו שיאפשרו להשיג שליטה טובה ווהתכוªות המכªיות והכימי

ההתקן יפתח ויצמיד את השכבה הדביקה  עיתוי שבהםוב במיקום

 לדופן המעי

תכªון  – ההתקן ªצמד לדופן המעיבהן שליטה על מספר השעות ש . 11.11.6.3

ת שלו, ותכªון המבªה ומבªה ההתקן והתכוªות המכªיות והכימי

הזמן משך שליטה טובה על השגת הדביקה שיאפשרו  של השכבה

 ההתקן יוצמד לדופן המעי. בו ש

שליטה על אורך הזמן והקצב בו ההתקן משחרר את התרופה  . 11.11.6.4

תכªון ההרכב של השכבה הדביקה אשר יאפשר  – לדופן המעי

  .שליטה של  קצב שחרור של התרופה מהשכבה לדופן המעי



 
 

 

תכªון ההרכב  – רכת העיכולהגªה על התרופות מפªי דגרדציה במע . 11.11.6.5

של השכבה הדביקה אשר יאפשר הגªה על התרופה מפªי תªאי 

הסביבה האגרסיביים במערכת העיכול ויאפשר שחרור של 

 .התרופה במצב פעיל דרך דופן המעי למחזור הדם

  חדשים מוצרים . 11.12

. מלבד התקן החדרת התרופות בתחום פעילות זהªוספים ªכון למועד זה, לחברה אין מוצרים 

עם זאת, בעתיד החברה עשויה לבחון התקשרות בשיתופי פעולה עם גופים שוªים, כאשר 

שיתופי פעולה כאמור עשויים לכלול גם פיתוח של מוצרים חדשים בתחום הפעילות ושיפור 

 המוצר הקיים של החברה.

  והפצה שיווק . 11.13

בשלב המחקר והפיתוח, טרם סיימה את  , החברה מצויהדוח זהªכון למועד כאמור לעיל, 

 ומשכך טרם הקימה מערך שיווק והפצה מסחרי. ההתקן הרפואי, פיתוח 

 הזמªות צבר . 11.14

שעתיד  התקן החדרת התרופות, החברה מצויה בשלבי מחקר ופיתוח של דוח זהªכון למועד 

  . משכך אין לה צבר הזמªות. בתחום פעילות זה להיות המוצר הראשון שייוצר באופן סדרתי

בשלב זה, לאור שלב הפיתוח המוקדם יחסית של התקן החדרת התרופות, החברה איªה יכולה 

ªיתן לציין שלחברה עם זאת,  של המוצר האמור.ההמוªי להעריך את המועד שבו תחל בייצור 

מסתמך בחלקו על כאמור קו הייצור  .ªיסוייםקיום קו ייצור ויכולת ייצור המספיקה לצרכי 

 ולעודף להרזיה הרפואי המכשורתחום תחום פעילותה הªוסף של החברה (הקו הייצור של 

  וªמצא במתקªי החברה ויכול לספק  מוצרים מוגמרים וארוזים.) משקל

 עוªתיות . 11.15

 החברה איªה צופה להשפעת עוªתיות על תחום פעילות זה ועל פעילותה בפרט זה,ªכון למועד 

היעדר השפעת העוªתיות על תחום הפעילות זה היא פועלת ועל בדבר  החברההערכות 

היªן בבחיªת מידע צופה פªי עתיד, כהגדרתו בחוק ªיירות ערך, המבוסס על פעילותה בפרט, 

בדבר התפתחויות ואירועים עתידים אשר מועד התרחשותם, אם בכלל, איªו  החברההערכות 

ו עשויות שלא להתממש, כולן או בחלקן, או . הערכות אלהחברהודאי ואיªו בשליטתה של 

להתממש באופן שוªה מכפי שהוערך, כתוצאה מגורמים שוªים, ביªיהם אי עמידה ביעדי 

פיתוח ו/או שיווק ו/או אי השגת המימון הדרוש ו/או התממשות איזה מגורמי הסיכון לרבות 

 להלן 27בסעיף ) כמפורט Coronavirusהשפעות התפשטות ªגיף הקורוªה (

  תחרות . 11.16

ªכון למועד זה ולמיטב ידיעת החברה, קיימות מספר חברות בתחום הפעילות אשר  . 11.16.1

מפתחות מוצרים אשר עשויים להתחרות בעתיד בהתקן החדרת התרופות, אם כי 

המוצרים כאמור, בדומה למוצר של החברה, מצויים בשלבי פיתוח כאלה ואחרים כל 

 ועדיין לא החלו במכירה מסחרית.

אחת הטכªולוגיות אשר עשויות להתחרות במוצר החברה בעתיד היªה טכªולוגיית  . 11.16.2

, ªעשה שימוש במהלך שªי העשורים האחרוªים שימוש במחטים זעירות, כאשר



 
 

 
 Rani חברת . דרך העורהחדרת התרופות במחטים זעירות כדי ולשפר את 

Therapeutics ")יªולוגיה זו,")רªבימים אלו מפתחת , אשר פועלת על בסיס טכ 

מעבר לריר יחדרו "גלולה רובוטית" המורכבת ממחטים זעירות בציפוי תרופה, אשר 

של החברה, אך עם  טכªולוגיה זו מתחרה בטכªולוגיהאל תוך אפיתל המעי הדק. 

יקת של ת חדירה מדודורשהיא שכן  מהטכªולוגיה של החברה, שוªה מאודהיא זאת 

, בעוד שהטכªולוגיה של החברה כלל לא כוללת שימוש במחטים מחטים בכל שימוש

 .אלא מתבצעת על ידי בליעה

(אשר מתחרה בחברה גם בתחום המכשור הרפואי להרזיה חברת ªובוªורדיסק  . 11.16.3

, שªלקח בבליעה ומגיע למערכת העיכולהתקן בימים אלו מפתחת ולעודף משקל) 

על פי . את התרופהמזריק לדופן מערכת העיכול  כאשר לאחר הגעתו כאמור, הוא

קליªיים בבעלי חיים, יים וªיסהשלימה מספר ªובוªורדיסק פרסומים שוªים, 

מפתחת, כאשר הממצאים העידו היא אותו איªסולין דרך ההתקן תם הוזרק במסגר

 .על ירידה ברמות הסוכר

 aniRמוצרי לבין החברה של התקן החדרת התרופות בין המרכזיים  הבדלים . 11.16.4

  :וªובוªורדיסק

לאור העובדה שהמוצרים של החברה, כמו גם המוצרים של מתחריה, מצויים בשלבי 

לבצע השוואה בין המוצרים כאמור ולאמוד את היתרוªות פיתוח בלבד, קיים קושי 

והחסרוªות של כל מוצר, כאשר יעילות המוצרים כאמור טרם ידועה, דבר אשר עתיד 

  להתברר רק עם השלמת פיתוחם.

  עם זאת, החברה מעריכה כי קיימים הבדלים בין המוצרים כאמור, כמפורט להלן:

  ורדיסק של הגלולהªובוªראהפועלתªבקיבה ומחדירה את התרופה  ,, ככל ה

ככל שידוע לחברה, . כמו כן, החדרת מחט מיªיאטורית לדופן הקיבה על ידי

ה מתכלה וחלקים ממªה עתידים להישאר בגוף איªהגלולה של ªובוªורדיסק 

של במצב קשיח לאורך זמן, עד ליציאתם מגוף האדם. כמו כן, הגלולה 

 מכאªי מורכב ומסובך.ªובוªורדיסק היªה, ככל הªראה, בעלת מבªה 

 י פועלת במעיים ומחדירה הגלולה הרובוטיתªראה,של רªמספר  , ככל ה

. כמו כן, בדומה לªובוªורדיסק, גם הגלולה הרובוטית של ן המעיפמחטים לדו

  רªי, ככל הªראה, היªה בעלת מבªה מכאªי מורכב ומסובך.

 ה מªורדיסקבשוªובוª  ,יªורªו עושה התקן החדרת התרופות של החברה אי

המעי ומחדיר את לדופן ªצמד בצורה מאסיבית אלא  ,במחטיםשימוש 

כדי הגªה על התרופה  התרופה אותו הוא ªושא על ידי הפעלת לחץ תוך

החדרת התרופות של התקן מסביבת המעיים. בªוסף, בשוªה מªובוªורדיסק, 

  החברה מתכלה ויוצא מגוף האדם במהרה לאחר השימוש בו.

החדרת התקן החברה טרם החלה במכירת דוח זה, ªכון למועד כי כאמור לעיל,  יצוין . 11.16.5

, כמו גם יתר מתחריה אשר , ומשכך היא איªה חולשת כלל על ªתח שוקהתרופות

  .כמתואר לעיל



 
 

 
 את להעריך ªיתן טרם, בלבד פיתוח בשלבי מצויים ומתחריה החברה שמוצרי היות . 11.16.6

 .התחרותי בתחום החברה של מעמדה על משפיעים אשר הגורמים

היªו מידע צופה פªי עתיד כהגדרתו בחוק ªיירות ערך והיªו מבוסס לתחרות,  בªוגע לעיל האמור

או החברה כולל הערכות של . מידע זה גם דוח זהמועד ªכון לחברה על איªפורמציה הקיימת ב

בªושא זה  חברה בין היתר, בהתבסס על הידע שªצבר ל ,דוח זהכווªות שלה ªכון לתאריך 

אשר תלויים בגורמים חיצוªיים רבים  החברהוהערכות שוªות ביחס למצב השווקים בהם פועלת 

ולפיכך אין כל ודאות כי האמור לעיל אכן יתממש והתוצאות בפועל  החברהאשר איªם בשליטת 

עשויות להיות שוªות באופן מהותי מן התוצאות המוערכות או המשתמעות ממידע זה, בין היתר, 

מקרה של אי קיום משאבים מספיקים לפיתוח המוצרים הª"ל, ירידה בביקושים בשוק ב

 ,לגיוס כספיםהחברה צרכי  ,שיªויים בשערי המטבע או עלויות היצור ,האטה כלכליתהמוצר, 

 ,להשקיע את ההון הªדרש לפיתוח הª"להחברה יכולת  ,קבלת אישורים רגולטורים ªדרשים

ª ם בשליטת השלמת הפיתוח ו/או גורמיםªו/או התממשות איזה מגורמי החברה וספים אשר אי

אשר על בסיסן הוצג המידע  החברהור הª"ל ההערכות של . לאלהלן 27בסעיף הסיכון הªזכרים 

 .כאמור עשויות שלא להתממש כולן או חלקן או להתממש באופן שוªה מהותית

 לקוחות . 11.17

 החדרת התקןבשיווק, מכירה והפצה של  החלהכאמור לעיל, היות שהחברה טרם  . 11.17.1

  .כלל לקוחות מאגר לה אין זה שבשלב הרי, התרופות

סיום  לאחר"ב, כאשר בארההיªו השוק  דוח זה,שוק היעד העיקרי של החברה למועד  . 11.17.2

האישורים הרגולטוריים הªדרשים, בכווªת  וקבלתהחדרת התרופות  התקןפיתוח 

לשווקי יעד ªוספים ברחבי העולם, ו זה יעד לשוקהחברה לחדור באופן משמעותי 

 .אירופה, סין, אמריקה הלטיªית ועודכגון השווקים באזור 

כי לאור השלב המוקדם שבו מצוי פיתוח התקן החדרת התרופות, החברה  יצוין . 11.17.3

רגולטוריות בªושא  שיטות הפיתוח  לדרישות התאמהבשמירה על  מתמקדת

במישורים הרגולטוריים  לפעול החלה טרםהאיכות. החברה  לדרישות והתאמה

 להתחיל ועתידה, השוªות בטריטוריותרישיוªות והיתרים מתאימים קבלת  לצורך

 .כאמור ההתקן פיתוח סיום לקראת זה במישור לפעול

התקן החדרת החברה למכור את עתידה  להם אשרשל החברה,  היעד לקוחות . 11.17.4

פארם, חברות תרופות, בתי חולים ורשתות   הםהתרופות לאחר השלמת פיתוחו, 

 כאשר ההתקן כאמור יימכר ללקוחותיהם תחת מרשם רפואי מתאים.

 גיבשה טרם החברה, התרופות החדרת התקן פיתוח מצוי שבו המוקדם השלב לאור . 11.17.5

 צופה החברה ,זאת עם. ההתקן את ותמכור תשווק בסיסו שעל העסקי המודל את

 התקןיכולת  והדגמת, לאחר השלמת פיתוח ההרזיה קפסולת התקןל בדומה כי

תשאף החברה לייצר שיתופי פעולה עם גופים אסטרטגיים גדולים  ,התרופות החדרת

לשווקי היעד  בהגעה(דוגמת שיתוף הפעולה של החברה עם ªסטלה) אשר יסייעו לה 

יצוין כי ªכון למועד זה, החברה איªה יודעת להעריך  .השוªות בטריטוריותוהפצה  

 מתי יושלם פיתוח התקן החדרת התרופות ומתי תחל לשווקו בשיווק מסחרי.

 ייצור כושר . 11.18



 
 

 
לחברה אין דוח זה ªכון למועד  לאור השלב המוקדם שבו מצוי פיתוח התקן החדרת התרופות,

 צורייל הªדרשיםהאמצעים  כללחברה קיימים  ,זה במועד כבר, עם זאת .מאסיבי ייצורכושר 

 המספיקה ייצור ויכולת ייצור קו בעלת היא, לעיל כאמור שכן, ייצור התקן החדרת התרופות

של תחום פעילותה הªוסף של  הייצור קוªיסויים, אשר מסתמכים, בין היתר, על  קיום לצרכי

  החברה.

 חופיתו מחקר . 11.19

פעילות זה התמקדה  בתחוםבתקופת הדוח פעילות המחקר והפיתוח של החברה  . 11.19.1

התקן החדרת התרופות, כאשר החברה עתידה להתחיל בביצוע ªיסויים  בפיתוח

וזאת לצורך  ןלהל 11.19.3בטבלה המוצגת בסעיף  כמפורטקליªיים של ההתקן 

   .ההתקן ויעילות היתכªותבדיקת 

המוצגת  בטבלה כמפורטªכון למועד זה, התקן החדרת התרופות מצוי בשלבי פיתוח  . 11.19.2

 להלן. 11.19.3בסעיף 

החודשים הבאים, מטרתה המרכזית של החברה בתחום המחקר והפיתוח  12במשך  . 11.19.3

 החדרת התקן של ובטיחות היתכªות, היא להגיע להוכחת של תחום פעילות זה

 היתכªותודל בעלי חיים. לאחר מכן, תחל החברה בתהליכי בחיªת במ התרופות

 של ההתקן כאמור בבªי אדם. והבטיחות

 החדרת התקן שללהלן הערכות החברה בדבר אבªי הדרך בשלב המחקר והפיתוח 

 ותלהלן מבוסס ות. יובהר כי, אבªי הדרך המפורטהקרובים החודשים 12-ב התרופות

. המועדים כמו גם הסכומים אשר דוח זהעל הערכות החברה בלבד, ªכון למועד 

להגעה לאבªי דרך אלו עשויים להשתªות משיקולים שוªים וביªיהם  לחברהידרשו 

  אי הצלחת הפיתוח, השלכות הקורוªה, עלויות, עיכובי פיתוח ועוד. 

  צפויים פיתוח שלבי המוצר
 הצפויה הדרך אבן

 ומועדה הקרובה

ההשקעה  סכום

 12-הצפוי ב
 חודשים הקרובים

  (באלפי דולר)

 החדרת התקן
  התרופות

מימוש טכªולוגי של 
הרכיבים והפוªקציוªליות 

והדגמה עם   של ההתקן
  .תרופה

הוכחת הפוªקציוªליות 
הªדרשת מכל אחד 

אבן דרך  ממרכיבי ההתקן. 
זו עתידה להיות מושלמת 

  .2022בשªת  הראשוןברבעון 

  140-כ

איªטגרציה של כל מרכיבי 
  .ההתקן

אב טיפוס של התקן יצירת 
אשר הוכיח תפקוד, 

שחרור של חומרים לרבות 
פעילים, בתªאים המדמים 

אבן  .את מערכת העיכול
דרך זו עתידה להיות 

הראשון מושלמת ברבעון 
 .2023בשªת 

  895-כ

בעלי הדגמת פעילות במודל 
 .ובטיחות   עם תרופות חיים

הדגמה של פעילות 
פוªקציוªלית של ההתקן, 

מעבר של חומר לרבות 
אבן  בעל החיים.פעיל לגוף 

דרך זו עתידה להיות 
 הרביעימושלמת ברבעון 

  .2022בשªת 

  35-כ



 
 

 

 

 השקעות במחקר ופיתוח . 11.19.4

 להשקיע במחקר ופיתוח סך של כהחברה החברה מעריכה כי בשªה הקרובה בכווªת 

, שייעודם העיקרי היªו )עלויות כוח אדם בתחום זה כולל"ב (ארה דולר מיליון 1.2

, בשלוש השªים האחרוªות .לעיל 11.19.3בסעיף התקדמות באבªי הדרך שפורטו 

בתחום פעילות  מיליוªי דולר ארה"ב במחקר ופיתוח 0.2-כהשקיעה החברה סך של 

, כאשר מלוא סכום זה הוכר כהוצאה ולא הוכרו מתוכו סכומים כªכס בלתי זה

 מוחשי. 

  .ןלהל 14סעיף  וªוספים אודות פעילות המחקר והפיתוח של החברה, רא לפרטים . 11.19.5

 

, היªו מידע צופה פªי עתיד, כהגדרתו בחוק ªיירות ערך, המבוסס על לעיל, כי האמור יצוין

תחום  וציפיות של החברה בדבר, וכולל הערכות דוח זהªכון למועד  החברהמידע הקיים בידי 

המחקר והפיתוח של התקן החדרת התרופות, לרבות שלבי הפיתוח, אבªי הדרך וסכומי 

. מידע זה יכול שלא להתממש (כולו או חלקו) החודשים הקרובים 12-ההשקעה הצפויים ב

, גם מסיבות שאיªן תלויות החברהאו להתממש באופן שוªה מהותית מהערכות ותחזיות 

פותן או להעריכן ªכון למועד הדוח, ובכלל זאת יכולת החברה יכולה לצ החברהבקבוצה ושאין 

 בביצוע, עיכובים לביצועם של שלבי הפיתוח ואבªי הדרך כאמורלהשקיע את ההון הªדרש 

, וכן גורמי הסיכון החלים על החברה בתחום המחקר והפיתוח תכªיותיה של החברה

  .להלן 27בסעיף המפורטים 

 מוחשיים לא ªכסים . 11.20

  .להלן ª13וספים אודות הªכסים הבלתי מוחשיים של החברה, ראו סעיף  לפרטים

 וספקים גלם חומרי . 11.21

התרופות אותו מפתחת החברה תחת תחום פעילות זה היªו מוצר  , התקן החדרתכאמור

המשלב התקן רפואי ותרופה. עבור ההתקן עצמו, חומרי הגלם ושיטות הייצור דומים מאוד 

הגלם  חומריומסתמכים על אותה הפלטפורמה הייצורית של התקן קפסולת ההרזיה. ככזה, 

אבקות וªוזלים המוכרים  , הªםהתרופות החדרת התקןהעיקריים המשמשים לייצור 

בתעשיית המזון והתרופות. חומרים אלו עברו את כל הבדיקות הªדרשות והוכח שכל חומר 

ªו בטוח לשימוש מתמשך ואיªו יבפªי עצמו, בכמות הªדרשת למוצר, כולל שילובם במוצר, ה

  מזיק לבריאות. חומרי הגלם מאופסªים בתªאים מבוקרים עד לªיפוקם לתהליך הייצור. 

 מעטפות מיצרªי הªרכשת, הסטªדרטית הקפסולה מעטפת גם מתווספתוהªוזלים  אבקותל

האריזה ªרכשים מיצרªי חומרי אריזה בהתאם  חומרי, כאשר התרופות לתעשיית קפסולות

  .החברהשל  הייצורלמפרטי 

 חומרירב.  מוªיטיןבעלי  ידועיםידי מספר יצרªים  עלמסופקים לחברה  והªוזלים האבקות

  האריזה מסופקים בעיקר על ידי ספקים ישראליים. 

, כאשר היות והתקן החדרת חלופיים ספקים קיימיםהספקים כאמור  לכל, דוח זהªכון למועד 

התרופות טרם קיבל את האישורים הרגולטורים הªדרשים להפצתו ומכירתו, אזי בשלב זה 



 
 

 
הפªימיים  בתªאיםר עומדים אין לחברה קושי לבצע מעבר בין ספקים, ובלבד שהספקים כאמו

של החברה להכשרת ספקים. לאחר שהחברה תשלים את קבלת האישורים הרגולטוריים של 

 עתיד חלופיים לספקים המעברהתקן החדרת התרופות, ככל שתשלים, אזי במרבית המקרים, 

 צפוילהצריך תהליך של בדיקות ודיווח לרשויות הרגולטוריות. תהליך זה של בדיקות ודיווח 

 חומר לסוג"ח ששל כחמישים אלף  בעלות מוערךלהימשך, להערכת החברה, כשישה חודשים ו

  . עת באותה הוחלפו אשר חומרים של קבוצה או אחד

כן, המוצר הסופי עתיד לכלול תרופה אשר אותה עתידה החברה לרכוש מספק חדש ªוסף,  כמו

החברה איªה מפתחת את התרופות עצמן, ותרכוש את התרופות כאמור  –שכן כאמור לעיל 

 .מספקים שוªים

 מהותיים  הסכמים . 11.22

ברה ולאור שלב הפיתוח שבו ªמצא התקן החדרת התרופות של החברה, לח דוח זהªכון למועד 

 אין התקשרויות או הסכמים מהותיים.

   



 
 

 
  עªייªים הªוגעים לעסקי החברה בכללותה – רביעיחלק 

תחומי פעילותה של  משªילעיל המתייחס בªפרד לכל אחד  11-ו 10למידע שªיתן בסעיפים בהמשך 

 .בכללותהלחברה , מובא להלן תיאור של עªייªים המתייחסים החברה

 ומקרקעין קבוע רכוש .12

, ")המושכר(" מ"ר ª552כס בשטח כולל של  ")המשכיר(בסעיף זה: " מצד שלישי החברה שוכרת . 12.1

בקשר עם המשמש כמשרדי החברה, וממוקם בבªיין פארק התעשייה, קיסריה. הסכם השכירות 

, והיªו בתוקף עד ליום ")הסכם השכירות(בסעיף זה: " ª22.4.2018חתם ביום המשרדים כאמור 

 5%חודשים ªוספים, בתוספת של  12-, עם אופציה לחברה להאריך את תקופת השכירות ב14.4.2022

ש"ח לשªה בצירוף מע"מ.  440,000-לדמי השכירות. דמי השכירות בגין המשרדים היªם בסך של כ

 צמודה בªקאית ערבות למשכיר החברה העמידה, ירותהשכ בהסכם החברה התחייבות להבטחת

 ."חש 112,000 של בסך למדד

לשטחי המושכר שכיר על תוספת להסכם השכירות, על פיה מ, חתמו החברה וה15.12.2021ביום 

, וזאת בתמורה ªוספת בסך של 1.1.2022), בתוקף מיום ברוטו(מ"ר  200 -של כªוסף שטח  יתווסף

  .(בתוספת מע"מ כדין) ש"ח לחודש 13,000

היא עתידה להפעיל את קו הייצור כמו כן, החברה שוכרת ªכס ªוסף בקיסריה, אשר במסגרתו  . 12.2

 לעיל. 10.20.3המסחרי שלה. לפרטים ªוספים, ראו סעיף 

  . וכן שיפורים במושכר ,דרים הªקייםבעיקר ציוד מעבדה ומכשור לחכולל  החברההרכוש הקבוע של  . 12.3

לדוחות הכספיים של החברה  7לעªיין הרכוש הקבוע של החברה ראו ביאור מספר לפרטים ªוספים  . 12.4

 .31.12.2021ליום 

 ªכסים בלתי מוחשיים .13

 פטªטיםבקשות שכולל בין השאר  בתחום פעילות זה בהגªה על הקªיין הרוחªי שלהרב רואה ערך  החברה

  וסודות מסחריים.  , סימªי מסחר)knowhow, ידע (מרובות

הגישה החברה מספר בקשות לרישום פטªטים ברחבי העולם בתחום פעילות זה, כאשר , דוח זהªכון למועד 

כאמור טרם חלק מהבקשות כבר אושרו ובעבור חלק מהבקשות טרם הסתיים תהליך הרישום והבקשות 

 אושרו. 

  .הרשומים של החברההמהותיים הפטªטים הלן יובא פירוט אודות כל ל

  פטªט מספר  הפטªט תיאור
תיאור 

הזכויות 
 בפטªט

 מועד
 פקיעה

 של צפוי
  הפטªט

 שבהן מדיªות
  הפטªט אושר

מתכלה המגדיל את ממדיו -שתל ביו
באופן עצמי בקיבה ושיטה לריסון 

  (*) אבוןיהת
IL167194  ישראל  01.03.2025 בעלות  

מכשיר לשחרור תוך גופי של מפעילים 
  ישראל  18.5.2026 בעלות IL175778 (*) ושתלים

Biodegradable self-inflating 
intragastric implants and method of 

curbing appetite by the same (*) 

US 7,699,863  בארה  13.12.2026 בעלות"  

US 7,785,291 בארה  13.5.2027 בעלות" 
US 8,267,888 בארה  22.7.2030 בעלות" 
US 8,858,496 ארה"ב   24.12.2031 בעלות 
US 8,864,784 ארה"ב   22.7.2030 בעלות 



 
 

 

US 8,845,673 ארה"ב  22.7.2030 בעלות 
JP5220001  יפן  18.5.2027 בעלות 

AU2007254213  אוסטרליה  18.5.2027 בעלות  

CA2,652,569  דה  18.5.2027 בעלותªק  

EP2032093  18.5.2027 בעלות  
, אירופה
, גרמªיה

  בריטªיה

  EP1906875 1.3.2026 בעלות  

, אירופה
, אוסטריה

, צרפת
, גרמªיה
, אירלªד
, איטליה

, ספרד, הולªד
, שוויץ

, טורקיה
  בריטªיה

Expanded device (**)  
ZL201380026831.X סין  6.6.2033 בעלות  

US 10,507,127 בארה  18.6.2035 בעלות"  

Retentive devices and systems for 
in-situ release of pharmaceutical 

active agents (***)  

AU2014358675 אוסטרליה  4.12.2034  בעלות  

  ארה"ב  17.12.2035  בעלות 11,129,793

מערכות השהיה ומכשירים למתן מקומי 
  ישראל  IL245987   4.12.2034  (***) של תרכובות רוקחיות פעילות

 לטובת מחווה בפטªטים זכויותיהם כל. הפטªטים כממצאי ªרשמו מרקו ודורון) החברה דירקטוריון(יו"ר  אקהויז שמעון ה"ה (*)
 .החברה

  .החברה לטובת הומחו בפטªטים זכויותיהם כל. הפטªטים כממצאי ªרשמולרי ארטמªוב ורן כפרי אבצר, ו ªיר ה"ה) *(*
  .החברה לטובת הומחו בפטªטים זכויותיהם כל. הפטªטים כממצאי ªרשמולרי ארטמªוב אוובצר,  ªיר ה"ה*) **(

  

  טרם הושלם. םיובא פירוט אודות כל הבקשות לרישום פטªטים מהותיים שהגישה החברה ושרישומלהלן 

  המבוקש הפטªט תיאור
 הזכויות תיאור

  בפטªט הצפויות
 מועד

 קדימות
 הגשת מועד

  הבקשה

 מדיªות
 שבהן

 הוגשה
  הבקשה

Expanded device (*) 

 אירופה  6.6.2013 7.6.2012 בעלות
  "ב ארה  6.6.2013 7.6.2012 בעלות
 ברזיל 4.12.2014 5.12.2013 בעלות
 קªדה 4.12.2014 5.12.2013 בעלות
 סין 4.12.2014 5.12.2013 בעלות
 אירופה 4.12.2014 5.12.2013 בעלות
 הודו 4.12.2014 5.12.2013 בעלות
 יפן 4.12.2014 5.12.2013 בעלות

Intragastric expandable devices (***)  בארה 7.12.2020 7.12.2020 בעלות" 

Digestible device (temporary title) (***) 
  "בארה 15.3.2021 15.3.2021 בעלות
  "בארה 2.8.2021 2.8.2021 בעלות

 .החברה לטובת הומחו בפטªטים זכויותיהם כל. הפטªטים כממצאי ªרשמולרי ארטמªוב ורן כפרי אבצר, ו ªיר ה"ה *(*
  .החברה לטובת הומחו בפטªטים זכויותיהם כל. הפטªטים כממצאי ªרשמולרי ארטמªוב אוובצר,  ªיר ה"ה(**) 

 כל. הפטªטים כממצאיªרשמו  ארטמªוב וואלרי) החברה של והפיתוח המחקר(סמªכ"ל  כהן גיל), החברה(מªכ"ל  השמשוªי דן ה"ה(***) 
  .החברה לטובת הומחו בפטªטים זכויותיהם

 לחברה מספר סימªי מסחר רשומים ברחבי העולם, כמפורט להלן. דוח זהכמו כן, למועד 

  סימªי מסחר רשומים

  מדיªה
סימן  מספר

  מסחר
  סטטוס  רישום מועד  הגשה מועד



 
 

 

  רשום  01/02/2021  23/08/2020  330839  ישראל

  רשום  01/02/2021  23/08/2020  330840  ישראל

  רשום 01/02/2021 23/08/2020 330841  ישראל

רוסיה, סין,  אוסטרליה,

, האיחוד האירופי, סיªגפור

ªיו זילªד, שוויץ, טורקיה, 

  אוקראיªה, בריטªיה

  רשום  01/06/2021  04/01/2021  1579871

אוסטרליה, סין, האיחוד 

טורקיה, האירופי, רוסיה, 

ªיו זילªד, סיªגפור, שוויץ, 

  אוקראיªה, בריטªיה

  רשום  1.6.2021  4.1.2021  1580088

אוסטרליה, סין, האיחוד 

האירופי, רוסיה, סיªגפור, 

, הודו, ªיו , בריטªיהטורקיה

  זילªד, שוויץ, אוקראיªה

  רשום  04/01/2021  04/01/2021 1580188

  טרם ªרשם

  מדיªה
 מספר
  סטטוס  רישום מועד  הגשה מועד  בקשה

  פורסם  -  04/01/2021 1579871  ארה"ב, ברזיל

  בקשה אושרה  -  04/01/2021 1580088  ברזיל

  פורסם  -  04/01/2021 1580088  ארה"ב

  פורסם  -  04/01/2021 1580188  ארה"ב ,ברזיל

קªדה, יפן, מקסיקו, 

  קוריאה הדרומית
 ממתין לבדיקה  -  04/01/2021 1579871

 מקסיקו, קוריאה הדרומית,

  קªדה
  ממתין לבדיקה  -  04/01/2021  1580088

  ממתין לבדיקה  -  04/01/2021 1580188  מקסיקוקªדה, 

  בבדיקה  -  04/01/2021  1579871  הודו

  בבדיקה  -  04/01/2021 1580088  יפןהודו, 

  בבדיקה  -  04/01/2021  1580188  יפן, דרום קוריאה

  

  

כי הם, המªהלים והעובדים של  ה, התחייבו, במסגרת הסכמי העסקתם,וכן עובדיכי מייסדי החברה  יובהר



 
 

 
או כל מוצר אשר יפותח כªגזרת  החברהוצר ו/או בקªיין הרוחªי של וכל גורם אחר המעורב במהחברה 

מהª"ל, ימחו, ימסרו ויעבירו לחברה, בבלעדיות וללא תמורה ו/או תªאי, את כל הזכויות, הבעלות והאיªטרס 

כל זכות   בכל מוצר אשר פותח על ידי החברה באותו מועד וªגזרותיו, ידע ו/או קªיין רוחªי; (ב)  (א) הבאים:

קªייªית או אחרת הªוגעת או קשורה, בין אם ישירות או בעקיפין למוצר, הידע ו/או קªיין רוחªי האמור, בין 

כל זכות אחרת הªוגעת לאמור, לרבות הזכות להמשיך לפתח את המוצר   אם רשומים או בין אם לאו; (ג)

, הידע ו/או הקªיין או חברת הבת ו/או לפתח מוצרים אחרים המהווים ªגזרת של המוצרים של החברה

  .הרוחªי ו/או הªיצול של הזכויות האמורות ו/או המסחור של האמור

בקשות , וכן "בבארהרשומים  סימªים כוללים החברהלעיל, עיקר ªכסיה הבלתי מוחשיים של  כמפורט

שכלל  העובדה לאור. ואשר הטיפול בהם טרם הסתיים ברחבי העולם החברהלרישום פטªטים שהגישה 

 של פעילותה לתחום חשיבותם אזי, של החברה למערכת במישרין קשורים כאמורהבלתי מוחשיים  הªכסים

  . במיוחד גבוהות היªןוהשפעתם על פעילותה החברה 

תוקפו של כל אחד ל תהייה בהתאםחייהם של בקשות הפטªטים כאמור, ככל שיאושרו,  חכי אור יצוין

  .דין פי על(ככל שיירשמו)  מהפטªטים

היªה בגדר מידע צופה פªי  לרישום פטªט אשר טרם אושרו סיכויי החברה לקבל אישור לבקשות יודגש כי

עתיד, כהגדרתו בחוק ªיירות ערך, הכולל הערכות וכווªות של החברה המבוססות על איªפורמציה הקיימת 

להתממש,  זה ועל ªיסיון העבר שלה. מידע צופה פªי עתיד איªו ודאי ועשוי שלא דוחבחברה ªכון למועד 

כולו או חלקו, או להתממש באופן שוªה מהותית מהערכות החברה, בין היתר בשל היותו תלוי בגורמים 

חיצוªיים אשר איªם בשליטת החברה, כגון עמדתם של בוחªים חיצוªיים וגורמי הסיכון של החברה 

ואין כל ודאות כי הבקשות לרישום יסתיימו ברישום פטªט או כי לא יהיו  ,להלן 27בסעיף המתוארים 

ªיסיוªות מטעם צדדים שלישיים לתקוף פטªטים, סימªי מסחר ו/או מדגמים של החברה אשר ªרשמו, 

החברה ייצרו מוצרים זהים למוצרי החברה באופן שיפגע ביכולת דבר העלול להוביל לכך שמתחריה של 

 החברה להתחרות בשוק בו היא פועלת.

 ופיתוח מחקר .14

קפסולת התקן בפיתוח התמקדה בכללותה בתקופת הדוח פעילות המחקר והפיתוח של החברה  . 14.1

   .לעיל 11.19-ו 10.21, כמפורט בסעיפים החדרת התרופותובפיתוח התקן ההרזיה 

 פיתוח מוצר חדש בחברה בªוי ממספר שלבים אשר עיקריהם היªם: . 14.2

, שוק הערכת, המוצר מטרת, הªדרשים והיישומים הביצועים הגדרת – המוצר הגדרת  )א(

, איכות דרישות, רגולטוריות דרישות, קליªיות דרישות לרבות המוצר ודרישות מאפייªי

 תכªון, משלוח ודרישות אריזה אופן הגדרת, שירות מודל, המוצר עלות, בטיחות דרישות

 היתכªות בדיקות ,בזה וכיוצא סיכוªים ªיהול, המוצר הרחבת פוטªציאל, התקªה, הייצור

  .הטכªולוגיה של

הכªת תכªית פיתוח, הקצאת משאבים ואªשי מקצוע בעלי ידע  – תכªון הפרויקט  )ב(

  וכיוצא בזה.   ומומחיות ªדרשת, חקר היתכªות, בחיªת הקªיין הרוחªי,

תכªון התהליכים הªדרשים בהתאם להגדרות המוצר; איתור ספקים;  – המוצר פיתוח  )ג(

רכישת חומרי גלם ורכיבים עבור ייצור אבי טיפוס; בחיªת פטªטים ברחבי העולם ; ייצור 

  אבי טיפוס; תכªון וביצוע ªיסויי מעבדה; בדיקת ייצוריות.



 
 

 

שלב זה  – )VALIDATION AND VERIFICATION( V&Vאימות והוכחת תקפות   )ד(

תקªים הªדרשים ן המוצר, עמידה בהגדרות המוצר, עמידה בקכולל, בין היתר: בדיקת ת

וכיוצ"ב, ªיסויים קליªיים  קומפטביליות-למוצרים רפואיים כמו בטיחות חשמלית, ביו

 FDAואיסוף מידע קליªי, וכן הכªת תיקי בקשות לצורך קבלת אישורים רגולטוריים (

  וכיוצא בזה).

 הצורך;יצור ושיªוי התכªון, במידת בדיקת מוכªות לייצור סדור על פי הגדרת מפרט סופי לי  )ה(

  תכªון תהליכי יצור; תכªון מכוªות היצור; רכש ושרשרת אספקה.

ח אדם, שיטות הפצה ואחסון. ומעבר מפיתוח לייצור: תכªון ריצפת הייצור, כ  )ו(

  אימות והוכחת תקפות של מערך הייצור. הקמה,

ם איªªוספים שחלקם הוודאות הטכªולוגית, ובגורמים  משך הזמן של כל שלב תלוי במורכבותו, אי . 14.3

 ,החברהמפתחת אותו  או בתהליך ספציפי במוצר הקיים אשרבשליטת החברה. לפיכך כל שלב במוצר 

 .יכול להתמשך בין מספר חודשים לתקופה ארוכה יותר

 החודשים הקרובים 12-בהערכות החברה בדבר אבªי הדרך בשלב המחקר והפיתוח לפירוט בדבר  . 14.4

 .לעיל  11.19-ו 10.21 סעיפיםביחס לכל אחד מתחומי פעילותה, ראו 

 השקעות במחקר ופיתוח . 14.5

"ב ארה דולרמיליוªי  9.7-של ככולל במחקר ופיתוח סך  יושקעהחברה מעריכה כי בשªה הקרובה 

המפורטים  , שייעודם העיקרי היªו התקדמות באבªי הדרך)כולל עלויות כוח אדם בתחום זה(

מיליוªי דולר  9.6-כ, השקיעה החברה סך של בשלוש השªים האחרוªות .לעיל 11.19-ו 10.21סעיפים ב

  הוכר כהוצאה ולא הוכרו מתוכו סכומים כªכס בלתי מוחשי. הסכוםמלוא . במחקר ופיתוחארה"ב 

לפרטים אודות פעילות המחקר והפיתוח של החברה בכל אחד משªי תחומי הפעילות שבהן פועלת 

 .לעיל 11.19-ו 10.21 סעיפיםהחברה, ראו 

היªו מידע צופה פªי עתיד, כהגדרתו בחוק ªיירות ערך, המבוסס על מידע הקיים  לעיליצוין, כי האמור 

וציפיות של החברה בדבר מטרות הªיסוי והיעדים אשר , וכולל הערכות דוח זהªכון למועד  החברהבידי 

. מידע זה יכול שלא להתממש (כולו או חלקו) או להתממש באופן שוªה מהותית הוצבו במסגרתו

יכולה לצפותן או להעריכן  החברהושאין  בחברה, גם מסיבות שאיªן תלויות החברהיות מהערכות ותחז

פעילויות המחקר  ביצועªכון למועד הדוח, ובכלל זאת יכולת החברה להשקיע את ההון הªדרש להמשך 

, וכן גורמי הסיכון החלים על ןבביצוע, עיכובים והפיתוח שלה, הצלחת פעילויות המחקר והפיתוח

 .להלן 27בסעיף החברה המפורטים 

 אªושי הון .15



 
 

 
 המבªה הארגוªי של החברה . 15.1

 

  מצבת העובדים וªותªי השירותים בחברה . 15.1.1

. מרבית העובדים המועסקים על ידי עובדים 40, מעסיקה החברה דוח זהªכון למועד 

בהתקשרויות עם ªותªי שירותים . לצד זאת, קשורה החברה במשרה מלאההחברה 

  שוªים.

 31זה וליום  דוחמצבת העובדים וªותªי השירותים בחברה ªכון ובסמוך לתאריך 

   :, היªה כדלקמן2021-ו 2020 ,2019בדצמבר של השªים 

בסמוך לפªי   

  מועד דוח זה
31.12.2021  31.12.2020  31.12.2019  

  2  4 4  5  הªהלה ומטה

, פיתוח ,מחקר

  ורגולציהתפעול 

35  34  24  22  

סה"כ עובדים 

  בחברה

40  38  28  24  

  

 שיªויים מהותיים שחלו במצבת העובדים במהלך תקופת הדוח . 15.2

 החברה של התפתחותההאחרוªות חל גידול בכוח האדם של החברה, וזאת בעיקר עקב  בשªתיים

  .מוצריה של והפיתוח המחקר בפעילויות וההתקדמות

 של הסכמי העסקההתקשרויות עם עובדים וטיבם  . 15.3

רואה בהון האªושי שלה משאב חשוב ומשקיעה משאבים רבים בגיוס ושימור כוח אדם  החברה

, לרבות ההªהלה הבכירה, מועסקים בחוזי החברהאיכותי בעל ªיסיון וידע בתחום פעילותה. כל עובדי 

יים עבודה אישיים, המגדירים את תªאי העסקתם, לרבות המשכורת החודשית, תªאים סוציאל

הועªקו אופציות הªיתªות למימוש למªיות החברה כחלק  החברהותªאים ªלווים. לחלק מעובדי 

  .מתוכªית האופציות הקיימת בחברה

, למועד זה מר שמעון אקהויז המכהן כיו"ר החברה להערכת  – באªשי מפתח תלות . 15.3.1

, וזאת לאור המוªיטין הרב בחברהדירקטוריון פעיל של החברה, היªו דמות מפתח 

 לה אין, החברה להערכת, זאת עם. הרב וªיסיוªוהחברה פעילותה של  בתחומישצבר 



 
 

 
 כוללת החברה תוזאת עקב, בין היתר, העובדה שהªהל אקהויז במר מהותית תלות

פעילויות ובכלל היבטי בכל אחד מתחומי הפעילות של החברה  מªוסים משרה ªושאי

 גורמיהחברה  של הלקוחות, החברה ופעילויותיה המסחריותהמחקר והפיתוח של 

 .שימוש הקבוצה עושה שבה והטכªולוגיה ואתגריה שלה ההצלחה

 הכשרת עובדים . 15.4

וזאת בהתאם  תכªיות הדרכה והכשרה לעובדים אשר ªקלטים אצלה באופן קבעהחברה מבצעת 

  .למערכת איכות רפואית הקיימת בחברה

 אופציות לעובדים תכªית . 15.5

לפרטים ªוספים . 2007, לחברה קיימת תכªית אופציות לעובדים אשר אומצה בשªת דוח זהלמועד 

  לתשקיף. 3אודות תכªית האופציות ראו פרק 

  .לתשקיף 8כמפורט פרק החברה מדיªיות תגמול לªושאי משרה  , אימצהדוח זהבªוסף בסמוך למועד 

ד' לדוח תקופתי זה (פרטים  ורא ,בחברהלפרטים אודות תªאי כהוªה והעסקה של ªושאי משרה  . 15.6

  .ªוספים על התאגיד)

  מימון .16

, כספים שªתקבלו מªסטלה מגיוסי הון, הוªה העצמי מממªת החברה את פעילותה בעיקר ,הקמתהמיום 

תמורת  מכספי וכן ,)CLA( למªיות המירה הלוואהבמסגרת הסכם הרישיון וכספים שªתקבלו מªסטלה כ

מיליוªי  163-ההªפקה שªתקבלה במסגרת רישום מªיותיה של החברה למסחר על פי התשקיף בסך של כ

  .לעיל 10.24עם ªסטלה, ראו סעיף  ההמירהלפרטים אודות הסכם ההלוואה . ש"ח

  אשראי מסגרות .17

שקיבלה מתאגידים , לחברה אין מסגרות אשראי פרסום דוח זהולמועד  2021בדצמבר  31ליום  ªכון

  , לחברה אין הלוואות מתאגידים פיªªסיים.דוח זה. יצוין כי למועד בªקאיים ופיªªסיים

  מיסוי .18

  .31.12.2021הכספיים ליום  לדוחות 11ביאור  אהר לפרטים

 חוזר  הון .19

  ):"בארה דולר(באלפי  31.12.2021-ו 31.12.2020 ההון החוזר של החברה לימים להלן

  31.12.2020  31.12.2021  

  ª  20,686  64,829כסים שוטפים

  2,447  770  התחייבויות שוטפות

  62,382  19,916  השוטפותעודף הªכסים השוטפים על ההתחייבויות 

 סביבתיים סיכוªים .20

זה, לא ידוע לחברה על סיכוªים סביבתיים הקשורים לפעילותה והעלולים להטיל עלויות  דוחלמועד 

משמעותיות על החברה בעתיד הªראה לעין. יחד עם זאת, ייתכן כי החברה תידרש בעתיד לעמוד בתקªים 

, דוח זהיצוין כי כבר למועד  , כאשר בעªיין זה,הסביבהו/או הוראות רגולטריות הªוגעות להגªה על 

העומדים בתקªיים מתקªים בע גם בעתיד ילהשקאך ייתכן שתידרש החברה עומדת בתקªים סביבתיים 

  .סביבתיים בהקשר של ייצור בכמויות מסחריות



 
 

 

 מהותיים  הסכמים .21

 .לעיל ª10.24סטלה, ראו סעיף  עםלפרטים בדבר מערכת ההסכמים 

 משפטיים  הליכים .22

   .למיטב ידיעת החברה, ªכון למועד המתאר, היא איªה צד לכל הליך משפטי מהותי

 ופיקוח על התאגיד מגבלות .23

 :, הן בישראל והן בעולםהחברהלהלן יובא פירוט של הרגולציה החלה על תחום פעילותה של 

 רגולציה בישראל . 23.1

פªקס האישורים של אביזרים ומכשירים הפצת המוצרים של החברה מחייב רישום ב – פªקס אמ"ר

אותו  אישור אמ"רקיים ªכון למועד זה, לחברה  רפואיים המתªהל במשרד הבריאות הישראלי.

  להלן. 23.3לפרטים ªוספים, ראו סעיף קיבלה לאחרוªה. 

 רגולציה בחו"ל . 23.2

הדרישות הרגולטוריות שוªות ממדיªה למדיªה ואישור על ידי מדיªה אחת איªו מבטיח בהכרח אישור 

על ידי מדיªה אחרת. עם זאת, למיטב ידיעת החברה, אישור שייªתן על ידי רגולטור הªחשב מחמיר 

 להקל, במקרים מסוימים, על קבלת עשוי ,)באיחוד האירופיארה"ב או הרגולטור ביותר (לדוגמא 

אישורים במקומות אחרים בעולם. הערכה זו מבוססת על רמת דרישות דומה הקיימת בין חלק 

לאחר קבלת אישור מרשות אחת בקיומם של הליכים מסוימים מרשויות אלה, המייתרות את הצורך 

 לצורך עמידה בדרישות רשות אחרת. 

היªה  החברהפעילות  ןבה להלן יפורטו המגבלות והרגולציה הרלווªטית לטריטוריות הגיאוגרפיות

  :מהותית

. ארגון פדראלי השייך למªהל המזון FDA – Food and Drug Administration  )א(

והתרופות האמריקאי, שתפקידו להגן על בריאות הציבור האמריקאי באמצעות ייסוד 

-ואכיפה של סטªדרט מוצרים גבוה באמצעות דרישות רגולטוריות שוªות ובהתאם ל

Federal Food, Drug and Cosmetic Act . 

אחראי לבקר ולהסדיר פיקוח ורישום מוצרים רפואיים הוא , FDA-ו של היבין תפקיד

ªדרש לשם שיווק מכשירים רפואיים בארה"ב ודורש עמידה  FDA-בארה"ב. אישור ה

. הדבר ªכון ליצרªים אמריקאים כמו גם ליצרªים זרים, שוªותבדרישות רגולטוריות 

איªו מכיר באישורים רגולטורים הªיתªים על ידי רשויות של מדיªות  FDA-מכיוון שה

אחרות. לפיכך, חברות זרות, המייצרות מכשירים רפואיים ועתידות לייצאם לשימוש 

יבוא יעוד קודם ל FDA-בארה"ב מחויבות לעמוד בדרישות הרגולטוריות של ה

  המכשירים הרפואיים. 

המכשירים הרפואיים בהתאם לרגולציה של  כוללות בין היתר, ייצור FDA-דרישות ה

אבטחת איכות, קבלת דוחות מדעיים על המכשירים הרפואיים, מיªוי סוכן אמריקאי 

  לפקח על הליכי הייצור במפעל. FDA-ומתן אפשרות לªציגי ה

למוצר רפואי היªו בין התהליכים  FDA-להערכת החברה, תהליך קבלת האישור מה

  קיימים ביחס לשאר הרשויות הרגולטוריות בעולם. המורכבים והארוכים ביותר ה



 
 

 
למכשיר רפואי ªיתן לפי עמידה במספר תªאים, וזאת על פי ההליך  FDA-אישור ה

 הגדיר כללים ברורים להגדרת המסלולים FDA-כאשר ה ,הרלווªטי למוצר הספציפי

   .הרלווªטיים בעªיין זה

הליכים אפשריים לצורך קבלת ישªם שªי דוח זה למיטב ידיעת החברה, ªכון למועד 

  לשיווק מכשור רפואי: FDA-אישור ה

 PMAהמכוªה  ",אישור לפªי שיווק"הוא הליך  מבין השªיים, ההליך המחמיר . 1

Approval) ,(Premarket  והוא משמש לאישורם של מוצרים שיש בהם סיכון

יים או למוצרים חדשª ),קוצב לבכגון (פוטªציאלי חמור במיוחד לבריאות הציבור 

הוא  PMA-הליך ה .שמידת הסכªה שªשקפת מהם לבריאות הציבור איªªה ידועה

רגולטורית ומדעית של ציוד רפואי שªועד לעמוד על מידת  (Review)הליך להערכה 

הליך זה הוא  .של הציוד Effectiveness) And (Safetyהבטיחות והאפקטיביות 

ולמעשה מקªה  ,ב"לעבור בארהרפואי עשוי  הארוך והיקר ביותר שציוד ,המחמיר

להציג  -PMAעל מגיש ה ,ªוסף על עªייªים רגולטוריים .שיון שיווק ליצרןימעין ר

(א) בדיקות מעבדה שאיªן קולªיריות; (ב) מחקרים  – מסמכים טכªיים משªי סוגים

 קליªיים.

) Premarket Notification" (שיווק לפªי יידוע" הליך היªו פחות מחמיר הליך . 2

ציוד רפואי שאיªו מהווה סכªה פוטªציאלית חמורה  ,ככלל .(k)510 המכוªה

לציוד אחר  "דומה מהותית"ובלבד שהוא ªמצא  ,לבריאות הציבור מותר לשיווק

ההליך שבוחן אם מתקיים דמיון מספק הוא הליך  .אשר הותר לשיווק בעבר

 ,מסמכים רבים על המוצר להגיש היצרן ªדרש, זה הליך במסגרת -(k)510.ה

למעשה ªועד לבחון אם  והוא ,ובמקרים מסוימים כלולים בו גם מחקרים קליªיים

רק אם בתום ההליך מתקבלת  .הייחוס למוצר "דמיון מהותי"מקיים  המוצר

הייחוס גם על  מוצריחולו הסיווג ותªאי השיווק של  ,הטעªה בדבר דמיון מהותי

 .החדש המוצר

, כגון (k)510-ם אף לקבלת פטור מהליך היצוין כי ישªם מכשירים רפואיים אשר זכאי

ולא הוכªסו בהם שיªויים מהותיים  1976מוצרים אשר שווקו בארה"ב לפªי שªת 

 ומוצרים ªוספים אשר פטורים על פי הדין האמריקאי.

 "דמיון מהותי"שאיªו מקיים  יחדשªמוצר מוצר אשר דרגת הסיכון שלו היªה גבוהה או 

 ).PMA(תחת הליך  באישור לפªי שיווק יחויב ,לעילייחוס כלשהו כמתואר מוצר עם 

ככזה  ידי היצרן או שיוגדר-חדשªי עשוי להיות מוגדר ככזה מלכתחילה עלמוצר יצוין כי 

  .שבו הטעªה לדמיון מהותי ªדחתה (k)510בעקבות הליך 

 ,איªו עקבי ,איªו מאורגן ,ואיªו בהיר -PMAהליך המתריע כי חומר שהוגש ל -FDAה

כדי לצמצם  .יוחזר להשלמות או יידחה –יש בו פגמים מתודולוגיים או שחסר בו מידע 

לערוך בקרת איכות  -PMAממליץ למגישי ה -FDAה ,את הסיכויים לעיכובים ולדחיות

כדי לוודא  -FDA,ל לפªי הגשת החומר Audit) Control (Qualityשל מעריך מקצועי 

   .ªהיר ועומד בסטªדרטים מדעיים ,שהחומר מאורגן

אולם שªי ההליכים  ,עשויים להידרש מחקרים קליªיים -(k)510צוין כי גם להליך הי

 ,תהיה בדרך כלל בעובי של חוברת (k)510בקשת  ;שוªים בהיקפם ובפירוט הªדרש בהם



 
 

 
-ארוך פי -PMAהליך ה ,לפיכך .יהיה בעובי של ספר ואף בכמה כרכים -PMAואילו ה

  ת.במידה ªיכר והאגרה בו גבוהה -(k)510,מהליך ה שªיים

 90תיªתן בתוך  -(k)510לבקשה שהוגשה במסגרת הליך ה תשובה, FDA-על פי ªהלי ה

יום ממועד  180תיªתן בתוך  -PMAבקשה שהוגשה במסגרת הליך הואילו תשובה ל ,יום

  .אף שבדרך כלל ªדרש פרק זמן ממושך יותר להשלמת ההליך ,ההגשה

סוגים גªריים של  -670ל -(k)510לערוך את הליך ה -FDAדי ה -הוסמכו על גופים 12

והוא מחויב לתת הכרעה  -FDA,ל הגופים מעבירים את המלצותיהם ציוד רפואי.

איªו גובה  -FDAה ,כאשר ההליך ªעשה באמצעות גופים מוסמכים .יום 30סופית בתוך 

 .ם תמורת השירות שהם ªותªיםאולם הגופים המוסמכים רשאים לגבות תשלו ,אגרה

  .ומותªה בתשלום אגרה -FDA,ידי ה-מתבצע אך ורק על -PMAהליך ה

אי משולב תרופה, וכאשר מדובר במכשיר רפ –  תרופה עם משולבים רפואיים מכשירים

מגדיר מסלולים אחרים לאישור.  FDA-ה, החברהשל התקן החדרת התרופות כמו 

הפעולה  מªגªוןאת ולהגדיר את מהות הקומביªציה  צורך יהיהשלב הראשון ב

 ובהתאם לכך יקבע המסלול הרגולטורי ,לתרופה ההתקן ביןשל השילוב   העיקרי

, (2)(b)505 מסלול . אחד המסלולים האפשריים והסבירים ביותר הואהרלווªטי

 היªה השילוב של העיקרי הפעולה מªגªון את מהווה אשר הפעילה התרופה במסגרתו

ידרוש הגשה מסוג  ריוהרגולט המסלול כאשר, מוכרים חומרים על המבוססת תרופה

New Drug Application (NDA) מסלול זה הוא אחד משלושה מסלולים אפשריים .

החברה  על ידיוהוא מאפשר הגשה והסתמכות על חומרים אשר לא בהכרח ªאספו 

גופים אחרים, לדוגמא במסגרת ªיסויים קודמים. לפיכך,  על ידיהמבקשת, אלא 

יותר עבור המבקשים לקבל רישיוªות  וזולהמסלול כאמור מהווה לרוב מסלול מהיר 

הרלווªטי  -(k)510הלמסלול  בדומה, לתרופות מוכרות באופªי ªטילה/לקיחה חדשים

  40.למכשור רפואי

להתקן קפסולת ההרזיה של החברה, ªכון למועד זה צפויה החברה להגיש את  באשר

יצוין כי בקשה כאמור תוגש רק  .k(510( במסגרת מסלול FDAבקשתה לקבלת אישור 

), אם כי למיטב ידיעת 10.21.6לאחר השלמת הªיסוי הקליªי הרביעי (כהגדרתו בסעיף 

החברה, התקן קפסולת ההרזיה היªו מוצר אשר עומד בדרישות הªדרשות לצורך הגשת 

 תחל היאשהחברה תגיש את בקשתה כאמור,  מהרגע .(k)510 מסלולהבקשה במסגרת 

 המועדים עליה יחולו זה ובכלל, (k)510 למסלול ביחס לעיל המתואר התהליך את

   .זה בעªיין לעיל המתוארים

, (k)510במסלול  FDA-בעªיין זה, יובהר כי על מªת שהחברה תוכל לקבל את אישור ה

את תוצאות כל הªיסויים , ביו היתר,  FDA-היא תידרש, בין היתר, להציג בפªי ה

                                                           
 
 

40 Food and Drug Administration (FDA) drug  The 505(b)(2) new drug application (NDA) is one of three U.S.
approval pathways and represents an appealing regulatory strategy for many clients. A 505(b)(2) NDA contains full 
safety and effectiveness reports but allows at least some of the information required for NDA approval, such as 
safety and efficacy information on the active ingredient, to come from studies not conducted by or for the applicant. 
This can result in a much less expensive and much faster route to approval, compared with a traditional 
development path [such as 505(b)(1)], while creating new, differentiated products with tremendous commercial 
value. 



 
 

 
ממצאים בªושא . תוצאות אלא יכללו הªיסוי הקליªי הרביעיהקליªיים כולל תוצאות 

הצלחת הªיסוי הקליªי הרביעי תיחשב, בין היתר, אם וככל  בטיחות ויעילות של הטיפול.

גבוה יותר  , באופן מובהק,היªו הפעילה המטופלים קבוצת שממוצע הירידה במשקל של

ממשקלם הראשוªי  5%וכן שיעור המטופלים שירדו לפחות  ,הפלסבוביחס לקבוצת 

יובהר כי למועד זה, אין כל  .מכלל המטופלים בזרוע הטיפול הפעילה 35%הוא לפחות 

  וודאות שהחברה תעמוד בדרישות הª"ל.

כי היות שההתקן כאמור ªועד לשאת עמו תרופה  יצויןלהתקן החדרת התרופות,  באשר

קיים סיכוי סביר לפיו תוכל  כילמועד זה החברה מעריכה  ªכוןקיימת ומוכרת, אזי 

, ככל שפיתוח ההתקן יושלם, FDA-לכאמור  ההתקןאת בקשת אישור  להגיש בעתיד

למסלולים האחרים  בהשוואה יותר וזול מהיר, אשר היªו מסלול (2)(b)505על פי מסלול 

  הקיימים לצרכים אלה.

 בקשות להגיש החברה של כווªותיה בדבר האמור לרבות, לעיליצוין, כי האמור 

קבלת אישורים להתקן קפסולת ההרזיה והתקן קפסולת  לצרכי FDA-ל מתאימות

התרופות וכן המסלול בו היא סבורה שיהיה רלווªטי עבורה, היªו מידע צופה פªי עתיד, 

, דוח זהªכון למועד  החברהכהגדרתו בחוק ªיירות ערך, המבוסס על מידע הקיים בידי 

 הוצבו אשר והיעדים הªיסוי מטרות בדבר החברה של וציפיותהערכות  וכולל

. מידע זה יכול שלא להתממש (כולו או חלקו) או להתממש באופן שוªה במסגרתו

 החברהושאין  בחברה, גם מסיבות שאיªן תלויות החברהמהותית מהערכות ותחזיות 

יכולה לצפותן או להעריכן ªכון למועד הדוח, ובכלל זאת יכולת החברה להשקיע את 

 פעילויות הצלחת, שלה והפיתוח המחקר פעילויות ביצועההון הªדרש להמשך 

, וכן גורמי הסיכון החלים על החברה המפורטים בביצוען, עיכובים והפיתוח המחקר

  להלן. 27בסעיף 

תקן איכות האיחוד האירופי למוצרים, המהווה הצהרה של יצרן  – CE Mark Medical  )ב(

לפיה המוצר עומד בקריטריוªים ההכרחיים ובמפרטים הטכªיים של הרשויות 

 הרלווªטיות כגון בריאות, בטיחות ואיכות סביבה. 

(איסלªד,  EFTAהתקן מבטיח סחר חופשי בין מדיªות האיחוד האירופי ומדיªות 

) ומתיר לרשויות האכיפה והמכס במדיªות אירופה שלא גיהבוªורליכטªשטיין, שוויץ 

  לאשר שיווק מוצרים שוªים שאיªם ªושאים את תו התקן. 

פואי למיטב ידיעת החברה, בהסתמך על פרסומים פומביים, השיווק של מכשור ר

במדיªות חברות באיחוד האירופי מוסדר באמצעות דירקטיבות אשר אומצו על ידי 

 CE  )Medical CEהאיחוד האירופי הדורש כי כל מכשיר רפואי יישא תו הסמכת 

Mark יהול איכותªי מערכת לªלאומי אשר מעיד על עמידתו של המכשיר בתקªסמל בי ,(

  ועל בטיחות ואפקטיביות קליªית מוכחת. 

יצרªי מכשור רפואי מחויבים לפעול תוך עמידה  ,באירופה Medical CE-פי תקן הל

אחת לשªה. היקף ההוכחות שעל היצרן לספק על  Notified Bodiesבביקורת מטעם 

תלוי בסיווג המכשיר. קיימים  CEמªת להיות רשאי לסמן את המוצר שלו בתו הסמכת 

בהתאם לדרגת הסיכון הכרוך בשימוש המכשיר. קביעת  הªקבעים ,סוגי סיווג הארבע

דרגת הסיכון ªעשית בהתאם לקריטריוªים, אשר כוללים בין השאר: משך השימוש 



 
 

 
הרציף במכשיר, אופן המגע של המכשיר בגוף, האם המכשיר משפיע על ההרכב 

 הביולוגי או הכימי של ªוזלי גוף, האם המכשיר כולל מרכיב תרופתי, ועוד. בסימון

ªיתן להסתפק בהצהרה  ,CE Medicalמוצרים בעלי דרגת סיכון ªמוכה בתו הסמכת 

  ת. והרלבªטי ותהדירקטיבעצמית של היצרן בדבר העמידה בדרישות של 

(איסלªד,  EFTAהתקן מבטיח סחר חופשי בין מדיªות האיחוד האירופאיות ומדיªות 

וªורבגיה), ומתיר לרשויות האכיפה והמכס במדיªות אירופה, שלא  , שוויץליכטªשטיין

בהתאם להªחיית  CE-לאשר לשווק מוצרים דומים שאיªם ªושאים את תקן ה

Conformity European .יין מכשור רפואיªבע 

 – The Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA)  )ג(

מªטרת ומעריכה את הבטיחות, היעילות ואיכות  באªגליה, אשרהרשות הרגולטורית 

השיווק של , 2021עד לחודש יªואר  .באªגליהשל מכשירים רפואיים לאבחון וטיפול 

תקן איכות  – CE Mark Medicalרפואי באªגליה הותר למוצרים בעלי תקן  מכשור

רפואי באªגליה  השיווק של מכשור 2021החל מחודש יªואר   האיחוד האירופי למוצרים.

המעªיקה את תקן איכות  )MHRA(הרשות הרגולטורית המקומית של דורש  אישור 

מכשירים רפואיים מאושרי תקן  .The UK Conformity Assessed (UKCA) – הרשות

Medical CE Mark גליה במשך תקופת מעבר  יכוליםªלהמשיך להיות משווקים בא

. במהלך תקופה זו יוכלו יצרªי מכשירים רפואיים לקבל את 30.6.2023ליום שתמשך עד 

. 30.6.2023יום על מªת שיוכלו להמשיך שיווק מוצריהם גם לאחר  UKCA Markתקן  

רגולטוריים להפצת מוצרים מסוג על פי התקיªה החדשה באªגליה, קבלת אישורים 

בעל כתובת המוצר המשווק על ידי החברה, מותªה וכפוף למיªוי של ªציג מקומי 

 .באªגליה

-למיטב ידיעת החברה, בהסתמך על פרסומים פומביים, ה – לשעבר) CFDA( NMPA  )ד(

NMPA  ,ות של הרפובליקה העממית של סיןªהוא גוף תחת שליטתה של מועצת המדי

 אשר היªה הרשות המוסמכת בªוגע לאישור תרופות ומכשור רפואי באותה מדיªה. 

 NMPA-פעילותה בסין מותªית בקבלת אישור הבמסגרת  החברהמכירת מוצרי 

ולמיטב ידיעת החברה, אישור זה היªו ªוהל הרגולציה בסין למתן הרשאת שיווק 

 כמו  בסין הקוסמטי לשוקשמשווק  מכשורחולים. -למכשור רפואי לקליªיקות ובתי

 .NMPA-ה אישור מצריך לא יופי ומכוªי ספא מכוªי

לשכת המכשור הרפואי של מוצרי  – )LMDאישור הרשות הרגולטורית בקªדה (  )ה(

, מªטרת )Health Canada), תחת רשות הבריאות הקªדית (TPDהמªהלה הטיפולית (

 ומעריכה את הבטיחות, היעילות ואיכות של מכשירים רפואיים לאבחון וטיפול בקªדה.

משרד בטיחות המזון והתרופות הקוריאªי  – אישור הרשויות הרגולטוריות בקוריאה  )ו(

)MFDS המוכר בשם (KFDA ות ממשלתיתªאחראית שדרום קוריאה ב, היא סוכ

לקידום בריאות הציבור על ידי הבטחת הבטיחות והיעילות של מזון, תרופות, מכשירים 

 רפואיים וקוסמטיקה, כמו גם תמיכה בפיתוח של תעשיות המזון והתרופות.

 רית באוסטרליההרשות הרגולטו – TGA– Therapeutic Goods Administration  )ז(

כל מוצר או ציוד רפואי בקבלת מחייבת  . רשות זוהאמריקאי) FDA-(המקבילה ל



 
 

 
 אישור הרגולטור על מªת לייבא אותו לתחומה ולעשות בו שימוש באוסטרליה. 

מפעילה מערכת סיווג מורכבת, מבוססת סיכוªים  TGAסוכªות למיטב ידיעת החברה, 

שמופªים אליה, באופן שכל מכשיר או ציוד רפואי מקבל  TGAלפªיות וקבלת אישורי 

ציוד ה או סיווג על פי רמת הסיכון שבו ועל פיו הוא ªבחן בהתאם. כך, באם המכשיר

 ,מוגדר כבעל סיכון גבוה יותר לטיפול באמצעותו בהשוואה עם פריט מופחת סיכון

שת"פ קרוב תידרש הוכחת והמצאת אישורים גם ממדיªות אחרות, בהמשך לקשרים ו

לגופים המקבילים להם במדיªות האיחוד האירופי, ארצות הברית, קªדה  TGA-בין ה

  ויפן. 

 TGAככלל, כל המוצרים הרפואיים שבשימוש באוסטרליה חייבים לעמוד בדרישות 

ולקבל אישורם. הרגולטור האוסטרלי בוחן רשימה מוגדרת של יצרªים, לרבות כל 

בדרך כלל יפªה אל שותף מהימן באיזה מהמדיªות היצרªים הרשומים באוסטרליה, ו

  עמו יש להם הסכמים בפªיות של יצרªים שאין להם ªוכחות באוסטרליה. 

כל חברה ישראלית ששוקלת לפעול בשוק המכשור הרפואי של ידיעת החברה, מיטב ל

אוסטרליה ªדרשת להקים משרד מקומי או למצוא מפיץ אוסטרלי או למªות ªציג 

  . TGA רק חברות שרשומות באוסטרליה יכולות לבקש אישורימקומי משום ש

בªוסף, קיימים אישורים רגולטוריים הªדרשים במדיªות ªוספות בעולם, כגון אישורים   )ח(

 הªדרשים בטייואן, תאילªד ואיªדוªזיה.

, לא ªדרשים כיום אישורים והוªג קוªג אםבווייטªבמדיªות ªוספות בעולם, כגון   )ט(

של  יבוא ומכירהיהאישורים הªדרשים היªם רישיוªות עסק ל רגולטוריים, כאשר

  מכשירים רפואיים. 

  : דוח זהªכון למועד  המוצריבגין  החברההמהותיים שקיבלה להלן יפורטו האישורים והתקªים  . 23.3

 

שם המוצר 

שקיבל 

  אישור

מועד קבלת 

  האישור

מספר   ההתוויה  הליך קבלת האישור

  האישור
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Capsule  
1.9.2020  
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 אפיטומי

22.9.2021  
 בפªקס רישום אישור

 הרפואי הציוד

כמוסה  –; כללית; פªימית אªדוקריªולוגיה
 18להקלה על ירידה במשקל בחולים בגילאי 

משקל או השמªת  ומעלה הסובלים מעודף
יתר אשר איªם מסוגלים לרדת במשקל אשר 
איªם מסוגלים לרדת במשקל באמצעות 
דיאטה ופעילות גופªית. הכמוסה מיועדת 
לשימוש כתוספת לתזוªה ופעילות גופªית 

  תחת מרשם רופא בלבד.
)BMI 25-30 kg/m2(  
)BMI 30-35 kg/m2(  

35410001  

 

) ISO 13485:2016תקן ביªלאומי עבור התקן קפסולת ההרזיה ( לחברה גםדוח זה, בªוסף, ªכון למועד  . 23.4



 
 

 
ªוספים עבור התקן  קבלת אישורים ותקªים מהותייםומצויה בתהליכים לצורך פועלת והיא אף 

לעיל) וכן אישורים  10.21.3בארה"ב (כמפורט בסעיף  ªFDAיהם אישור יקפסולת ההרזיה, וב

רגולטוריים ªדרשים באוסטרליה, כאשר ªכון למועד זה, האישורים כאמור טרם הועªקו לחברה. 

, בעתיד, החברה מעריכה כי תחל בהליכי קבלת אישורים הרגולטוריים הªדרשים במדיªות ªוספות

  .יפן וקוריאה כגון סין,

 מידע כספי לגבי אזורים גיאוגרפיים .24

  .זה, החברה מצויה בשלב המחקר ופיתוח וטרם החלה במכירות מסחריות דוחלמועד 

  ואסטרטגיה עסקית יעדים .25

, וזאת, בין מי הפעילות שבהן היא פועלתתחוכל אחד משªי בהיªה להפוך לשחקªית מובילה  החברה מטרת

מוצריה ותחילת שיווק, מכירה והפצת מוצריה בכל אחד משªי תחומי  השלמת פיתוח באמצעות היתר,

 בעלי מערכי שיווק והפצה םעם גורמי אסטרטגייםהקמת קשרים , וכן באמצעות הפעילות שבהן היא פועלת

  . רחבים אשר עתידים לפעול בטריטוריות שבהן תפעל החברה בעתיד

די לעמוד ביעד כהטכªולוגיה שבבעלותה, כאשר על ידי פיתוח ומסחור של  מתעתדת להשיג מטרה זו החברה

  פועלת במספר מישורים אסטרטגיים, כמפורט להלן: החברהזה, 

בכווªת החברה להשלים את פיתוח מוצריה בכל אחד משªי תחומי  – השלמת פיתוח מוצרים  )א(

אמור מצוי בשלבי פיתוח הפעילות שבהן היא פועלת, כאשר ªכון למועד זה, כל אחד מהמוצרים כ

 שוªים. לפרטים ªוספים בדבר שלבי הפיתוח שבהם מצויים מוצרי החברה כאמור, ראו סעיפים 

 .להלן 11.19-ו 10.21

לאחר  – ברחבי העולם החברהמוצרי של  מכירות בסיסיצירת חדירה לשווקים הרלווªטיים ו  )ב(

ביחד עם שותפים בכווªתה להתחיל בתהליכי חדירה  שהחברה תשלים את פיתוח מוצריה,

מעריכה כי  החברה, 10.16כי כאמור בסעיף  יצויןלכל אחד משווקי היעד שלה. אסטרטגיים 

והכל כפוף להשלמת  2023תחל בייצור סדרתי של התקן קפסולת ההרזיה ובמכירתו במהלך שªת 

 .פיתוח המוצר וקבלת כל האישורים הרגולטוריים הªדרשים

שלה  האסטרטגייםלהשתמש ברשת מפיצים של השותפים בכווªת החברה , גלובלית מבחיªה

אשר תפעל בטריטוריות השוªות ברחבי העולם, ואשר בהן תחזיק החברה באישורים 

  .הרגולטוריים הªדרשים לצורך הפצה ומכירה של מוצריה

בעªיין זה, יצוין כי החברה ערכה מודל ותכªית עסקית ביחס להתקן קפסולת כאמור בסעיף 

מבוסס על הערכותיה וציפיותיה בלבד, ואשר במסגרתם ביצעה תחשיבים ההרזיה אשר 

"). על פי התכªית העסקיתאפשריים על מªת להעריך את פוטªציאל המכירות של מוצר זה ("

התכªית העסקית של החברה, ככל שמשתמש קצה יצרוך את התקן קפסולת ההרזיה במשך 

ההכªסה  , אזידולרים לחודש 100-ל כבעלות ש חודש שלם (תוך צריכת שתי קפסולות ביום)

השªתית אשר יªיב אותו משתמש קצה, לאחר ªיכוי עלויות הפצה של ªסטלה (על בסיס הערכת 

שבעתיד דולר לשªה. על בסיס ªתוªים אלה, ככל  720-החברה בלבד) עשויים לעמוד על סך של כ

 Weight-שוק המªתח  0.5%-התקן קפסולת ההרזיה יצליח לחלוש על שיעור של כ

Management ושוק ה- Obesity "ות בחמשתו, בבארהªבאירופה ביותר המשמעותיות המדי 

, אזי הכªסותיה של החברה מכוח התקשרותה עם )ואיטליה גרמªיה, בריטªיה, צרפת, ספרד(



 
 

 
 60-דולר, וזאת בתוספת לתמלוגים בסך של כמיליון  ª-160סטלה, תוכלªה להגיע לסך של כ

כן, על בסיס הªתוªים כאמור לעיל, ככל שªתחי השוק של התקן קפסולת מיליון דולר. כמו 

ההרזיה יהיו גבוהים יותר, כך יגדלו גם הכªסותיה וסכום התמלוגים של החברה מכוח 

  התקשרותה עם ªסטלה.

בעªיין זה, יובהר ויודגש כי התכªית העסקית של החברה כפי שמוצג לעיל, מבוססת על 

בלבד אשר בוצעו על ידי החברה ומהווים דוגמא מספרית אפשרית הערכות, אומדªים ותחזיות 

של פוטªציאל ההכªסות והתמלוגים שייתכן שתכªיס החברה בעתיד ממכירות התקן קפסולת 

ההרזיה. המידע כאמור, לרבות המחיר שאותו ישלם משתמש קצה בגין שימוש חודשי במוצר, 

י ההכªסות והתמלוגים שייתכן ªתחי השוק אשר עליהם עשויה החברה לחלוש וכן סכומ

היªן "מידע צופה פªי עתיד", כהגדרתו בחוק ªיירות ערך והם שישולמו לחברה כאמור לעיל, 

התכªית אין כל ודאות לגבי יכולתה לממש את  לחברהעתיד לבוא. ל החברהבבחיªת חזון ויעדי 

אשר במידה בלתי מבוטלת מבוססים על גורמים שמעצם טבעם איªם העסקית ואת יעדיה, 

בשליטתה. לפיכך, הªתוªים המובאים לעיל בעªיין זה, שהיªם כאמור בגדר הערכות בלבד, 

וסביבתה החיצוªית וכן עשויים שלא להתממש, כולם החברה פי צרכי -עשויים להשתªות על

תוצאה מגורמים שוªים, כמפורט לעיל, או בחלקם, או להתממש באופן שוªה מכפי שהוערך, כ

התפשטות ªגיף הקורוªה לרבות השפעות  מגורמי הסיכוןאו עקב התממשות איזה 

)Coronavirus זכריםªלהלן 27בסעיף ) ה.  

אשר ואישור אמ"ר  CEקיבלה לאחרוªה אישור  החברהש אף עללעיל,  10.15.4בסעיף  כאמור

 ªכון, ובישראל לה כבר כעת למכור ולשווק את התקן קפסולת ההרזיה באירופה יםמאפשר

להתחיל בשיווק ובמכירת התקן קפסולת ברחבי העולם (לרבות  בכווªתה דוח זה למועד

 העובדה ובªיהם, שוªים אסטרטגיים מטעמים וזאת, FDAבאירופה) רק לאחר קבלת אישור 

   "ב.בארה השוק היªו זה פעילות בתחום החברה של המרכזי היעד שוק, זה שלמועד

אשר מטרתם היªה השלמת פיתוח  ªיסויים קליªיים תעורכ החברה – ביצוע ªיסויים קליªיים  )ג(

מוצריה בכל אחד משªי תחומי הפעילות בהן היא פועלת, וכן שיפור המוצרים כאמור והפיכתם 

 ליעילים יותר, מדידים יותר ובטוחים יותר. 

הללו יוצגו בכªסים ויתפרסמו בכתבי עת והªיסויים שהמחקרים  שואפת החברהיתר על כן, 

  . בקרב רופאי היעד החברה של המודעותביר את שªבדקו על ידי עמיתים כדי להג

 וªותªתמוצריה המדגימה את היתרוªות של  להמשיך בפעילות קליªית החברה בכווªת

פרות את ומשמוצריה איªדיקציות קיימות וחדשות המבססות ומאמתות את היתרוªות של 

החברה מאמיªה כי אסטרטגיה קפדªית זו הממוקדת  .של המוצרים כאמורפיתוח המאמצי 

היא בעלת ערך בהªעת אימוץ מוגבר של הטכªולוגיה על ידי רופאים וביקוש צרכªי  ,בפיתוח קליªי

 .גדול יותר

לפעול לצורך איתור משקיעים כווªת ב – התקשרויות בהסכמי שיתופי פעולה אסטרטגיים  )ד(

ושותפים פוטªציאלים אשר עתידים לקדם את מוצרי ופעילותה של החברה בכל אחד מתחומי 

 תמשיככי  סבורההפעילות שלה, דוגמת שיתוף הפעולה של החברה עם חברת ªסטלה. החברה 

עמם, גופים משמעותיים אשר יביעו התעªייªות במוצריה, ויצירת שיתופי פעולה ארוכי טווח 

עשויים לסייע באופן ªיכר בהחדרת מוצרי החברה לשוק, לכשתשלים החברה את פיתוחם ותחל 

 בייצור מסחרי וסדרתי של המוצרים כאמור.



 
 

 
לוחות הזמªים המשוערים של החברה להשגת יעדיה בשªתיים הקרובות בכל אחד מתחומי פעילותה, היªם 

  כדלקמן:

  : משקל ולעודף להרזיה הרפואי המכשור תחום  .א

  תªות: 2022במהלך החציון הראשון של שªהתקן של הגלם חומרי של מסחרי לייצור מוכ 

  ;ההרזיה קפסולת

  תªי של שªות לייצור מסחרי של התקן קפסולת ההרזיה כמוצר 2022במהלך החציון השªמוכ :

  מוגמר;

  תªקבלת אישור 2023במהלך החציון הראשון של ש :FDA ;ות לייצור מסחרי בארה"בªומוכ  

  תªי של שªתחילת מכירה מסחרית של התקן קפסולת ההרזיה.2023במהלך החציון הש :  

 :תחום הפתרוªות להחדרת תרופות בבליעה  .ב

  יהחציון במהלךªת  השªליים רכיבים של מעבדה בדיקות בוצעו 2021של שªקציוªשל התקן  פו

  .(יעד זה הושלם) החדרת התרופות

  תªהדגמה של החדרת ושחרור תרופות מהמטריצה (יעד : 2022במהלך החציון הראשון של ש

 ; זה מצוי בעיצומו)

  תªי של שªיסוי: 2022במהלך החציון השª בחיות בטיחות; 

  תªיסוי בטיחות  בחיות תרופה החדרת של הדגמה: 2023במהלך החציון הראשון של שª וכן

 ;בבªי אדם

  תªי של שªיסוי :2023במהלך החציון השª י ראשון שלבªטיקה, אדם בבªפרמקוקי. 

לעיל בקשר עם היעדים והאסטרטגיה העסקית בכל אחד מהתרחישים החברה המפורטות תחזיות והªחות 

 חדירהוכווªותיה של החברה בדבר השלמת פיתוח מוצריה,  הªחותיההמפורטים בסעיף זה לעיל, ובכלל זה 

 וכן אסטרטגיים פעולה שיתופי בהסכמי התקשרויות, הקליªיים הªיסויים השלמת, שלה היעד לשווקי

, היªן "מידע צופה , 2023להתחיל בייצור מסחרי ובמכירת התקן קפסולת ההרזיה במהלך שªת  כווªותיה

אין כל ודאות  לחברהעתיד לבוא. ל החברהפªי עתיד", כהגדרתו בחוק ªיירות ערך והם בבחיªת חזון ויעדי 

ªל, אשר במידה בלתי מבוטלת מבוססים על גורמים לגבי יכולתה לממש את החזון ולהשיג את היעדים ה"

שמעצם טבעם איªם בשליטתה. לפיכך, הªתוªים המובאים לעיל בעªיין זה, שהיªם כאמור בגדר הערכות 

וסביבתה החיצוªית וכן עשויים שלא להתממש, כולם או החברה פי צרכי -בלבד, עשויים להשתªות על

ך, כתוצאה מגורמים שוªים, כמפורט לעיל, או עקב בחלקם, או להתממש באופן שוªה מכפי שהוער

) הªזכרים Coronavirusהתפשטות ªגיף הקורוªה (לרבות השפעות  מגורמי הסיכוןהתממשות איזה 

 .להלן 27בסעיף 

 להתפתחות בשªה הקרובה צפי .26

   בפעולות הבאות: , בין היתר,להתמקדהחברה בכווªת השªה הקרובה, במהלך 

, בכווªת החברה לפעול, בין היתר, לפיתוח קו ייצור משקל ולעודף להרזיה הרפואי המכשורבתחום   .א

לייצור מסחרי; הזמªת תחªות קו ייצור לחומרי  והתאמתם ªוספים שטחים שכירתלייצור מסחרי; 



 
 

 
לעיל)  10.21.6הגלם של התקן קפסולת ההרזיה; השלמת הªיסוי הקליªי הרביעי (כהגדרתו בסעיף 

לקבלת האישורים הרגולטוריים הªדרשים בארה"ב לשיווק והפצת התקן  FDA-לצורך פªייה ל

קפסולת ההרזיה בטריטוריה זו; ביצוע ªיסוי המשך של הªיסוי הקליªי הרביעי לצרכים פªימיים; 

  ועוד.

הפתרוªות להחדרת תרופות בבליעה, בכווªת החברה בראש ובראשוªה להתקדם בתהליכי בתחום   .ב

המחקר והפיתוח של התקן החדרת התרופות, ובכלל זה לפעול, בין היתר, להשלמת היכולת של 

התקן החדרת התרופות להחדיר את התרופות הביולוגיות השוªות וכן להתחיל בביצוע ªיסויים 

מªת להצליח להדגים את יכולת החדרת התרופות של התקן החדרת  קליªיים בבעלי חיים, על

 התרופות. 

, האסטרטגיה שלה, וציפיותיה להמשך צמיחה והתפתחות החברהיצוין, כי האמור בסעיף זה, לעªיין יעדי 

בשªים הקרובות, היªו מידע צופה פªי עתיד כהגדרתו בחוק ªיירות ערך, המבוסס על מידע הקיים בידי 

או כווªות שלה ªכון למועד הדוח, בין היתר, בהתבסס  החברהן למועד הדוח, וכולל הערכות של ªכו החברה

. מידע זה יכול שלא להתממש החברהעל ªיסיון העבר והערכות שוªות ביחס למצב השווקים בהם פועלת 

לויות , גם מסיבות שאיªן תהחברה(כולו או חלקו) או להתממש  באופן שוªה מהותית מהערכות ותחזיות 

יכולה לצפותן או להעריכן במועד הדוח, ובכלל זאת יכולתה של החברה לעמוד בתªאי  החברהושאין  בחברה

ובהליכים הפרוצדוראליים הכרוכים  החברההרשויות הרגולטוריות הרלווªטיות לקבלת אישורים למוצר 

ªגיף הקורוªה על פעילות החברה, הצלחת ªיסויים ו/או  השפעות, החברהבכך, מצב השווקים בהם פועלת 

מתכווªת לערוך, עיכובים בביצוע ªיסויים, צורך בביצוע ªיסויים ªוספים,  החברהבדיקות היתכªות ש

התקיימות הªחות החברה בדבר התשלומים שªיתן לגבות עבור המוצרים, שיªויים טכªולוגיים, השלמת 

ה, השלמת פיתוח המוצרים על בסיס היישומים האמורים, פיתוח פיתוח יישומים ªוספים לטכªולוגי

לגייס הון הªדרש לה וכן, גורמי  החברהושיווק של מוצרים מתחרים דומים ו/או יעילים יותר, יכולת 

  .  להלן 27בסעיף המפורטים  החברההסיכון החלים על 

 סיכון בגורמי דיון .27

, בהתאם להערכת הªהלת החברהסיכון הרלווªטיים לפעילות הלהלן תיאור השפעתם האפשרית של גורמי 

ההשפעה של . יצוין, כי ההערכות להלן לגבי מידת ההשפעה של גורם הסיכון משקפות את מידת החברה

, ואין באמור כדי להביע הערכה או לתת משקל לסיכויי ההתממשות וגורם הסיכון בהªחת התממשות

  כאמור. 

  סיכוªים מקרו כלכליים  )א(

פעילות החברה, לאור היותה ביªלאומית, מושפעת מתªודות בשערי מטבע  – תªודות בשער המטבע

החלה החברה לדווח את , 2020 יªוארהחוץ ובעיקר משער הדולר האמריקאי. החל מחודש 

 דוח זה,למועד  תוצאותיה הכספיות בדולרים בהתבסס על שער הדולר האמריקאי. עם זאת,

הוצאות שקליות (שקל חדש) ומשכך, תªודות בשער מטבע הדולר הכªסות דולריות ו לחברה

ל את האמריקאי ביחס לשקל עשויות להשפיע על הרווח (הפסד) של החברה שכן ייסוף השקל יגדי

. ªכון למועד הדוח, שיªויים במטבע חוץ ההוצאות הדולריות של החברה בגין ההוצאות השקליות

  .החברהאחר למעט הדולר האמריקאי איªם מהותיים לפעילות 

בפיקדוªות לטווח קצר. לאור  ההחברה משקיעה את היתרות הªזילות של – ירידת שערי הריבית

זאת, החברה חשופה לסיכון ירידת שערי הריבית הדולרית והשקלית, דבר שיגרום להשקעה 



 
 

 
  מחדש של יתרות הªזילות בפיקדוªות ªושאי ריבית ªמוכה יותר ו/או לירידת שווי ªיירות הערך.

סיכוªי שוק כוללים שלושה סוגי סיכון: סיכון שיעור הריבית  – הרעה במצב המשק וסיכוªי השוק

(ראה להלן), סיכון תªודות בשערי המטבע (ראה להלן), וסיכוªי מחיר אחרים כגון סיכון מחיר 

בייחוד ככל שהוא ªוגע לחברות טכªולוגיה מאופיין  ,מªיה וסיכון מחיר סחורות. שוק ההון

לגייס את  החברהבעולם עשוי להשפיע לרעה על יכולת בתªודתיות רבה. שפל בשוק ההון בארץ ו

  ההון הªדרש לפעילותה. 

לרבות חוסר יציבות  ,חוסר יציבות בשווקים הגלובליים – חוסר יציבות בשווקים הגלובליים

פוליטי או חוסר יציבות כלכלי אחר כתוצאה מגורמים שוªים (למשל חוסר יציבות בעקבות 

) וכן חוסר ודאות כלכלית לרבות חששות Coronavirus Novelהתפשטות של ªגיף הקורוªה) (

ממיתון או האטה בצמיחה, עלולים להשפיע, בין היתר, על זמיªות ומחירי חומרי הגלם של 

וכן על איתªותם הפיªªסית של  החברה, על זמיªותם ואיתªותם הפיªªסית של ספקי החברה

  .החברהואף לגרום לשיבושים בתפעול ובמשלוחים של מוצרי  החברהלקוחותיה של 

סייבר ואבטחת מידע המאיימים על תשתיות מחשוב  סיכוªי – איומי סייבר ואבטחת מידע

. טכªולוגי בידע המתאפייªותותקשורת מתעצמים בשªים האחרוªות, ומשפיעים על פעילות חברות 

סייבר שוªים, לרבות תקיפות  וªיחשופות לסיכ, החברה של אלו לרבות, שוªות טכªולוגיותמערכות 

מערכות, ובכך הסייבר אשר עלולות לגרום לפגיעה במידע המצוי במערכות אלה ולהשבתת 

להקשות עליה בפעילותה השוטפת, בין היתר על ידי פגיעה בשרתי החברה, על פעילות תחזוקה 

רכות המחשוב שלה, לרבות ועל פעילות מחקר ופיתוח. החברה מפעילה אמצעים שוªים להגªת מע

אמצעי הגªה  הטמעתאמצעי הצפªה, גיבוי מערכות עתי, ב שימוש ,Firewall תשימוש במערכו

במדיªיות החלפת  שימושרגישים (כגון הגבלת גישה למורשים בלבד),  אזוריםפיזיים לאבטחת 

ברה יסייעו ודאות כי האמצעים והפעולות בהן ªוקטת הח כלסיסמאות למערכות המידע ועוד. אין 

ה מתקפות סייבר. פגיעת החברה ממתקפת סייבר עשויה להשפיע לרעה ªלה במידה ואכן תתרחש

 .על מוªיטין החברה, פעילותה ותוצאותיה העסקיות

  סיכוªים עªפיים   )ב(

התפשטות ªגיף הקורוªה עלולה להקשות על החברה לגייס משתתפים  – הקורוªה ªגיף השפעת

תגרום למשתתפים  הªגיף התפשטות שהמשךבªיסויים הקליªיים אותם היא עורכת, שכן ייתכן 

פוטªציאלים להירתע מלהגיע לבתי חולים ובשל כך לא להשתתף בªיסויים כאמור. על כן, קצב 

ה עלול להיות איטי יותר מאשר הקצב שקדם גיוס משתתפים לªיסויים הקליªיים של החבר

לתקופת התפשטות הקורוªה. בªוסף, השיªויים בהרגלי העבודה בבתי החולים, ביחד עם השוªות 

בהרגלי החיים של האוכלוסייה, עשויים להשפיע על ªיסויי ירידה במשקל על ידי הגדלת השוªות 

בין תוצאות בירידה במשקל עשויה בין המרכזים הרפואיים ובין החולים. כתוצאה מכך השוªות 

  להיות גדולה יותר, ובכך להשפיע על גדלי המדגם הªחוצים להדגמת מובהקות סטטיסטית.

, בין מושפעת החברהפעילות  – על ידי גופי הפיקוח והרגולציה הרלווªטיים החברהאישור מוצרי 

ממדיªיות גופי הפיקוח והרגולציה השוªים לאישור מוצריה בשווקי היעד, באופן ששיªויים  היתר,

יפגעו  החברהרגולטוריים, סירוב לאשר או עיכוב באישור ייצור ושיווק של מוצר אותו מפתחת 

בכלל זה, החברה עלולה להיות מושפעת מעיכובים בהשלמת  .החברהבתוצאותיה העסקיות של 

ם אשר על בסיס ממצאיהם היא מגישה בקשות לקבלת אישורים רגולטוריים, ªיסויים קליªיי

באופן שבו עיכוב בהשלמת ªיסוי קליªי כאמור, בין אם כתוצאה מקושי באיתור מטופלים 



 
 

 
מתאימים ובין אם מסיבות אחרות, עלול לעכב את קבלת האישור הרגולטורי המבוקש. כמו כן, 

בדרישות הרגולטוריות שבהן היא ªדרשת לעמוד לצורך קיים סיכון כי החברה עצמה לא תעמוד 

לעיל, על מªת  (א)23.2קבלת אישור רגולטורי מתאים במדיªה מסוימת. כך לדוגמא, כאמור בסעיף 

לשיווק ומכירת התקן קפסולת ההרזיה בארה"ב, ªדרשת החברה, בין  FDA-לקבל את אישור ה

היתר, להציג ממצאים מסוימים בקשר עם הªיסוי הקליªי הרביעי אותו היא מבצעת. אי יכולת 

 FDA-להציג את הממצאים כאמור, עלולה לגרום לעיכוב או דחיית בקשתה לקבלת אישור מה

   לשיווק והפצת התקן קפסולת ההזיה בארה"ב.

  סיכוªים ייחודיים לחברה  )ג(

עתידה  החברהפעילות המכירה העיקרית של  – העדר שליטה על פעילות אל מול לקוחות הקצה

ממפיצים כאשר בעתיד החברה עתידה להקים מערך הפצה אשר יוקם מחוץ לישראל, להתבצע 

צד להתקשרות בין המפיץ לא תהא  לכשיוקם המערך כאמור, החברהבלעדיים במדיªות שוªות. 

באחריות עתידה להיות לבין המשתמש הסופי, וככלל עמידה בדרישות הרגולטוריות המקומיות 

אל מול לקוחות הקצה,  החברההמפיץ. האמור, יחד עם הריחוק הגיאוגרפי, עלולים לחשוף את 

ל ידה ו/או הרשויות במדיªה הרלווªטית וגורמים ªוספים, בגין מעשים או מחדלים שלא בוצעו ע

 את' בשווקים ביªלאומיים שאיªם ארה"ב כוללת גשלא היו בשליטתה. הסתמכות זו על מפיצי צד 

  :םיהבא הסיכוªים

  .יים בכללªחוסר יציבות פוליטית, חברתית וכלכלית בחו"ל, פיגועים וחששות ביטחו 

 ות סחר וחוקי מיסים זריªםהגבלות יצוא, תק. 

  טית  םאישוריªדרשים בטריטוריה הרלווªודרישות רגולטוריות.ה 

 העדפה למוצרים בייצור מקומי.  

בשל פרק הזמן הארוך החל מתחילת פיתוח  – משך זמן פיתוח והחדרת מוצר לשוק ועלויות

לסיכון שעד לתום  החברהמוצרים ועד להחדרתם לשוק, או בעת שדרוג ועדכון מוצרים, חשופה 

, דבר אשר עלול לפגוע בצורה החברהההליך האמור יימצא בשוק מוצר תחליפי ו/או דומה למוצרי 

  . החברהªיכרת ברווחיותה של 

אין וודאות כי הבקשות  – חוסר וודאות בªוגע לקבלת פטªטים, סימªי מסחר והגªה על קªיין רוחªי

יסתיימו ברישום פטªט או סימן מסחר ו/או  ההחברלרישום פטªט וסימªי מסחר שהוגשו על ידי 

שªרשמו, דבר העלול להוביל  החברהכי לא יהיו ªיסיוªות מצד צדדים שלישיים לתקוף פטªטים של 

או בעלי שם זהה באופן שיפגע  החברהייצרו מוצרים הזהים למוצרי  החברהלכך שמתחריה של 

  ה.להתחרות בשוק גם לאחר תחילת שיווק מוצרי החברהביכולת 

כמוצר רפואי, אחריות מוצר (בגין טיב או איכות מוצרי  – תביעות בגין אחריות מוצר ויצרן

), החברה) ואחריות יצרן (בגין ªזקי גוף אשר עלולים להיגרם כתוצאה משימוש במוצרי החברה

. תביעות עתידיות בגין אחריות כאמור לחברה, עלולים להוות גורם סיכון החברהככל שיחולו על 

כªתבעת,  לחברה(ללא תלות בסיכוייהן או בתוצאותיהן), עלולות לגרום לעלויות משמעותיות 

מצוי מחוץ לישראל. תביעות כאמור  החברהבמיוחד לאור העובדה שעיקר השוק הפוטªציאלי של 

 ולהביא לקיטון בהכªסותיה.  החברהעלולות לפגוע במוªיטין של 

מיוצרים על ידי ספקים  החברהמוצרי  – החברהועמידתם בהוראות  החברהסים עם ספקי יח



 
 

 
ובהוראות החוק  החברהחיצוªיים. עמידת הספקים החיצוªיים בכללים הªדרשים מהם על ידי 

  למכור ולשווק מוצרים איכותיים העומדים בהוראות הדין.  החברההיªה חלק מהותי ביכולת 

איªם מוגªים  אשר מסוימיםלמוצרי החברה קיימים אספקטים  – רוחªי תביעות בגין הפרת קªיין

ביחס להפרת קªיין רוחªי  החברהבפטªטים או רשומים כסימªי מסחר. על כן, לתביעות כªגד 

 .החברהעלולה להיות השפעה גבוהה על פעילות 

היªו שוק תחרותי מאוד בו החברות ªדרשות כל העת לפתח  החברההשוק בו פועלת  – תחרות

 תתקשה החברה ,לא תוכל לפתח ולשווק מוצרים חדשים החברהשולשווק מוצרים ªוספים. ככל 

  פועלת. היא להתחרות בחברות הפועלות בתחום בו 

תידרש לבצע גיוס הון לשם המשך פיתוח  החברהלהערכת החברה יתכן ו – לחברהגיוס הון 

בגיוסי הון חיצוªיים עלולה במקרים בהם לא  החברה. תלות החברהמוצריה וערוצי השיווק של 

  . החברהלגייס הון כאמור להרע את מצבה הכלכלי של  החברהתצליח 

לחברה מערכת הסכמית עם חברת ªסטלה, אשר  10.24כאמור בסעיף  –התקשרות עם ªסטלה 

לאפשר לªסטלה לשווק ולהפיץ, שªועדו כוללת הסכם הפצה בלעדי, הסכם רישיון והסכם אספקה, 

כאמור, עתידה ההסכמים במסגרת  באופן בלעדי, את קפסולת ההרזיה של החברה ברחבי העולם.

 בהסכמיםשªקבעו  דרךמיליון דולר בכפוף לעמידה באבªי  115סך של עד מªסטלה החברה לקבל 

 10.24.2, כהגדרת מוªח זה בסעיף ההמירה ההלוואה הסכם פי על ההלוואה סכוםוזאת בªוסף ל(

סכום שהיªו מהותי ביותר עבור החברה. עקב כך, לחברה תלות מהותית בהתקשרותה עם ), להלן

עם ªסטלה, מכל סיבה שהיא, עלולה להשפיע באופן מהותי על סיום ההתקשרות , כאשר ªסטלה

תהיה זכאית פעילותה של החברה. כמו כן, גם אי עמידה באיזה מאבªי הדרך שבגין עמידתם 

החברה לקבל תשלומים מªסטלה, עלולה להשפיע באופן מהותי על החברה, שכן על אף שהדבר 

איªו מהווה עילה לביטול ההתקשרות עם ªסטלה, הוא עלול להפחית את גובה התשלומים שאותם 

. לפרטים ªוספים , מה שעלול להשפיע גם הוא על פעילותה של החברהתקבל החברה מªסטלה

  לעיל. 10.24קשרות עם ªסטלה, ראו סעיף אודות ההת

לגבי מידת ההשפעה של גורמי הסיכון המפורטים לעיל על ידי  החברהבטבלה להלן תוצג הערכת 

  :החברה

  

  החברהההשפעה של גורם הסיכון על  מידת  

  קטªה השפעה  ביªוªית השפעה  גדולה השפעה  

  כלכליים-אקרומ סיכוªים

   X   תªודות בשער המטבע

  X    ירידת שערי הריבית

הרעה במצב המשק 

  וסיכוªי השוק

 X    

חוסר יציבות בשווקים 

  הגלובליים

  X    



 
 

 

ואבטחת  איומי סייבר

  מידע

  X   

  עªפיים סיכוªים

    X    הקורוªה ªגיף השפעת

 הקבוצהאישור מוצרי 

על ידי גופי הפיקוח 

  והרגולציה הרלווªטיים

X      

  ייחודיים סיכוªים

העדר שליטה על פעילות 

  אל מול לקוחות הקצה

 X    

משך זמן פיתוח והחדרת 

  מוצר לשוק ועלויות

X      

חוסר וודאות בªוגע 

לקבלת פטªטים, סימªי 

מסחר והגªה על קªיין 

  רוחªי

  X    

תביעות בגין אחריות 

  מוצר ויצרן

  X    

יחסים עם ספקי 

ועמידתם  הקבוצה

  הקבוצהבהוראות 

X      

תביעות בגין הפרת קªיין 

  רוחªי

  X    

      X  תחרות

    X    גיוס הון לקבוצה

     X  התקשרות עם ªסטלה
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  2021בדצמבר  31לשªה שªסתיימה ביום  חברהדוח דירקטוריון על מצב עªייªי ה

מתכבד להגיש את דוח הדירקטוריון על מצב עªייªי  ")החברהבע"מ (" מדיקל אפיטומידירקטוריון 

, ")הדוחתקופת (" 2021בדצמבר  31שªה שªסתיימה ביום לוהתוצאות הכספיות של החברה החברה 

הדוח סוקר את "). התקªות(" 1970-בהתאם לתקªות ªיירות ערך (דוחות תקופתיים ומידיים), תש"ל

דוח  ועד למועד פרסום דוח זה. 2021השיªויים העיקריים בפעילות החברה אשר אירעו בשªת 

ª כלל בפרק דירקטוריון זהªי הקורא מצוי תיאור עסקי החברה, כפי שªחה שבפªא' לדוח תקופתי ערך בה

  . )"הדוח התקופתי"(, אשר דוח דירקטוריון זה מצורף אליו זה

חדלה החברה להיות  1.1.2022הודיעה החברה כי החל מיום  3.1.2022ביום ', כאמור בתחילת פרק א

דוחות תקופתיים (לתקªות ªיירות ערך ) ג(5כאשר עוד הודיעה החברה כי בהתאם לתקªה ", תאגיד קטן"

ד לתקªות דוחות 5היא תמשיך לדווח לפי תקªה "), תקªות דוחות תקופתיים(" 1970-ל"התש), ומיידיים

עד וכולל הדוח הרבעוªי של החברה לרבעון שיסתיים ", תאגיד קטן"תקופתיים תוך יישום כל ההקלות ל

אסמכתא ( 3.1.2022לפרטים ªוספים ראו דוח מיידי שפרסמה החברה ביום . 2022בספטמבר  30ביום 

  .)2022-01-001339': מס

 החברההסברי הדירקטוריון למצב עסקי -חלק א' 

 העסקיתתמציתי של החברה וסביבתה תיאור  .1

הייצור והמסחור של , החברה פועלת בתחום הפיתוחכאמור בפרק א' לדוח תקופתי זה, 

, פלטפורמות רפואיות הכוללות מכשירים רפואיים הªארזים בקפסולות וªצרכים בבליעה

פעילות לפרטים אודות תיאור . תחת מרשם רופא, והמיועדים למטופלים לצרכי שימוש עצמי

  . א' לדוח תקופתי זההסביבה העסקית והשפעתה על פעילות החברה, ראו פרק החברה, 

  השפעת משבר הקורוªה .2

, החל להתפשט בסין, ולאחר מכן בכל 2020שªת של ובמהלך החציון הראשון  2019בסוף שªת 

, הכריז ארגון הבריאות העולמי 2020 מרץחודש ב .)COVID-19קורוªה (ה, ªגיף םרחבי העול

בעקבות התפשטות ªגיף  וªגיף הקורוªה הוגדר כמגיפה עולמית.חירום בריאותי עולמי,  על מצב

הקורוªה בישראל, הוטלו מגבלות על ידי הממשלה על תªועת האזרחים ועל הפעילות במגזר 

במסגרתן, בין היתר, הוטלו על ידי הממשלה שלושה סגרים כלליים על המשק  .הציבורי והפרטי

בשל עליית התחלואה ולצד תחילת מבצע . 2021ותחילת שªת  2020הישראלי במהלך שªת 

ישראל, הודק הסגר השלישי במהלך חודש יªואר הציבור בחיסוªים ªרחב בקרב אוכלוסיית 

  .תªועה והמסחרשהוטלו על ידי ממשלת ישראל ביחס להמגבלות  ה שלכלל החמר, אשר 2021

הדרגה את המגבלות שהוטלו על להסיר בממשלת ישראל החלה  ,2021במהלך חודש פברואר 

עªפי המשק השוªים במסגרת הסגר השלישי, בהתאם לירידה ברמת התחלואה ובמקדם 

הוסרו מרבית , 2021ההדבקה, ובהתאם לקצב התקדמות מבצע החיסוªים. במהלך חודש מרץ 

ים ªהתברר כי יעילות החיסו, 2021החל מחודש יולי  ר.המגבלות שהוטלו על התªועה והמסח

ר החלה לרדת ומצב התחלואה בישראל החל לעלות שוב, מה שהוביל לחידוש חלק כאמו
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שכלל מתן חיסון ים מחודש ªבמבצע חיסוה ממשלת ישראל מאז, התחיל .מהמגבלות שהוסרו

ר, כאשר חלק ªיכר ת להוריד את מצב התחלואה האמוªעל משלישי לציבור הרחב, וזאת 

ישי, דבר אשר הוריד, באותה העת, שוב את מהאוכלוסייה בישראל התחסן גם בחיסון השל

  שיעור התחלואה, ומªע הטלת מגבלות מחמירות.

ברחבי העולם ובכלל זה בישראל וריאªט חדש של  התגלה, 2021 שªת של הרביעיהרבעון  בסוף

", אשר התפשטותו בישראל העלתה בצורה חדה את שיעורי אומיקרון"ה בשםªגיף הקורוªה 

הוודאות בטווח הקצר והביªוªי  חוסר את שהגדיל מה, הªגיף של ההדבקה ומקדמיהתחלואה 

זה, התפשטותו של וריאªט  דוח. ªכון למועד במשקªגיף הקורוªה  פגיעת לעוצמת הªוגע בכל

ה"אומיקרון" לא הובילה להטלת מגבלות משמעותיות על ידי ממשלת ישראל, אך הגידול החד 

  .תדיר באופן רביםבתחלואה הוביל לבידודים 

  החברההשפעת משבר הקורוªה על פעילות 

בפרט, החברה ופעילותה של  החברהבדומה לתחומי פעילויות רבים, גם תחום הפעילות של 

, אך היות שהחברה טרם החלה בפעילות הושפעו מהשלכות משבר התפרצות ªגיף הקורוªה

החברה מסחרית ובכלל זה טרם החלה בשיווק ומכירת מוצריה, השפעת המשבר כאמור על 

  .איªה משמעותית למועד זה

שוªים בשרשרת האספקה עיכובים בין היתר, יצוין כי השפעת משבר הקורוªה על החברה כללה, 

מסוימים, המיועדים לייצור מוצריה של חומרי גלם עיכובים בקבלת  , לרבותהחברהשל 

  .החברה

דרכים,  עם ההשפעות כאמור לעיל באמצעות מספרועודªה מתמודדת התמודדה החברה 

ובªיהם הוזלת עלויות התפעול באמצעות בקרה קפדªית על תקציב החברה וצמצום כוח אדם 

  משיקולי תקציב. 

למרות העיכוב בהתרחבות המתוכªªת וביצוע , להערכת הªהלת החברה, זה דוח למועד ªכון

משבר הקורוªה לא השפיע באופן מהותי על עלויות החברה בקרה מוגברת על תקציב החברה, 

עם זאת, יצוין כי משבר הקורוªה משפיע על יכולתה של החברה  (חומרי גלם, עלויות תפעוליות).

לגייס משתתפים לªיסויים הקליªיים שאותם היא עורכת, ובשל כך הוא משפיע על לוחות 

הזמªים של הªיסויים כאמור ומועד השלמתם, כאשר עיכוב בהשלמת הªיסויים כאמור עלול 

בלת אישורים רגולטוריים למוצרי החברה. החברה מתמודדת עם השפעה לגרום גם לעיכוב בק

זו בכך שהיא מªסה לקחת בחשבון מראש, בעת שהיא מתחילה בביצועו של כל ªיסוי, את 

העיכובים הצפויים כתוצאה ממשבר הקורוªה. עם זאת, היות שמשבר הקורוªה היªו דיªמי 

משבר עלולים לגרום בכל זאת לעיכובים ובלתי צפוי, עיכובים ªוספים שיירגמו כתוצאה מה

   ªוספים בהשלמת ªיסוייה של החברה ובקבלת האישורים הרגולטוריים הªדרשים למוצריה.

החברה עוקבת ובוחªת באופן שוטף אחר השפעות משבר הקורוªה על היבטיו השוªים  הªהלת

ופועלת במידת הצורך לבצע התאמות ªדרשות על מªת למזער את חשיפתו על פעילות החברה 

   ותוצאותיה.
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על רקע  החברהלא מזהה ªכון למועד אישור דוח זה קשיים ביכולת פירעון של החברה הªהלת 

  . בעתיד הªראה לעין פגיעה מהותית בזמיªות מקורות המימון משבר הקורוªה או

 מידת, רבה ודאות באי המאופיין דיªמי באירוע שמדובר העובדה ולאור, זה למועד ªכון

 התממשותם של ובהיקף במידה תלויה החברה של העתידית פעילותה על המשבר של ההשפעה

 תגובת, הממשלה פעולות, הªגיף התפשטות היקף(לרבות  ובעולם בארץ השוªים המשתªים של

 תלך הקורוªה ªגיף והתפשטות היה, החברה להערכת'). וכו הביªלאומי הכלכלי המצב, המשק

 העולמית הכלכלה על שליליות השפעות להיות עלולות שלהשלכותיה הרי, זמן לאורך ותחריף

  .והישראלית

השפעתו על החברה באופן , כי ªכון למועד דוח זה לא ªיתן להעריך את היקף המשבר ויודגש

מהימן וכי כל המתואר לעיל עשוי להשתªות באופן מהותי. חיזוק הוªה של החברה יאפשר לה 

  לצמצם את ההיקף הפוטªציאלי של השפעת המשבר על פעילותה

, עתיד פªי צופה מידע היªן לעיל המובאות החברה של והערכותיה הªחותיה כי, יובהר

על המידע הקיים בחברה  המבוססות 1968-"חהתשכ, ערך ªיירות בחוקא 32 בסעיף כהגדרתו

ªכון למועד הדוח. הערכות אלה עלולות שלא להתממש, כולן או חלקן או להתממש באופן שוªה 

מהותית מכפי שªצפה, בין היתר, לאור העובדה שמדובר באירוע חריג ומתמשך אשר איªו 

ירתו, החלטות של מדיªות ורשויות בשליטת החברה. המשך התפשטות משבר הקורוªה או עצ

רגולטוריות בארץ ובעולם בקשר עם היערכותן, שיªויים בריבית, כמו גם שיªויים ªוספים 

שיªבעו מהאמור לעיל, עלולים להשפיע על החברה ועל תוצאותיה הכספיות באופן שוªה 

ת בה מההערכות המפורטות לעיל. לפרטים ªוספים אודות תיאור הסביבה הכלכלית והעסקי

 27פועלת החברה והשפעת גורמים חיצוªיים על פעילותה, וכן אודות גורמי סיכון ראו סעיף 

 .לדוח תקופתי זה א'לפרק 

   מצב כספי .3

יוצגו סעיפי הדוח על המצב הכספי, בהתאם לדוחות הכספיים וההסברים לשיªויים להלן 

   :)ארה"ב דולר(באלפי  העיקריים שחלו בהם

להלן ªתוªים עיקריים מהדוחות הכספיים המאוחדים של החברה על המצב הכספי, ליום 

  ):ארה"בדולר (באלפי  31.12.2021וליום  31.12.2020

  

  סעיף

 31ליום 

  בדצמבר

 31ליום 

  בדצמבר
  הסברי הדירקטוריון

2021  

  )דולר(אלפי 

2020  

  )דולר(אלפי 

  4,825  64,310  מזומªים ושווי מזומªים
ביתרת המזומªים ªובעת מהªפקת מªיות במסגרת הגידול 

  ומפרעון פיקדוªות לזמן קצר. הªפקה לראשוªה לציבור
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  2021הפיקדªות לזמן קצר ªפרעו במהלך שªת   15,583  -  פיקדוªות לזמן קצר

  -  35  36 פיקדון משועבד

  .2021הגידול ªובע בעיקר מיתרת מע"מ לקבל בסוף שªת   243  483  חייבים ויתרות חובה

  -  20,686  64,829  "כ ªכסים שוטפיםסה

  14  64  פקדוªות מוגבלים בשימוש
הגידול ªובע בעיקר מפקדון לטובת הסכם שכירות משרדים 

  .2021משªת 

  ª  511  352כסי זכות שימוש, ªטו
הגידול ªובע בעיקר מהסכם שכירת משרדים חדש במהלך 

  .2021שªת 

  ª  620  270טו, קבוע רכוש
להקמת קו ייצור מכוªות ברכישת  2021החברה החלה בשªת 

  מסחרי של חומר הגלם העיקרי של החברה.

  -  636  1,195  שוטפים לא ªכסים"כ סה

  126  1,140  רותיםיהתחייבויות לספקים ולªותªי ש
הגידול ביתרה ªובע מגידול משמעותי בפעילות החברה ביחס 

  .2020לשªת 

  180  301  בגין חכירה חלויות שוטפות של התחייבויות
הגידול ªובע בעיקר מהסכם שכירות משרדים חדש משªת 

2021.  

  464  1,006  זכאים ויתרות זכות

הגידול ªובע מגידול ביתרת זכות לעובדים (פועל יוצא של 

גידול בפעילות החברה) ומיתרת זכות לבעל עªין לשעבר בסך 

  אלף דולר. 250 -של כ

  -  770  2,447  שוטפות התחייבויות"כ סה

  228  279  התחייבות בגין חכירה
הגידול ªובע בעיקר מהסכם שכירות משרדים חדש משªת 

2021.  

  6,347  -  הלוואה המירה
למªיות  2021 בחודש דצמברה ההמירה הומרה אההלוו

  החברה.

  -  10,000  10,000  הכªסות ªדחות

  -  16,575  10,279  שוטפות לא התחייבויות"כ סה

  3,977  53,298  הון"כ סה
הגידול בהון ªובע בעיקר מהªפקת מªיות לציבור אשר ארעה 

  .2021בדצמבר 

  

  לותתוצאות הפעו .4

וההסברים המאוחדים של החברה להלן יוצגו ªתוªי רווח והפסד בהתאם לדוחות הכספיים  .4.1

  :)דולר ארה"בבאלפי (לשיªויים העיקריים שחלו בהם 
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 ªזילות  .5

  

  הסעיף
  בדצמבר, 31ליום 

  2020  2021  הדירקטוריוןהסברי 
  לרודאלפי 

תזרים המזומªים 
 (שימש) שªבע

  מפעילות שוטפת
)5,758(  6,748  

אלפי דולר אשר  10,000החברה קיבלה סך של  2020במהלך שªת 

סווגו בדוחות הכספיים כהכªסות ªדחות. תקבול זה ªרשם 

לא היו  2021כתזרים מזומªים מפעילות שוטפת. במהלך שªת 

ימש לחברה תקבולים כאמור והתזרים מהפעילות השוטפת ש

  .של החברה למימון הפעילות

 תזרים המזומªים 
 )ששימששªבע (

  השקעהלפעילות 
15,130  )15,638(  

ªובע  2021בשªת  תזרים המזומªים החיובי מפעילות השקעה 

 המזומªים תזרים קודמת שªה .תפיקדוªו ןבעיקרו מפירעו

  סעיף

 שהסתיימה שªה של לתקופה

  בדצמבר 31 ביום
 שיעור

  השיªוי
  הסברי הדירקטוריון

2021  

  )דולר(אלפי 

2020  

  )דולר(אלפי 

  ª  6,179  3,104  99%טו, ופיתוח מחקר הוצאות

גידול מבעיקר  ,השיªוי ªובע מגידול בפעילות החברה

ªיסוי הקליªי ל הוצאות הקשורותוב הוצאות שכר עבודהב

  בארה"ב

  -  -  170  ומכירה שיווק הוצאות

למיתוג בפעילות  2021החברה החלה במהלך שªת 

החברה, עיקר ההוצאה היªה בגין אתר האיªטרªט של 

  החברה.

  225%  744  2,425  וכלליות הªהלה הוצאות

השיªוי ªובע מגידול בשרותים מקצועיים במהלך שªת 

וכן מגידול בהוצאות שכר עבודה אשר בעיקרו ªובע  2021

  מתשלום מבוסס מªיות.

  -  128%  3,848  8,774  תפעולי הפסד

  )91%(  )747(  )65(  הכªסות מימון

השיªוי בהכªסות מימון היªו פועל יוצא של שערוך שªעשה 

להלוואה המירה אשר בגיªה ªרשמו הכªסות  2020בשªת 

לא ªרשמו הכªסות מימון בגין  2021מימון , בשªת 

  ההלוואה ההמירה.

  4,156%  66  2,809  מימון הוצאות
הגידול ªובע בעיקרו מרישום של הוצאות מימון לשערוך 

  לשוויה ההוגן ביום ההמרה.הלוואה המירה 

  -  263%  3,167  11,518  הפסד ªקי

  -  -  38  -  הפסד כולל אחר

  -  259%  3,205  11,518  סה"כ הפסד כולל
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  לפיקדוªות.ªובע מהפקדה  השלילי

תזרים המזומªים 
פעילות מ שªבע

  מימון
50,113  6,786  

ªבע  2021עיקר תזרים המזומªים מפעילות מימון במהלך שªת 

 המזומªים תזריםמהªפקת מªיות החברה לראשוªה לציבור . 

 דולר. מיליון 50.3 -לסך של כ הסתכם האמורה מההªפקה החיובי

התזרים מפעילות מימון ªבע מקבלת הלוואה שªה קודמת עיקר 

  מיליון דולר. 7המירה ע"ס 

גידול (קיטון) 
  במזומªים בתקופה

59,485  )2,104(  
הגידול במזומªים בתקופה ªובע בעיקרו מהªפקה לראשוªה 

  .לזמן קצר תפיקדוªו ןלציבור ומפירעו
השפעת שיªויים 

בשער חליפין בגין 
יתרות מזומªים 
  ושווי מזומªים

-  )37(  -  

סה"כ גידול (קיטון) 
  במזומªים לתקופה

59,485  )2,141(  -  

  

  מקורות מימון .6

החברה את מימªה  ,לפרק א' לדוח תקופתי זה, במהלך תקופת הדוח 16כמפורט בסעיף 

במסגרת העולמית ªסטלה חברת כספים שªתקבלו מ, הוªה העצמי, פעילותה בעיקר מגיוסי הון

 הלוואהוכן כספים שªתקבלו מªסטלה כ(כהגדרתו בפרק א' לדוח תקופתי זה) הסכם הרישיון 

  .)CLA( למªיות המירה

השלימה החברה  2021 דצמברבחודש לפרק א' לדוח התקופתי,  2.1כאמור בסעיף כמו כן, 

הפכה החלו מªיותיה להיסחר בבורסה והחברה  15.12.2021הªפקה ראשוªה לציבור והחל מיום 

-שגייסה החברה במסגרת ההªפקה עמדה על סך כולל של כברוטו התמורה . לחברה ציבורית

ªכון למועד הדוח, ועתידה את החברה כמקור המימון המרכזי שלה משמשת ח, "מיליוªי ש 163

  .להמשיך ולשמש את החברה כמקור המימון המרכזי שלה בעתיד הקרוב

 היבטי ממשל תאגידי - ב'חלק 

 תרומות .7

החברה לא קבעה כללי מתן תרומות מוסדרים, אך דירקטוריון והªהלת החברה פועלים מעת 

לקידום מטרות חברתיות וסיוע לקהילה, ומעודדים את עובדי החברה ליטול חלק לעת 

 .בפעילויות השוªות

 ופיªªסית חשבוªאית מומחיות בעלי דירקטורים .8

, קבע דירקטוריון החברה כי המספר המזערי של הדירקטורים בעלי מומחיות 29.11.2021ביום 

, בהתחשב בהיקף החברה, מהות 1-חשבוªאית ופיªªסית בדירקטוריון החברה, לא יפחת מ

פעילותה, מורכבותה וגודלה. מספר הדירקטורים בעלי מומחיות חשבוªאית ופיªªסית ªקבע גם 

בהתחשב במיומªות החשבוªאית, העסקית והפיªªסית הגבוהה הקיימת בקשר ªושאי משרה 

  .בכירה בחברה, ולאור מערך הייעוץ החיצוªי המקצועי השוטף בו ªעזרת החברה
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, הדירקטורים בעלי מומחיות חשבוªאית ופיªªסית היªם: דוח תקופתי זהªכון למועד פרסום 

  .אסתר לªדס ברק ורוªי קורןה"ה 

בעלי מומחיות  המכהªים בחברה, לרבות אלו אשר היªם לפירוט אודות הדירקטורים

 .לדוח זה' בפרק ד 26ראו תקªה חשבוªאית ופיªªסית, 

 דירקטורים בלתי תלויים .9

תקªון החברה איªו כולל הוראה בדבר שיעור הדירקטורים הבלתי תלויים בחברה, כהגדרת 

מכהªות בחברה שתי , זהדוח תקופתי  למועד ªכון. 1999-המוªח בחוק החברות, תשª"ט

דירקטוריות חיצוªיות (ה"ה אסתר לªדס ברק ורוªית קורן), ולא מכהן בחברה דירקטור בלתי 

 .תלוי

 הפªימי של החברגילוי בדבר המבקר ה . 10

  .ישראל קרסטוןמשרד  -, שותף ובעלים דורון רוזªבלוםרו"ח : שם המבקר הפªימי .10.1

  .23.3.2022: תאריך תחילת כהוªה של המבקר הפªימי .10.2

היªו בעל  המבקר הפªימי :הכישורים המכשירים את המבקר הפªימי לשמש בתפקידו .10.3

ובעלים של משרד העוסק שותף , תואר ראשון בחשבוªאות ותואר שªי במªהל עסקים

 המבקר הפªימי. במתן שירותי ביקורת פªימית למגוון לקוחות רחב מתחומים שוªים

 המבקר הפªימי. שªים 25-למעלה מעוסק בביקורת פªימית והיªו בעל ªיסיון ªצבר של 

, עוץ בªושא חיסכון ויעילותיי, חקירתית ,פªימית היªו בעל ªיסיון רלווªטי בביקורת

היכרות מעמיקה עם שוק ההון ועם הסביבה המשפטית , עוץ כלכלייי, יעוץ ארגוªיי

  .והרגולטורית של חברות ציבוריות בארץ

  :דרך המיªוי .10.4

הªימוקים . החברה דירקטוריוןועדת הביקורת ומיªוי המבקר הפªימי אושר על ידי 

וªיסיוªו המקצועי הרב של  כישוריו, בין היתר את השכלתו, לאישור המיªוי כללו

כי על המבקר הפªימי לערוך את הביקורת , במסגרת המיªוי הוגדר. המבקר הפªימי

היªם , הªימוקים לאישור המיªוי כאמור .בהתאם לתקªים המקצועיים המקובלים

בעיקר הªיסיון שצבר המבקר הפªימי בתחום הביקורת הפªימית ובהיכרותו המעמיקה 

, טלים עליו בהתאם לדין הכולבאופן שמסייע לה בביצוע התפקידים המו, את החברה

  .היקף ומורכבות פעילותו, גודלו, בסוג התאגיד, בין היתר, בהתחשב

כפי שמסר  ,זה דוח למועד ªכון: אליה הקשור בגוף או החברה של ערך בªיירות החזקה .10.5

המבקר הפªימי לא מחזיק בªיירות ערך של החברה או של גוף  ,המבקר הפªימי לחברה

 .קשור אליה

 כפי, החברה ידיעת למיטב: אליה הקשור גוף עם או החברה עם הפªימי המבקר קשרי .10.6

 או מהותיים עסקיים קשרים אין הפªימי למבקר, לחברה הפªימי המבקר שמסר
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, למעט מתן שירותי אליה קשור גוף עם או החברה עם אחרים מהותיים קשרים

 ביקורת כמפורט בסעיף זה.

. החברה של עובד איªו הפªימי המבקר :בחברה הפªימי המבקר של ªוספים תפקידים .10.7

 וכמיªוי לחברה חיצוªי שירותים כªותן ידיו על ªיתªים הפªימית הביקורת שירותי

, שוªות מיומªויות בעלי עובדים המעסיק, ישראל קרסטוןמשרד  באמצעות, אישי

  .פªימית ביקורת לרבות

  .דן השמשוªימªכ"ל החברה, מר  :זהות הממוªה הארגוªי על המבקר הפªימי .10.8

לא ביצעה החברה דוח ביקורת, וזאת  במהלך תקופת הדוח: דוחות המבקר הפªימי .10.9

משום שעד לחודש דצמבר הייתה החברה חברה פרטית, והמבקר הפªימי מוªה רק 

 .2022בחודש מרץ 

תכªית הביקורת : בחברה שªתית והרב השוטפת הביקורת תכªית בקביעת השיקולים .10.10

ועדת הביקורת של הªקבעת על ידי  שªתית-או רב שªתיתשל החברה היªה תכªית 

, כל זאת. הªהלת החברההמבקר הפªימי והחברה לאחר שªלקחת בחשבון המלצת 

המתבסס על סקר , בהתחשב ברמות הסיכון של הªושאים הªבדקים ביחס לחברה

תחומי הפעילות העיקריים של , המותאם לצרכי הביקורת, הסיכוªים של החברה

ªבחªים , כמו כן. י ההªהלה ובדיקות חוזרות של ªושאים שªבדקו בעברדגש, החברה

  .ªושאים אשר עולים אגב פעילותה השוטפת של החברה

כאמור , התקªים המקצועיים המקובלים על פיהם עורך המבקר הפªימי את הביקורת .10.11

  וזאת על פי הודעת המבקר הפªימי. לחוק הביקורת,) ב(4בסעיף 

פי תקªים מקצועיים מקובלים כאמור בסעיף  הביקורת עלהמבקר הפªימי עורך את  .10.12

פי התקªים המקצועיים של איגוד  לחוק החברות וכן על 147סעיף , לחוק הביקורת) ב(4

דירקטוריון החברה הסתמך על דיווחי המבקר ). IIA(המבקרים הפªימיים הביªלאומי 

  .הביקורתהפªימי בדבר עמידתו בתקªים המקצועיים לפיהם הוא עורך את 

לחוק  9למבקר הפªימי תיªתן גישה חופשית כאמור בסעיף : גישה למידע ומסמכים .10.13

הביקורת הפªימית, ובכלל זה גישה מתמדת ובלתי אמצעית למערכות המידע של 

 החברה, לרבות לªתוªים כספיים.

התגמול למבקר פªימי מורכב מתשלום שעתי מוסכם, ובהתאם  :תגמול המבקר הפªימי .10.14

דה המבוצעות בפועל כפי שאושרו לגבי כל ªושא ביקורת בתכªית לשעות העבו

הביקורת, ואיªו משתªה בהתאם לתוצאות הביקורת, ולפיכך איªו משפיע על תוצאות 

הביקורת. לדעת הדירקטוריון, תגמול המבקר הפªימי איªו משפיע על שיקול דעתו 

  המקצועי.

 בר שכרו של רואה חשבון מבקרגילוי בד . 11

  ., רואי חשבוןישראל Deloitteמשרד  החשבון המבקר של החברה היªומשרד רואה  .11.1
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  שכר רואה החשבון המבקר .11.2

להלן ªתוªים בדבר שכר הטרחה ששולם לרואה החשבון המבקר בגין שירותי ביקורת, 

 2021-ו 2020שירותים הקשורים לביקורת, שירותי מס ושירותים אחרים ביחס לשªים 

  ):ש"ח(אלפי 

  2020שªת   2021שªת   

  )ח"באלפי ש(שכר טרחה 

ביקורת וסקירת דוחות כספיים 

  )שªתיים ורבעוªיים(

300  460  

  40  40  שירותי מס

  500  340  כ"סה

  

שכר טרחת רואה החשבון המבקר של החברה ªקבע במשא ומתן בין רואה החשבון המבקר לבין הªהלת 

החברה, בהתאם לתעריף המוערך למתן השירותים, המתבסס על כמות השעות המושקעות על ידי רואה 

בקר . שכר טרחת רואה החשבון המבהתבסס על היקף הפעילות המבוקרת ומורכבותההחשבון המבקר 

 ל יד דירקטוריון החברה.אושר ע

  

 החברההוראות גילוי בקשר עם הדיווח הפיªªסי של  - ג'חלק 

 אירועים מהותיים בפעילות החברה בתקופת הדוח ולאחריו . 12

  .לפרק א' לדוח התקופתי 2סעיף לפרטים בדבר אירועים במהלך תקופת הדוח ולאחריו, ראו 

  ערכות שוויה . 13

 שווי הערכתלהמתייחסת  ,עבור החברהªערכה הערכת שווי , 2020בחודש אוגוסט  .13.1

. שהעªיקה חברת ªסטלה העולמית לחברה המירה הלוואה של ההוגן השווי לקביעת

. יצוין כי הערכת שווי זו היªה הערכת שווי מהותית (ב) לתקªות8להלן ªתוªים לפי תקªה 

 .לדוח דירקטוריון זה ªספח א'מאוד, ומשכך היא מצורפת כ

   .המירה הלוואה של ההוגן השווי לקביעת שווי הערכת :ההערכה ªושא זיהוי

  2020 בדצמבר 31 ליום היªה השווי הערכת  :ההערכה עיתוי

 לפªי סמוך ההערכה ªושא שווי

 כללי אילו ההערכה מועד
  .אלפי דולר 7,106 – 2020בדצמבר,  31 ליום
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 לרבות, המקובלים החשבוªאות

 מחייבים היו לא, והפחתות פחת

 להערכת בהתאם ערכו שיªוי את

  :השווי

  

 שªקבע ההערכה ªושא שווי

 :להערכה בהתאם

  .אלפי דולר 6,347 – 2020בדצמבר,  31 ליום

 

  .שªות ªיסיון בייעוץ כלכלי 17 -בעל כ, שותף מייסד, צח קסוטו :ואפיוªיו המעריך זיהוי

  :האקדמית ולהלן פרטי השכלת

 יברסיטת , תואר ראשון בכלכלהªתל אביבבאו;  

 הל עסקיםªי במªיברסיטת תל אביב, תואר שªבאו.  

  :היªם ותחומי התמחות

  ים לחברות ציבוריותªיהול עבודות כלכליות מסוגים שוª
הערכת , הקצאת עלות רכישה, לרבות בחיªות לירידת ערך

  .הערכת שווי מªיות ועוד, שווי אופציות לעובדים
ע לכתיבת תוכªיות ייעוץ כלכלי ועסקי לגופים וחברות בכל הªוג

ביצוע , ליווי תהליכי מיזוג ורכישה, הערכות שווי, עסקיות
תחשיבים כלכליים במגוון סוגים ותחומים ומתן ייעוץ בªוגע 

  לסיכוªים הפיªªסיים בחברות מובילות במשק
 שווי הערכות בביצוע ªיסיון

 בתאגידים חשבוªאיים לצרכים

  :דומים ובהיקפים מדווחים

  :אותם ªיהלפרויקטים ה בין

 לרבות הערכות שווי , מגוון עבודות כלכליות – אחזקות פתאל
  .שוªות לחברות הקבוצה והערכות שווי מכשירים פיªªסיים

 GPM Investments –  מגוון עבודות כלכליות בהן הערכות
 מכשירים שווי והערכותהקצאות עלות רכישה , שווי

  .פיªªסיים

 ONE1  הªלרבות הערכות שווי , מגוון עבודות כלכליות –תוכ
  .שוªות לחברות הקבוצה והערכות שווי מכשירים פיªªסיים

 ציאליים –על -אלªי ספקים פוטªאשר , הערכת שווי לש
על מªיות וזאת כחלק מהאפשרות -עתידים היו להעªיק לאל

  על תהיה לקוחה עתידית שלהם-שאל
, סוªול –הערכות שווי לחברות הקבוצה  –גרªית הכרמל 

לצרוך , מיªי ישראל והאחזקות בפי גלילות, ורטמב, סופרגז
 דיווח בשווי הוגן בדוחות הכספיים

 שכר על התªיות כל היו ולא השווי ומעריכי החברה בין תלות אין  :ההערכה במזמין תלות

 .הטרחה

 .מקובל בªוסח שיפוי כתב ªיתן השווי למעריכי :השווי מעריך עם שיפוי הסכמי

 השווי שמעריך ההערכה מודל

  :לפיו פעל
 הוערך בשיטת היוון תזרימי מזומªים. ההלוואה שווי
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 מעריך ביצע לפיהן ההªחות

  :ההערכה את השווי

 

  :  2020, בדצמבר 31 ליום

  

  

  

 אירוע פירעון

אומדן 
זמן לעד 
לפירעון 
 (בשªים)

שיעור 
 היוון 

הסתברות 
לקרות 
 האירוע

לציבור לראשוªה הªפקה  0.75 %4.34  %50  
 שªים 7 חלוף לאחר פירעון
ההלוואה ממתן  

6.68 %6.52  %40  

ההלוואה בהחזר כשלון  - - %10  

  

  

 מצבת התחייבויות לפי מועדי פירעון .1

דוח בדבר מצבת התחייבויות של החברה מתפרסם בטופס דיווח ªפרד במקביל לפרסום דוח 

  .והאמור בו מובא על דרך ההפªיה, זה

  

  חתימה  תפקיד  שמות החותמים

  __________  יו"ר דירקטוריון  שמעון אקהויז

  __________  מªכ"ל  דן השמשוªי

  

  .23.3.22תאריך: 



 

  מ"מדיקל בעאפיטומי 
  

   דוחות כספיים
  2021בדצמבר  31שנסתיימה ביום לשנה 

 
   



 

  מ"מדיקל בעאפיטומי 
  
  
  

   דוחות כספיים
  2021בדצמבר  31שנסתיימה ביום לשנה 

  
  
  

  תוכן העניינים
  
  
  

 ע מ ו ד  

  
 2 חשבון המבקרדוח רואה 

  
  

   הדוחות הכספיים:
  

 3  על המצב הכספי דוחות
  

 4 דוחות על ההפסד הכולל
  

 5 הון גירעון בדוחות על השינויים ב
  

 6-7 דוחות על תזרימי המזומנים
  
  8-34  אורים לדוחות הכספייםיב
    

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  
 



 

  
2 

  
  

  דוח רואי החשבון המבקרים לבעלי המניות של

  מ"מדיקל בעאפיטומי 
  
  
  

 2020, 2021 ,בדצמבר 31") לימים חברהה" –(להלן  מבע" מדיקל אפיטומיביקרנו את הדוחות על המצב הכספי המצורפים של 
 -ו 2021 ,בדצמבר 31 בימים שהסתיימו השניםמ אחת לכל הון ותזרימי המזומניםב ואת הדוחות על ההפסד הכולל, השינויים

 אלה כספיים דוחות על דעה לחוות היא . אחריותנוהחברה של וההנהלה באחריות הדירקטוריון הינם אלה כספיים . דוחות2020
  .ביקורתנו על בהתבסס

  
  

רואה  של חשבון (דרך פעולתו רואי בתקנות שנקבעו תקנים לרבות מקובלים בישראל, ביקורת לתקני בהתאם ביקורתנו את ערכנו
 ביטחון של סבירה להשיג מידה במטרה ולבצעה הביקורת את לתכנן מאיתנו נדרש אלה תקנים פי-. על1973-ג"חשבון), התשל

 שבדוחות ובמידע בסכומים ראיות התומכות של מדגמית בדיקה כוללת מהותית. ביקורת מוטעית הצגה הכספיים שאין בדוחות
 וההנהלה הדירקטוריון ידי על שנעשו המשמעותיים ושל האומדנים שיושמו החשבונאות כללי של בחינה גם כוללת הכספיים. ביקורת

  .לחוות דעתנו נאות מספקת בסיס שביקורתנו סבורים בכללותה. אנו בדוחות הכספיים ההצגה נאותות וכן הערכת החברה של
  
  

, 2021בדצמבר,  31לימים של  הכספי המצב את הבחינות המהותיות, מכל נאות, באופן ל משקפים"הנ הכספיים לדעתנו, הדוחות
 2021 ,בדצמבר 31 בימים שהסתיימו השניםמ אחת הון ותזרימי המזומנים שלהן לכלבאת תוצאות פעילותיהן, השינויים ו  2020

 .2010-) והוראות תקנות ניירות ערך (דוחות כספיים שנתיים), התש"עIFRSהתאם לתקני דיווח כספי בינלאומיים (ב 2020 -ו
  
  
  
  

 בריטמן אלמגור זהר ושות'
 רואי חשבון

A Firm in the Deloitte Global Network 
  
 

  2022 ,במרץ 23
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 מ"מדיקל בעאפיטומי 
 דוחות על המצב הכספי

  
  
  

 בדצמבר 31ליום    

  2 0 2 1 2 0 2 0 

  אלפי דולר  אלפי דולר אוריב 

     נכסים
    

    נכסים שוטפים
  4,825   64,310  5  מזומנים ושווי מזומנים

  15,583   -     פיקדונות לזמן קצר
  35   36     פיקדון משועבד

 243  483  6 חייבים ויתרות חובה

 20,686  64,829   סה"כ נכסים שוטפים

    
    נכסים לא שוטפים

 14  64   בשימוש יםמוגבל תונופיקד
  352   511  8  נכסי זכות שימוש, נטו

 270  620  7 רכוש קבוע, נטו

 636  1,195   סה"כ נכסים לא שוטפים
    
    

 21,322  66,024    סה"כ נכסים

    
    התחייבויות והון 

     
     התחייבויות שוטפות

  126   1,140  9  ספקים ונותני שירותים אחרים
  180   301   ט' 20  של התחייבויות בגין חכירהחלויות שוטפות 

 464  1,006  10 זכאים ויתרות זכות

 770   2,447   סה"כ התחייבויות שוטפות

    
    התחייבויות לא שוטפות

 228  279  ט' 20  חכירה בגין התחייבויות
  10,000   10,000   א' 22  הכנסות נדחות

  6,347  -  ב' 22  הלוואה המירה

 16,575  10,279   התחייבויות לא שוטפותסה"כ 

    
       הון

  29,632  89,970  12 הון מניות ופרמיה
 377  377    קרן הון מהפרשי תרגום למטבע הצגה

 933  1,434  13 קרן הון תשלום מבוסס מניות

 )26,965( )38,483(   יתרת הפסד

 3,977  53,298   הון סה"כ 
    
    

 21,322   66,024   סה"כ התחייבויות והון 

    
  
  
 

 מאיה גבריאלי דן השמשוני הויזקשמעון א  2022במרץ,  23

תאריך אישור הדוחות 
 הכספיים

  סמנכ"ל כספים  מנכ"ל  יו"ר דירקטוריון

  
  מהווים חלק בלתי נפרד מהם. אורים לדוחות הכספייםיהב
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 מ"מדיקל בעאפיטומי 
  על ההפסד הכולל דוחות

  
  

 
  

למידע בדבר מכשירים שיכולים פוטנציאלית לדלל בעתיד את הרווח הבסיס למניה אך לא נכללו בחישוב ההפסד המדולל למניה   (*)
 .19אנטי מדללת, ראה באור  המאחר והשפעתם היית

 
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

  מהווים חלק בלתי נפרד מהם. אורים לדוחות הכספייםיהב
   

 בדצמבר 31לשנה שנסתיימה ביום    

  2 0 2 1 2 0 2 0 

  אלפי דולר  אלפי דולר אוריב 

    
  3,104   6,179   14  הוצאות מחקר ופיתוח

  -   170   15  הוצאות שיווק

  744   2,425  16  הוצאות הנהלה וכלליות

    

  3,848  8,774   הפסד מפעולות רגילות

    
 66  2,809    הוצאות מימון

 )747(  )65(  הכנסת מימון

 )681(  2,744  17 סה"כ הוצאות (הכנסות) מימון 

    

 3,167   11,518   הפסד לשנה 

    
    הפסד (רווח) כולל אחר

    
    סכומים אשר לא יסווגו בעתיד לרווח או הפסד,

 38  -   התאמות הנובעות מתרגום מטבע פעילות למטבע הצגה
    

 3,205  11,518   כולל הפסדסה"כ 

    
 (מוצג בדולר)בסיסי ומדולל  ש"ח ע.נ. 1.0) בת בדולרהפסד למניה רגילה אחת (

(*)    6.55  13.86 

    
ההפסד למניה בסיסי  ששימש בחישובהרגילות ממוצע משוקלל של הון המניות 

 228,502  1,758,394    (*)ומדולל 
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 מ"מדיקל בעאפיטומי 
  עצמי בהון דוחות על השינויים

  
  
 

  

הון מניות 
 פרמיה רגילות

מניות 
 בכורה** 

קרן הון בגין 
עסקאות 

תשלום מבוסס 
 מניות

קרן הון בגין 
הפרשי תרגום 
 סה"כ יתרת הפסד  למטבע הצגה

  אלפי דולר  אלפי דולר  אלפי דולר  אלפי דולר  אלפי דולר  דולראלפי   אלפי דולר  

                
          2021בדצמבר  31לשנה שנסתיימה ביום 

       
 3,977  )26,965(  377  933  549  29,078 5 2021בינואר  1יתרה ליום 

          
 50,320  -   -  -  -  50,111  209 הנפקת מניות בניכוי הוצאות הנפקה

  8,998   -   -   -   -   8,963  35  המרת הלוואה המירה
  -   -   -   -   )549(  -  549  המרת מניות בכורה למניות רגילות 

  1,509   -   -   1,509   -   -  -  תשלום מבוסס מניות
  12   -   -   )1,008(  -   1,012  8  מימוש אופציות

 )11,518( )11,518(  -  -  -  - - הפסד כולל

 53,298  )38,483(  377  1,434  -  89,164 806 2021בדצמבר  31סה"כ הון ליום 

        
         2020בדצמבר  31לשנה שנסתיימה ביום 

       
 6,895  )23,798(  415  646  549  29,078 5 2020בינואר  1יתרה ליום 

                
 287  -   -  287  -  - -  תשלום מבוסס מניות

 )3,205( )3,167(  )38( -  -  - - כוללהפסד 

 3,977  )26,965(  377  933  549  29,078 5 2020בדצמבר  31סה"כ הון ליום 

                
          

  
  .(ג') 12ביאור ראה  ,פירוט הרכב מניות בכורהלגבי   **

  
  

  מהווים חלק בלתי נפרד מהם. אורים לדוחות הכספייםיהב
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  מ"מדיקל בעאפיטומי 
  דוחות על תזרימי המזומנים

  
  
  

 בדצמבר 31לשנה שנסתיימה ביום   

 2 0 2 1 2 0 2 0 

  אלפי דולר  אלפי דולר 

    
   תזרימי מזומנים מפעילות שוטפת

 )3,167( )11,518( הפסד לשנה

 9,915   5,760   (נספח א')מפעילות שוטפת  התאמות הדרושות להצגת תזרימי מזומנים

  6,748  )5,758( שוטפת )לפעילותמפעילות (מזומנים נטו 

   
    תזרימי מזומנים מפעילות השקעה

  )15,530(  15,583   לפיקדון לזמן קצר )הפקדה( ןפירעו
  )4(  )51(  לזמן ארוך ופיקדון משועבד תגידול בפיקדונו

  )104( )402(  רכוש קבועב השקעה

  )15,638( 15,130  לפעילות השקעהמזומנים נטו 

   
   תזרימי מזומנים מפעילות מימון

  -   50,320   תמורה מהנפקת מניות, בניכוי הוצאות הנפקה
  -   12   תמורה ממימוש אופציות

  )214(  )219(  התחייבות בגין חכירה ןפירעו

  7,000   -   קבלת הלוואה המירה

    

  6,786   50,113  מזומנים נטו מפעילות מימון
   
   

 )2,104( 59,485  עלייה (ירידה) נטו במזומנים ושווי מזומנים
   

 )37( -   המוחזקות במט"ח השפעת שינויים בשערי חליפין בגין יתרות מזומנים

   

 6,966  4,825   מזומנים ושווי מזומנים לתחילת השנה

   

 4,825  64,310  מזומנים ושווי מזומנים לסוף השנה

   
   

  
 
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

  מהווים חלק בלתי נפרד מהם. אורים לדוחות הכספייםיהב
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 מ"מדיקל בעאפיטומי 
  דוחות על תזרימי המזומנים

  
  

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

  .מהווים חלק בלתי נפרד מהם אורים לדוחות הכספייםיהב
    

  
 בדצמבר 31לשנה שהסתיימה ביום 

 2 0 2 1 2 0 2 0 

  דולראלפי   דולראלפי  

   
 התאמות הדרושות להצגות תזרימי המזומנים מפעילות שוטפת  - נספח א'

  
   

   הכנסות והוצאות שאינן כרוכות בתזרימי מזומנים
  231  235    והפחתות פחת

  10  -   הפסד הון מגריעת רכוש קבוע
  -   )2(  רווח מגריעת הסדר חכירה 

  )53(  -   ריבית פיקדון זמן קצר
  )653(  2,651   שינוי בשווי הוגן של הלוואה המירה

  62   51   הוצאות מימון בגין התחייבות חכירה
 287  1,509  הוצאות בגין תשלום מבוסס מניות 

  4,444 )116( 

   
   שינויים בסעיפי רכוש והתחייבויות:

 )197( )240(  בחייבים ויתרות חובה גידול
  10,000   -   גידול בהכנסות נדחות

 79  1,014    בספקים ונותני שירות אחריםגידול 
 149  542  וצדדים קשורים זכאים ויתרות זכותב גידול

  1,316  10,031  

     
    
  5,760   9,915 
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 מ"מדיקל בעאפיטומי 
  ביאורים לדוחות הכספיים 

  
  
  כללי  -  1אור יב

  
  :החברההאור ית  א.

  
והחלה  2005באוגוסט,  15החברה) התאגדה ביום  -(להלן  )מ"טוליפ מדיקל בעאפיטומי מדיקל בע"מ (לשעבר 

תחום המכשור הרפואי להרזיה ועודף משקל אשר החברה עוסקת  .2005בפעילותה העסקית בחודש אוגוסט 
 במסגרתו מפתחת החברה גלולה הגורמת לתחושת שובע.

  
  :החברהמצב עסקי   ב.

  
 מפעילות שליליים מזומנים תזרימי לה והתהוו, העסקית המפעילות מתמשכיםהפסדים  לחברה נגרמומאז הקמתה 

  . שוטפת
 אלפי דולר 26,965 -ו 38,483יתרת הפסד של לחברה  2020 ,בדצמבר 31 -ו 2021 ,בדצמבר 31ליום נכון 

   .בהתאמה
אי וודאות הכרוכה חוסר ודאות ביחס להמשך פיתוח ושיווק מוצריה,  לרבותעומדת בפני מספר גורמי סיכון  החברה

זאת בנוסף לגורמים נוספים  השפעת שינויים טכנולוגיים,בהשגת אישורים רגולטורים הנדרשים לשיווק מוצרים אלה, 
  כמו כן, החברה חשופה לגורמי סיכון הנוגעים ליכולת הצמיחה שלה ולתלותה בגיוס כספים. שאינם בשליטת החברה

  פעילותה. ממשקיעים קיימים ו/או חדשים למימון המשך
בעיקר באמצעות  ,2021בדצמבר  12מועד ההנפקה לראשונה לציבור, ביום החברה מימנה את פעילותה עד 

 2020המירה ותקבולים מהסכם רישיון. במהלך אוגוסט  הנפקות פרטיות של מניות רגילות, מניות בכורה , הלוואה
מיליון דולר  115החברה סך של עד  אשר לפיו תקבל חתמה החברה הסכם רישיון עם חברת נסטלה העולמית
 10קיבלה החברה את התשלום הראשון בסך של  2020 בכפוף לעמידה באבני בוחן שנקבעו בהסכם. במהלך שנת

להסכם הרישיון חתמה החברה על הסכם הלוואה המירה  מיליון דולר כמקדמה אשר לא ניתנת להחזרה. בנוסף
 מיליון דולר 7בחברה נכון לתאריך הדוחות הכספיים סך של  קבלומיליון דולר אשר מתוכם הת 9בהיקף כולל של 

   .אשר הומרו למניות רגילות במועד השלמת ההנפקה לראשונה לציבור
אלפי דולר נטו  50,320לציבור סך של לראשונה , גייסה החברה באמצעות הנפקה 2021, בדצמבר 12ביום 

  .אלפי דולר 64,310תרת מזומנים של י לחברה 2021 בדצמבר 31 ליוםנכון  מהוצאות הנפקה.
  

לרבות תחזית  מקורות מספקים , לחברהלעיל המפורטים המימון מקורות לאור, החברה והנהלת דירקטוריון להערכת
  .בהתחייבויותיה בעתיד הנראה לעין להמשך פעילותה כעסק חי ובכדי לעמוד תזרימי מזומנים עתידיים סבירה

  
  :בדוחות כספיים אלה  ג. 
  

  אפיטומי מדיקל בע"מ (לשעבר טוליפ מדיקל בע"מ).  -  החברה
      

  (מתוקן) IAS 24 -כהגדרתם ב  -  צדדים קשורים
  
  עיקרי המדיניות החשבונאית  -  2אור יב

  
  :)IFRSהצהרה לגבי יישום תקני דיווח כספי בינלאומיים (  א.

  
") ופרשנויות להם IFRS"תקני  -נערכו בהתאם לתקני דיווח כספי בינלאומיים (להלן  של החברההדוחות הכספיים 

. עיקרי המדיניות החשבונאית המפורטים בהמשך (IASB)שפורסמו על ידי הוועדה לתקני חשבונאות בינלאומיים 
  .יושמו באופן עקבי לגבי כל תקופות הדיווח המוצגות בדוחות כספיים אלה

  
 -(להלן  2010-ערוכים בהתאם לתקנות ניירות ערך (דוחות כספיים שנתיים), התש"ע החברהשל  הדוחות הכספיים  ב.

 תאגיד(דוחות  ערך ניירות בתקנות המנויות ההקלות את ליישם החברה בחרה, זו במסגרת "תקנות דוחות כספיים").
    .בלבד אחת דיווח לשנת יוצגו ההשוואה שנתוני כך, 2016"ו התשעעילית) -טק"א ת במדד כלולות שמניותיו

 
  חודשים. 12הינה  החברהתקופת המחזור התפעולי של   ג.
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 מ"מדיקל בעאפיטומי 
  ביאורים לדוחות הכספיים 

  
  
  (המשך) עיקרי המדיניות החשבונאית  -  2אור יב

  
  :מטבע חוץ  .ד

  
  :מטבע הפעילות ומטבע ההצגה  )1(

  
"מטבע  -פועלת (להלן  החברההדוחות הכספיים ערוכים במטבע של הסביבה הכלכלית העיקרית בה 

מטבע  2020 ,ביולי 1הינו ש"ח. החל מיום  2020ביוני  30מטבע הפעילות של החברה עד ליום הפעילות"). 
, ברהשל החהדוחות הכספיים, התוצאות והמצב הכספי  הכנתלמטרת הפעילות של החברה הינו דולר. 

  דולר.מוצגים ב
  

  :תרגום עסקאות שאינן במטבע הפעילות  )2(
  

, עסקאות שבוצעו במטבעות השונים ממטבע הפעילות של החברה החברהבהכנת הדוחות הכספיים של 
"מטבע חוץ") נרשמות לפי שערי החליפין שבתוקף במועדי העסקאות. בתום כל תקופת דיווח,  -(להלן 

כספיים -במטבע חוץ מתורגמים לפי שערי חליפין שבתוקף לאותו מועד; פריטים לאפריטים כספיים הנקובים 
הנמדדים בשווי הוגן הנקוב במטבע חוץ מתורגמים לפי שערי החליפין למועד בו נקבע השווי ההוגן; פריטים 

כספיים הנמדדים במונחי עלות היסטורית מתורגמים לפי שערי חליפין שבתוקף במועד ביצוע העסקה -לא
   כספי.-קשר לפריט הלאב

  
  :אופן הרישום של הפרשי שער  )3(

  
  הפרשי שער מוכרים ברווח והפסד בתקופה בה הם נבעו.

  
  הצגת דוחות כספיים במטבע אשר שונה ממטבע הפעילות:  )4(
  

היה ש"ח. לצורך הצגת  2020 ,ביוני 30הדוחות הכספיים מוצגים בדולר ארה"ב, מטבע הפעילות עד ליום   
טבע שאינו מטבע הפעילות, הפרשי שער שנבעו מתרגום למטבע ההצגה נזקפו לקרן הונית בגין הדוחות במ

  הפרשי תרגום.
 מטבע של ירהסג שער לפי תורגמו ,הפעילות מטבע לפי נמדדים אשר החברה של והתחייבויות נכסים

 בכל התקופות ממוצעים חליפין שערי לפי מתורגמים, הפסד או רווח דוח פריטי. דיווח תאריך בכל ההצגה
  .אחר כולל) דהפס(לרווח  נזקפים שנוצרו התרגום הפרשי .תוהמוצג

  
  :מזומנים ושווי מזומנים  .ה

  
מזומנים ושווי מזומנים כוללים מזומנים הניתנים למימוש מיידי, פיקדונות הניתנים למשיכה מיידית וכן פיקדונות לזמן 

  פירעונם, במועד ההשקעה בהם, אינו עולה על שלושה חודשים.קצוב אשר אין מגבלה בשימוש בהם ואשר מועד 
  

מוגבל  ןפיקדואשר קיימת מגבלה לגבי השימוש בהם מסווגים במסגרת הנכסים הלא שוטפים בסעיף  תפיקדונו
  בשימוש.

  
  :רכוש קבוע  .ו

  
  :כללי  )1(

  
ו שירותים, או להשכרה רכוש קבוע הוא פריט מוחשי, אשר מוחזק לצורך שימוש בייצור או בהספקת סחורות א

מציגה את פריטי הרכוש הקבוע שלה  החברהלאחרים, אשר חזוי כי ישתמשו בו במשך יותר מתקופה אחת. 
  על פי מודל העלות.

  
ובניכוי  במודל העלות, פריטי רכוש קבוע מוצגים בדוח על המצב הכספי לפי עלותם, בניכוי פחת שנצבר

אלה. העלות כוללת את עלות הרכישה של הנכס וכן עלויות שניתן הפסדים מירידת ערך שנצבר במידה והיו כ
  לייחס במישרין להבאת הנכס למיקום ולמצב הדרושים לצורך הפעלתו באופן שהתכוונה אליו ההנהלה. 
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 מ"אפיטומי מדיקל בע
  ביאורים לדוחות הכספיים 

  
  
  (המשך) עיקרי המדיניות החשבונאית  -  2אור יב
  

  :רכוש קבוע  .ו
  
  :הפחתה של רכוש קבוע  )2(

  
הפחתת הרכוש הקבוע מבוצעת לפי שיטת הקו הישר על פני אורך החיים השימושיים הצפוי של מרכיבי 
הפריט מהמועד בו הנכס מוכן לשימושו המיועד תוך הבאה בחשבון של ערך שייר צפוי בתום החיים 

  השימושיים.
  

 בחישוב הפחת הינו כדלקמן:אורך החיים השימושיים ושיעורי הפחת בהם נעשה שימוש 
  

 שיעור פחת  

 % 

  
 10-15 וחדר נקי ציוד מעבדה

 33.33 מחשבים וציוד הקפי
 7 ציוד וריהוט משרדי

 ראה להלן  שיפורים במושכר
 

שיפורים במושכר מופחתים לפי שיטת הקו הישר על פני תקופת השכירות (לרבות תקופת האופציה להארכה 
  לממשה) או בהתאם לתקופת החיים המשוערת של השיפור, לפי הקצר שבהם.שבידי החברה שבכוונתה 

  
אורך החיים השימושיים, שיטת הפחת וערך השייר של כל נכס נבחנים לפחות בכל סוף שנה והשינויים 

ולהבא. לגבי בחינת ירידת ערך של רכוש קבוע, ראה סעיף -מטופלים כשינוי אומדן חשבונאי באופן של מכאן
  להלן. ז' 

  
  :ירידת ערך נכסים מוחשיים  .ז

  
את הערך הפנקסני של נכסיה המוחשיים, במטרה לקבוע האם קיימים סימנים  החברהבתום כל תקופת דיווח, בוחנת 

השבה של הנכס -כלשהם המעידים על ירידת ערך של נכסים אלו. במידה וקיימים סימנים כאמור, נאמד סכום בר
ההשבה של -במטרה לקבוע את סכום ההפסד מירידת ערך שנוצר, אם בכלל. כאשר לא ניתן לאמוד את הסכום בר

  המזומנים אליה שייך הנכס. -ההשבה של היחידה מניבת-ס בודד, אומדת החברה את הסכום ברנכ
  

השבה הינו הגבוה מבין שוויו ההוגן של הנכס בניכוי עלויות מכירה לבין שווי השימוש בו. בהערכת שווי -סכום בר
עור ניכיון לפני מס המשקף את השימוש, אומדני תזרימי המזומנים העתידיים מנוכים לערכם הנוכחי תוך שימוש בשי

הערכות השוק הנוכחיות לגבי ערך הזמן של הכסף ואת הסיכונים הספציפיים לנכס בגינם לא הותאם אומדן תזרימי 
  המזומנים העתידיים.

  
מזומנים) נאמד כנמוך מערכו הפנקסני, הערך הפנקסני של -השבה של נכס (או של יחידה מניבה-כאשר סכום בר

ההשבה שלו. הפסד מירידת ערך מוכר מיידית כהוצאה -מזומנים) מופחת לסכום בר-חידה מניבההנכס (או של הי
  ברווח והפסד.

  
-כאשר הפסד מירידת ערך שהוכר בתקופות קודמות מתבטל, הערך הפנקסני של הנכס (או של היחידה מניבה

הפנקסני של הנכס (או של היחידה ההשבה העדכני, אך לא יותר מערכו -מזומנים) מוגדל בחזרה לאומדן סכום בר
מזומנים) שהיה קיים אילו לא הוכר בגינו בתקופות קודמות הפסד מירידת ערך. ביטול הפסד מירידת ערך -מניבה

  מוכר מיידית ברווח והפסד.
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 מ"אפיטומי מדיקל בע
  ביאורים לדוחות הכספיים 

  
  
  (המשך) עיקרי המדיניות החשבונאית  -  2אור יב

  
  חכירות:  .ח
  

  "חכירות" . – 16מיישמת את הוראות תקן בינלאומי  החברה  
 לתקופת בנכס מזוהה לשלוט זכות מועברת החוזה לתנאי בהתאם כאשר חכירה כחוזה בחוזה מטפלת החברה   

  .תמורה בעבור זמן
  

  כחוכר החברה  
  

 כנגד שימוש זכות בנכס בחכירה התחילה במועד מכירה , החברהחוכר מהווה החברה בהן העסקאות עבור
  .חכירה בגין התחייבות

ו שולמ שטרם החכירה תשלומי כל את כוללת חכירה בגין התחייבות התחילה במועד, IFRS 16 להוראות בהתאם
 התוספתי הריבית בשיעור או בנקל לקביעה ניתנת היא כאשר בחכירה הגלומה הריבית בשיעור מהוונים כאשר הם

  .האפקטיבית הריבית בשיטת חכירה בגין ההתחייבות את החברה מודדת התחילה מועד לאחר .החברה של
 

 במועד ששולמו חכירה תשלומי בתוספת חכירה בגין ההתחייבות בגובה מוכר התחילה במועד השימוש זכות נכס
  .לפניו או התחילה

. שבהם הקצר לפי החכירה תקופת או ,שלו השימושיים החיים לאורך ומופחת העלות במודל נמדד השימוש זכות נכס
  .IAS 36 להוראות בהתאם השימוש זכות לנכס ערך ירידת החברה בוחנת ,ערך לירידת סימנים מתקיימים כאשר

  
  והכנסות נדחות: הכרה בהכנסה  .ט

  
  (להלן: "התקן").  לקוחות עם מחוזים הכנסות - 15 מספר בינלאומי כספי דיווח תקן אתמיישמת  החברה
 הכנסה .ללקוח מועברת בנכס השליטה כאשר הפסד או ברווח מוכרות לקוחות עם מחוזים הכנסות, לתקן בהתאם
 לטובת שנגבו הסכומים בניכוי, החוזה לתנאי בהתאם להתקבל שצפויה התמורה של הוגן שווי לפי ומוכרת נמדדת
  מסים). כגון( שלישיים צדדים

במועד ההתקשרות בחוזה, החברה בוחנת את הסחורות שהובטחו בחוזה עם לקוח ומזהה את מחויבות הביצוע 
  הכרוכה בחוזה. 

במקרים בהם החברה טרם ביצעה את מחויבות הביצוע אך התקבל תשלום בגין החוזה, החברה רושמת תקבול זה 
  כהתחייבות (הכנסות נדחות) עד למימוש מחויבות הביצוע על ידה.

  (א).23ההסכם עם קבוצת נסטלה ראה ביאור לעניין 
  
  :מסים על הכנסה  .י

  
 הנזקפים לפריטים מתייחסות הן אם למעט ,הפסד או לרווח נזקפות נדחים או שוטפים מסים בגין המס תוצאות

  .להון או אחר כולל לרווח
  

  מסים שוטפים
  

, למעשה הושלמה חקיקתם אשר או שחוקקו המס וחוקי המס בשיעורי שימוש תוך נקבעת שוטפים מיסים בגין חבות
  .קודמות שנים בגין לתשלום המס לחבות בקשר נדרשות מהתאמות וכן, הדיווח לתאריך עד
  

  מסים נדחים
  

בעתיד הנראה לחברה נצברו הפסדים לצרכי מס, נכון לדוחות כספיים אלו, החברה מעריכה כי הפסדים אלו לא ינוצלו 
קפת מסים נדחים לקבל בגין הפסדים להעברה לצרכי מס ובגין הפרשים זמניים בערכם זוהחברה אינה  ובהתאם לעין

  של נכסים והתחייבויות, בין הדוח הכספי לבין הדוח לצרכי מס. 
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  ביאורים לדוחות הכספיים 

  
  
  (המשך) עיקרי המדיניות החשבונאית  -  2אור יב

  
  :עלויות מחקר ופיתוח  .יא

  
  בגין פעילויות מחקר נזקפות לרווח והפסד במועד התהוותן, בניכוי מענקים והשתתפויות.עלויות 

  עלויות המתהוות בגין פרויקטים של פיתוח מוכרות כנכסים בלתי מוחשיים אם ורק אם מתקיימים כל התנאים הבאים:
  
 ) קיימת היתכנות טכניתTechnical Feasibilityיהיה זמין לשימוש  ) להשלמת הנכס הבלתי מוחשי כך שהוא

  או למכירה;
 ;בכוונת החברה להשלים את הנכס הבלתי מוחשי ולהשתמש בו או למוכרו 
 ;ביכולתה של החברה להשתמש בנכס הבלתי מוחשי או למוכרו  
 האופן שבו הנכס יפיק הטבות כלכליות עתידיות ניתן לקביעה;  
 ) קיימים בידי החברה משאבים טכנייםTechnical ואחרים זמינים להשלמת הפיתוח ולשימוש בנכס ), פיננסיים

  הבלתי מוחשי או למכירתו; וכן
 .עלויות במהלך הפיתוח שניתן לייחסן לנכס הבלתי מוחשי, ניתנות למדידה באופן מהימן 
 

כאשר לא ניתן להכיר בנכס בלתי מוחשי שנוצר באופן פנימי, עלויות הפיתוח נזקפות לדוח הרווח והפסד במועד 
  התהוותן.

  
 יםאישור השגת עמידה בתנאי היתכנות טכנית להשלמת הנכס הבלתי מוחשי עד למועד המאזן, אגב טרם בשל אי

ולאור אי השלמת פיתוח קו ייצור המותאם לייצור , בשוק היעד העיקרי לשיווק המוצר ים) נדרשFDA( יםרגולטורי
לויות פיתוח המוצר שלה ועלויות אלה נזקפו בדוחות כספיים אלו, החברה לא הכירה בנכס בלתי מוחשי בגין ע המוני,

  לדוח רווח והפסד עם התהוותן.  
  

  :תשלומים מבוססי מניות  .בי
  

 החברהתשלומים מבוססי מניות לעובדים ולאחרים המספקים שירותים דומים, המסולקים במכשירים הוניים של 
נמדדים בשווים ההוגן במועד ההענקה. החברה מודדת במועד ההענקה את השווי ההוגן של המכשירים ההוניים 

(לעניין אופן  שולס בהתבסס על שוויין ההוגן של מניות החברה, לפי העניין –בלאק המוענקים על ידי שימוש במודל 
אשר המכשירים ההוניים המוענקים אינם ). כ13מדידת השווי ההוגן של תשלומים מבוססי מניות, ראה באור 

מבשילים עד אשר אותם עובדים משלימים תקופת שירות מוגדרת, עומדים בתנאי ביצוע או בהתקיים תנאי שוק 
מוגדר, החברה מכירה בהסדרי התשלום מבוססי המניות בדוחות הכספיים על פני תקופת ההבשלה כנגד גידול 

עסקאות תשלום מבוסס מניות". בתום כל תקופת דיווח, אומדת החברה את  בהון העצמי, תחת סעיף "קרן הון בגין
מספר המכשירים ההוניים הצפוי להבשיל. שינוי אומדן ביחס לתקופות קודמות מוכר ברווח והפסד על פני יתרת 

  תקופת ההבשלה.
  

  נכסים פיננסיים:  .יג
  

  כללי:  )א(
  

הופכת להיות צד לתנאים החוזיים של  החברהנכסים פיננסיים מוכרים בדוח על המצב הכספי כאשר 
  המכשיר. 

השקעות בנכסים פיננסיים מוכרות לראשונה לפי שוויין ההוגן, בתוספת עלויות עסקה, למעט אותם נכסים 
עלויות  פיננסיים המסווגים בקטגוריית שווי הוגן דרך רווח והפסד, אשר מוכרים לראשונה לפי שוויים ההוגן.

  יננסים בשווי הוגן דרך רווח או הפסד נזקפות כהוצאה מיידית לרווח או להפסד.העסקה בגין נכסים פ
  

  לאחר ההכרה הראשונה, נכסים פיננסים יימדדו בעלות מופחתת או בשווי הוגן בהתאם לסיווגם.
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 מ"אפיטומי מדיקל בע
  ביאורים לדוחות הכספיים 

  
  
  עיקרי המדיניות החשבונאית (המשך)  -  2אור יב

  
  :(המשך) פיננסיים נכסים  .יג

  
  :סיווג נכסים פיננסים  )ב(

  
  מכשירי חוב נמדדים בעלות מופחתת כאשר מתקיימים שני התנאים הבאים:

  הינו להחזיק את הנכסים במטרה לגבות תזרימי מזומנים חוזיים, וכן החברההמודל העסקי של 
  המזומנים החוזיים אשר התנאים החוזיים של הנכס קובעים תאריכים מדויקים בהם יתקבלו תזרימי

 מהווים תשלומי קרן וריבית בלבד.
  

  בהתאם לעלותם בתוספת ריבית שנצברה.בבנקים  תופיקדונובהתאם לכך, מציגה החברה יתרות מזומנים 
  כל יתר הנכסים הפיננסיים נמדדים בשווי הוגן דרך רווח והפסד. 

  
  האפקטיבית:נכסים פיננסים הנמדדים בעלות מופחתת ושיטת הריבית   (ג) 

  
עלות מופחתת של נכס פיננסי הינה הסכום שבו נמדד הנכס הפיננסי בעת הכרה לראשונה בניכוי תשלומי   

קרן, בתוספת או בניכוי ההפחתה המצטברת, תוך שימוש בשיטת הריבית האפקטיבית, של הפרש כלשהו 
  בין הסכום הראשוני לבין סכום הפירעון, מותאם בגין הפרשה להפסד כלשהי.

  
שיטת הריבית האפקטיבית הינה שיטה המשמשת לחישוב העלות המופחתת של מכשיר חוב ולהקצאה   

  ולהכרה בהכנסת הריבית ברווח או הפסד על פני התקופה הרלוונטית.
  

הכנסות ריבית מחושבות תוך שימוש בשיטת הריבית האפקטיבית. החישוב מבוצע על ידי יישום שיעור   
  .רים ברוטו של נכס פיננסיהריבית האפקטיבי לערך בספ

  
  :החברהידי -התחייבויות פיננסיות ומכשירים הוניים שהונפקו על  .יד
  

 סיווג כהתחייבות פיננסית או כמכשיר הוני:  )א(
  

מסווגים כהתחייבויות פיננסיות או כמכשיר הוני  החברההתחייבויות ומכשירים הוניים שהונפקו על ידי 
  בהתאם למהות ההסדרים החוזיים ולהגדרת התחייבות פיננסית ומכשיר הוני.

  
כאשר לחברה קיימת מחויבות חוזית שתוצאתה תהיה או עשויה להיות מסירה עתידית של מכשיריה 

  ההוניים, המחויבות החוזית היא מכשיר הוני רק אם:
  
הוא אינו כולל מחויבות חוזית של המנפיק למסור מספר משתנה של מכשיריו  -נגזר  לגבי מכשיר לא  .א

 ההוניים.
הוא יסולק רק על ידי החלפת סכום קבוע של מזומן או של נכס פיננסי אחר בתמורה  -לגבי מכשיר נגזר   .ב

מוצעות למספר קבוע של מכשירים הוניים של המנפיק. (קיים חריג לעניין הנפקת זכויות במטבע חוץ ש
 באופן יחסי לכל הבעלים הקיימים מאותו סוג של מכשיריה ההוניים הלא נגזרים.

 
 מכשירים הוניים:  )ב(

  
לאחר הפחתת כל התחייבויותיה. מכשירים  החברהמכשיר הוני הוא כל חוזה המעיד על זכות שייר בנכסי 

נרשמים לפי תמורת הנפקתם בניכוי הוצאות המתייחסות במישרין להנפקת  החברההוניים שהונפקו על ידי 
  מכשירים אלו.

  
מוכרת ומופחתת ישירות בהון. לא מוכר כל רווח או הפסד  החברהרכישה עצמית של מכשירי ההון של 

  .החברהברכישה, מכירה, הנפקה או ביטול של מכשירי ההון של 
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  ביאורים לדוחות הכספיים 

  
  
  עיקרי המדיניות החשבונאית (המשך)  -  2אור יב

  
  :(המשך) החברהידי -התחייבויות פיננסיות ומכשירים הוניים שהונפקו על  .יד

  
 התחייבויות פיננסיות:  )ג(

  
  בעלות מופחתת. התחייבויות פיננסיות מוצגות ונמדדות 

  
ניכוי עלויות עסקה. לאחר מועד ההכרה הראשונית מוכרות לראשונה בשווי הוגן לאחר  ,בהתאם לכך

  התחייבויות פיננסיות אלה נמדדות בעלות מופחתת תוך שימוש בשיטת הריבית האפקטיבית.
  

שיטת הריבית האפקטיבית היא שיטה לחישוב העלות המופחתת של התחייבות פיננסית ושל הקצאת 
ריבית האפקטיבי הוא השיעור שמנכה באופן הוצאות ריבית על פני תקופת האשראי הרלוונטית. שיעור ה

מדויק את הזרם החזוי של תזרימי המזומנים העתידיים על פני אורך החיים הצפוי של ההתחייבות הפיננסית 
  לערכה בספרים, או מקום שמתאים, לתקופה קצרה יותר.

  
 :פיננסיות התחייבויות של גריעה  )ד(

  
ההתחייבות הפיננסית נפרעת, מבוטלת או פוקעת. גורעת התחייבות פיננסית כאשר ורק כאשר  החברה

  ההפרש בין הערך בספרים של ההתחייבות הפיננסית שסולקה בין התמורה ששולמה מוכר ברווח או הפסד.
  

 התחייבות פיננסית בשווי הוגן דרך רווח והפסד:  )ה(
  

בחרה  החברההמרה.  מאפיין תלמניות החברה הכוללבמהלך תקופת הדוח קיבלה החברה הלוואה המירה 
. במועד ב' 23באור ו הפסד, כאמור בן דרך רווח אכהתחייבות פיננסית בשווי הוג ההלוואה ההמירהלייעד את 

בשווי הוגן, כאשר שינויים בשווי  בכללותה נמדדת ההלוואה ההמירהובתקופות עוקבות  קבלת ההלוואה
ייבות הפיננסית המיוחסים לשינויים ההוגן נזקפים לרווח או הפסד, למעט שינויים בשווי ההוגן של ההתח

  בסיכון האשראי, שנזקפים לרווח כולל אחר ואינם מסווגים מחדש לרווח או הפסד לעולם.
  

  :הפרשות  .טו
  

קיימת מחויבות משפטית או מחויבות משתמעת כתוצאה מאירוע שהתרחש בעבר,  לחברההפרשות מוכרות כאשר 
  בגינה צפוי שימוש במשאבים כלכליים הניתנים לאומדן באופן מהימן על מנת לסלק את המחויבות.

  
הסכום המוכר כהפרשה משקף את האומדן הטוב ביותר של ההנהלה לגבי הסכום שיידרש ליישוב המחויבות בהווה 

וח על המצב הכספי תוך הבאה בחשבון של הסיכונים ואי הוודאויות הכרוכים במחויבות. כאשר ההפרשה במועד הד
נמדדת תוך שימוש בתזרימי מזומנים חזויים לצורך יישוב המחויבות, הערך הפנקסני של ההפרשה הוא הערך 

  ד.הנוכחי של תזרימי המזומנים החזויים. שינויים בגין ערך הזמן יזקפו  לרווח והפס
כאשר כל הסכום או חלקו הדרוש ליישוב המחויבות בהווה צפוי להיות מושב על ידי צד שלישי, מכירה החברה בנכס, 

שהשיפוי יתקבל וכן, ניתן  (Virtually Certain) בגין ההשבה, עד לגובה ההפרשה שהוכרה, רק כאשר וודאי למעשה
  לאומדו באופן מהימן. 

  
  הטבות עובדים:  .יז

  
  :סיום העסקההטבות לאחר 

  
" (להלן: החוק) מחייבים את החברה לשלם פיצויי פיטורין 1963-דיני העבודה בישראל וחוק "פיצויי פיטורים, תשכ"ג

  לעובדים בעת פיטוריהם או פרישתם (לרבות עובדים העוזבים את מקום העבודה תחת נסיבות ספציפיות אחרות). 
  

מתבצע על פי הסכם העסקה בתוקף ומבוסס על משכורת העובד מעביד -חישוב ההתחייבות בשל סיום יחסי עובד
 אשר לדעת ההנהלה, יוצרת את הזכות לקבלת הפיצויים.
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 מ"אפיטומי מדיקל בע
  ביאורים לדוחות הכספיים 

  
  
  עיקרי המדיניות החשבונאית (המשך)  -  2אור יב

  
  :(המשך) הטבות עובדים  .יז

  
לחוק, על פיו הפקדותיה השוטפות בקרנות פנסיה ו/או בפוליסות  14בהתאם לסעיף  חתומיםהחברה כל עובדי 

בחברות ביטוח, פוטרות אותה מכל התחייבות נוספת לעובדים, בגינם הופקדו הסכומים כאמור לעיל. לחברה לא 
ם את כל תהיה מחויבות משפטית או משתמעת לשלם תשלומים נוספים אם לתכנית לא יהיו מספיק נכסים כדי לשל

במסגרת הפקדות החברה  הטבות העובד המתייחסות לשירות העובד בתקופה השוטפת ובתקופות הקודמות.
במועד הספקת שירותי העבודה,  ) נזקפות לרווח או הפסדDefined Contribution Planתכנית להפקדה מוגדרת (

לום, לבין סך ההפקדות ששולמו לביצוע ההפקדה. ההפרש בין סכום ההפקדה העומד לתש החברהבגינם מחויבת 
  . מוצג כהתחייבות

  
  :הטבות עובדים לטווח קצר

  
חודשים מתום השנה בה ניתן  12הטבות עובדים לטווח קצר, הן הטבות אשר צפויות להיות מסולקות במלואן לפני 

  השירות המזכה על ידי העובד.
  

כוללות את התחייבות הישות בגין שכר, חופשה והבראה, הטבות אלו נזקפות  בחברההטבות עובדים לטווח קצר 
לרווח והפסד, במועד היווצרותן. ההטבות נמדדות על בסיס לא מהוון אותו חזויה הישות לשלם. הפרש בין גובה 

  ההטבות לזמן קצר להן זכאי העובד, לבין הסכום ששולם בגינן מוכר כהתחייבות.
  

  :הפסד למניה  .כ
  

רה מחשבת את סכומי ההפסד הבסיסי למניה על ידי חלוקת ההפסד, המיוחס לבעלי המניות הרגילות של החב
לצורך חישוב  החברה, בממוצע משוקלל של מספר המניות הרגילות הקיימות במחזור במהלך תקופת הדיווח.

וצע המשוקלל של ההפסד המדולל למניה מתאמת החברה את ההפסד, המיוחס לבעלי המניות הרגילות, ואת הממ
  מספר המניות הקיימות במחזור, בגין ההשפעות של כל המניות הפוטנציאליות המדללות

  
  בדוח על תזרימי המזומנים: ה/ שהתקבל הסיווג ריבית ששולמ  .כא
  

, וכן תזרימי שוטפתמסווגת תזרימי מזומנים בגין ריבית אשר התקבלו בידיה כתזרימי מזומנים מפעילות  החברה
  מזומנים בגין ריבית ששולמה כתזרימי מזומנים אשר שימשו לפעילות המימון. 

  
  
  תקני דיווח כספי חדשים  -  3אור יב

  
, אשר צפויה או עשויה להיות להם החברהתיקונים לתקנים שפורסמו ואינם בתוקף, ולא אומצו באימוץ מוקדם בידי 

  השפעה על תקופות עתידיות
  

  )"הצגת דוחות כספיים" (בדבר סיווג התחייבויות כשוטפות או כלא שוטפות IAS 1תיקון   א.
  

  :התיקון מבהיר את הדרישות הקיימות לסיווג התחייבויות כשוטפות או כלא שוטפות בדוח על המצב הכספי כדלקמן
  
  הזכות  ,שוטפתלתקן שמדגישה שעל מנת שניתן יהיה לסווג התחייבות כלא  73 -ו 69נוספה הבהרה לסעיפים

 .לדחות את הסילוק צריכה להתקיים לתום תקופת הדיווח
  לתקן ונוספה פסקה חדשה שמבהירה שאם הזכות לדחיית הסילוק  69המילים "בלתי מותנית" הוסרו מסעיף

מותנית בעמידה באמות מידה פיננסיות, הזכות קיימת אם הישות עומדת באמות המידה שנקבעו לתום תקופת 
 ם בחינת העמידה באמות המידה נעשית על ידי המלווה במועד מאוחר יותר.הדיווח, גם א

 ובהר כי בחינת סיווג ההתחייבות כלא שוטפת תבוצע בהתייחס לזכות שיש לישות ולא בהתאם לצפי שלה ה
 .האם תממש זכות זו

  
  

  



  

16  

 מ"מדיקל בעאפיטומי 
  ביאורים לדוחות הכספיים 

  
  
  (המשך) תקני דיווח כספי חדשים  -  3אור יב

  
, אשר צפויה או עשויה להיות להם החברהתיקונים לתקנים שפורסמו ואינם בתוקף, ולא אומצו באימוץ מוקדם בידי 

  (המשך) השפעה על תקופות עתידיות
  

  )"הצגת דוחות כספיים" (בדבר סיווג התחייבויות כשוטפות או כלא שוטפות IAS 1תיקון   א.
 

להגדרה, "לצורך סיווג התחייבות כשוטפת או כלא שוטפת, סילוק מתייחס נוספה הגדרה למונח "סילוק". בהתאם 
סחורות  ,ההתחייבות". העברה יכולה להיות מזומן(extinguishment) להעברה לצד שכנגד שתוצאתה מחיקת

ושירותים או מכשירים הוניים של הישות עצמה. בהקשר זה, הובהר כי אם לפי תנאי ההתחייבות, לצד שכנגד יש 
אופציה לדרוש סילוק במכשירים ההוניים של הישות, תנאי זה אינו משפיע על סיווג ההתחייבות כשוטפת או כלא 

  ."הצגה :מכשירים פיננסיים "IAS 32 -שוטפת, אם האופציה מסווגת כרכיב הוני נפרד בהתאם ל
  

 חריו. יישום מוקדם אפשרי.או לא 2023 ,בינואר 1התיקון ייושם למפרע לתקופות דיווח שנתיות המתחילות ביום 
  החברה מעריכה כי יישום התקן לראשונה לא יהיה מהותי לדוחותיה הכספיים.

  
  
  
  שיקולי דעת חשבונאיים קריטיים ומקורות מפתח לאומדני אי וודאות  -  4אור יב

  
מסוימים, להפעיל לעיל, נדרשת הנהלת החברה, במקרים  2אור י, המתוארת בבהחברהביישום המדיניות החשבונאית של 

שיקול דעת חשבונאי נרחב בנוגע לאומדנים והנחות בקשר לערכם הפנקסני של נכסים והתחייבויות שאינם בהכרח בנמצא 
ממקורות אחרים. האומדנים וההנחות הקשורות, מבוססים על ניסיון העבר וגורמים אחרים הנחשבים כרלוונטיים. התוצאות 

  ים אלה.בפועל עשויות להיות שונות מאומדנ
האומדנים וההנחות שבבסיסם, נבחנים בידי ההנהלה באופן שוטף. שינויים באומדנים החשבונאיים מוכרים רק בתקופה 
בה בוצע שינוי באומדן במידה והשינוי משפיע רק על אותה תקופה או מוכרים בתקופה האמורה ובתקופות עתידיות במקרים 

  ן על התקופות העתידיות.בהם השינוי משפיע הן על התקופה הנוכחית וה
  
  :היוון הוצאות מחקר ופיתוח  .א

  
האם מתקיימים התנאים להכרה בעלויות  בחנה החברה, הנהלת יא' 2אור יבהתאם לטיפול החשבונאי כאמור בב

עלויות פיתוח המתייחסות למוצרים  2021בדצמבר,  31, נכון ליום החברהפיתוח כנכסים בלתי מוחשיים. להערכת 
  בנכס בלתי מוחשי. התנאים להכרהאינן מקיימות את וכיחה היתכנות טכנית לייצורם טרם ה החברהבגינם 

  
   בהלוואה המירההחשבונאי  הטיפול  . ב

  
, החברה חתמה על הסכם עם חברת נסטלה העולמית אשר לפיו, נסטלה תלווה לחברה סך 2020באוגוסט  7ביום 

מיליון דולר. בהתאם  7בלה החברה מנסטלה כהלוואה סך של קי 2020בדצמבר  31מיליון דולר. עד ליום  9-של עד
 .בתום התקופה שנקבעה בהסכם (בתוספת ריבית בהתאם להסכם) להסכם החברה נדרשת להחזיר את ההלוואה

שנקבעו בהסכם, לסלק הלוואה זו באמצעות הנפקת מכשירים  ם, במקריקיים מנגנון של המרה אוטומטיתבנוסף לכך 
והפסד. לצורך חישוב השווי ההוגן ליום הוניים. החברה ייעדה הלוואה זו כהתחייבות פיננסית בשווי הוגן דרך רווח 

על היוון אומדן תזרימי מזומנים  בטכניקות הערכה אשר מבוססותהחברה עשתה שימוש  2020בדצמבר,  31
 ב'. 23החברה. למידע נוסף, ראה באור בשיעור היוון אשר משקף את סיכון האשראי של ל ידי שימוש וע עתידיים

ההלוואה המירה הומרה במלואה למניות החברה. לצורך אמידת השווי ההוגן ביום ההמרה  2021במהלך דצמבר 
  .2021 החברה עשתה שימוש בשווי המניה כפי שהשתקף מגיוס כספים מהציבור אשר אירע בדצמבר

  
  מניות מבוסס תשלום  ג.
 

ההוגן של עסקאות תשלום מבוסס מניות נקבע באמצעות שימוש בשווי הוגן של מניות רגילות של החברה  השווי
על מחיר שנקבע בין   בעת הענקת האופציות, שווי הוגן זה נאמד על ידי שימוש בטכניקות הערכה אשר מבוססות 

או על ידי טכניקת  ועד ההענקהקונה מרצון למוכר מרצון, בעת גיוס הון שבוצע על ידי החברה במועד קרוב למ
ועל ידי שימוש בטכניקות הערכה לאמידת השווי ההוגן של האופציות  הערכה של היוון תזרימי מזומנים עתידיים

לגבי הענקות אשר קיבלו תוקף במעמד ביצוע הנפקה ראשונה לציבור, החברה עשתה שימוש בשווי המוענקות. 
 הכספים מהציבור.ההוגן של מניה רגילה כפי שהשתקף מגיוס 
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 מ"אפיטומי מדיקל בע
  ביאורים לדוחות הכספיים 

  
  
 מזומנים ושווי מזומנים  -  5אור יב

  
  ההרכב:

 בדצמבר 31ליום   

 2 0 2 1 2 0 2 0 

  דולראלפי   דולראלפי  

   
 386  50,365 במטבע ישראלי

 7  33  אירו

 4,432  13,912  דולר

 
64,310 4,825 

   
  
  חובה חייבים ויתרות  -  6אור יב

  
  ההרכב:

  בדצמבר 31ליום   

 2 0 2 1 2 0 2 0 

  דולראלפי   דולראלפי  

   
 64 388 מוסדות

  159 95  הוצאות מראש

 20 - אחרים

 
483 243 

   
  
  רכוש קבוע  -  7אור יב

  
  :2021שנת 

מחשבים   
 וציוד הקפי

ציוד 
 מעבדה

שיפורים 
  סה"כ  מכונות ריהוט במושכר

  אלפי דולר  אלפי דולר  אלפי דולר  אלפי דולר  אלפי דולר  אלפי דולר  

       עלות:
  989  - 83 157 666 83 2021בינואר  1יתרה ליום 

  402  338  2  -  49  13  תוספות במשך השנה

  יתרה ליום
 1,391 338 85 157 715 96  2021בדצמבר  31  

       
       פחת שנצבר:

  719  - 53 88 511 67 2021בינואר  1יתרה ליום 
  52  -  5  8  28  11  במשך השנהתוספות 

  יתרה ליום
 771 - 58 96 539 78  2021בדצמבר  31  

       
              עלות מופחתת

 620 338 27 61 176 18  2021בדצמבר  31ליום 
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 מ"מדיקל בעאפיטומי 
  (המשך) רכוש קבוע  -  7אור יב

  
  :2020שנת 

מחשבים   
 וציוד הקפי

ציוד 
 מעבדה

שיפורים 
  סה"כ ריהוט במושכר

  אלפי דולר  אלפי דולר  אלפי דולר  אלפי דולר  אלפי דולר  

      עלות:
  959  106  139  641  73  2020בינואר  1יתרה ליום 

  104   19   26   47   12   תוספות במשך השנה
  )72(  )43(  )8(  )20(  )1(  גריעות במשך השנה

  )2(  1   *   )2(  )1( קרן הון הפרשי תרגום

 989  83  157  666  83   2020בדצמבר  31יתרה ליום 

      
      פחת שנצבר:

  737  80  88  508  61  2020בינואר  1יתרה ליום 
  44   6   7   24   7   תוספות במשך השנה
  )61(  )33(  )7(  )20(  )1(  גריעות במשך השנה

  )1(  -   -   )1(  -  קרן הון הפרשי תרגום

 719  53  88  511  67   2020בדצמבר  31יתרה ליום 
      

            עלות מופחתת
 270  30  69  155  16   2020בדצמבר  31ליום 

            
  
  חכירות  -  8אור יב
  

  חוכר מהווה החברה בהן חכירה עסקאות עבור גילויים    
      

של  לחברה הסכמי חכירה הכוללים חכירה של מבנים וחכירות של רכבים, אשר משמשים לצורך קיום הפעילות השוטפת  
שנים.  5שנים ותקופת החכירה של המבנים הינה לתקופה של  3החברה. הסכמי החכירה של רכבים הינם לתקופה של 

  ד'. 23לפרטים נוספים בדבר הסכמי השכירות של החברה ראה באור 
  
 חכירה עסקאות בדבר פירוטים .1

            לשנה שהסתיימה  
 בדצמבר 31ביום 

 2 0 2 1 2 0 2 0 

  דולראלפי   דולראלפי  

   

  62 51 הוצאות ריבית בגין התחייבות חכירה

 214 219 סך תזרים מזומנים שלילי עבור חכירות
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 מ"מדיקל בעאפיטומי 
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  חכירות (המשך)  -  8אור יב
 

 גילויים בדבר נכסי זכויות שימוש .2
 

 סה"כ  כלי רכב  משרד 

  דולראלפי   דולראלפי   דולראלפי  

    עלות
 580   158   422   2020, בינואר 1 ליום יתרה

 134   134   -  2020שנת  במהלךתוספות 
  )23(  )23(  -   2020שנת  במהלךגריעות 

 )2(  )1(  )1(  קרן הון הפרשי תרגום

        
  689   268   421   2020, בדצמבר 31 ליום יתרה

 370   71   299   2021שנת  במהלךתוספות 
 )35(  )35(  -   2021שנת  במהלךגריעות 

       
        

 1,024   304   720   2021, בדצמבר 31 ליום יתרה

     
     פחת שנצבר

 170  73  97    2020, בינואר 1ליום  יתרה
 185   89   96    2020תוספות במשך שנת 

 )18(  )18(  -   קרן הון הפרשי תרגום

        
 337   144   193    2020בדצמבר,  31ליום  יתרה

 183   73   110   2021תוספות במשך שנת 
 )7(  )7(  -   2021גריעות במשך שנת 

        
        

  513   210   303   2021, בדצמבר 31 ליום יתרה
        

  352   124   228   2020בדצמבר,  31עלות מופחתת ליום 

  511   94   417  2021בדצמבר,  31עלות מופחתת ליום 

        
  

  התנועה בהתחייבות בגין חכירה.המפרט את  ט' 20ביאור ראה 
  
  
  ספקים  -  9אור יב

  
  ההרכב:  

  בדצמבר 31ליום   

 2 0 2 1 2 0 2 0 

  אלפי דולר  אלפי דולר 

    
 126 1,140  חשבונות פתוחים
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  ביאורים לדוחות הכספיים 

  
  
  זכאים ויתרות זכות  -  10אור יב

  
  ההרכב:

  בדצמבר 31ליום   

 2 0 2 1 2 0 2 0 

  אלפי דולר  אלפי דולר 

   

 381 741 שכר ועובדים
  -  15  אחר

 83 (*) 250 הוצאות לשלם

 
1,006 464 

      
     ).3ב' ( 21(*) ראה באור 

  
  
   מיסים על הכנסה  -  11אור יב

  
  שיעורי המס החלים על הכנסות החברה:  א.

  
   .23%מד על ושיעור המס החברות הישראלי ע

  
  חברה חייבת במס על רווחי ההון הריאליים שלה בשיעור מס הכנסה של החברה בשנת המכירה.ה
 

  . 2016לחברה שומות הנחשבות כסופיות עד וכולל שנת המס   ב.
  
  הפסדים הניתנים להעברה  ג.

  
בסכום  2021בדצמבר,  31וליום  2020 ,בדצמבר 31וניכויים לצורכי מס נכון ליום עסקיים החברה צברה הפסדים 

להיות מועברים קיזוז מול הכנסה חייבת בעתיד לתקופה  םהעשויי בהתאמה, דולר אלפי 36,568 ו 26,690 -של כ
  בלתי מוגבלת.

  
  מסים נדחים  ד.
  

בספרים של נכסים והתחייבויות לצורכי  יתרותפרשים זמניים בין ההמס נדחה משקף את השפעות המס נטו של הה
צברה הפסדים להעברה במהלך השנים האחרונות  החברהדיווח כספי לבין הסכומים המשמשים לצורכי מס הכנסה. 

 נדחים. מסים להכיר בנכסבעתיד הנראה לעין אין ביכולתה  סה חייבת הכנאך מאחר והחברה אינה צופה ליצר 
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 מ"מדיקל בעאפיטומי 
  ביאורים לדוחות הכספיים 

  
  
   הון מניות  -  12אור יב

  
 :מונפק ונפרעשל מניות רגילות הון רשום   .א

 

  הון מונפק ונפרע  הון רשום 

  בדצמבר 31ליום   בדצמבר 31ליום  

 2 0 2 1 2 0 2 0 (*) 2 0 2 1  2 0 2 0 (*)  

     

  228,502 29,456,400  29,583,586 52,149,827  ש"ח ע.נ.  0.1 מניות רגילות בנות
  -  230,984  -  -  מניות באוצר

  
מספרי המניות הוצגו מחדש על מנת לשקף למפרע את השפעת איחוד הון המניות אשר אירע בחודש דצמבר,   (*)

  ) להלן.2. לפרטים נוספים ראה ה' (2021
  
    הזכויות הנלוות למניות רגילות:  .ב

  
הכלליות, זכות השתתפות בחלוקת רווחים לבעלי מניות רגילות זכות לקבל הודעות להשתתף ולהצביע באספות 

  וזכות שיורית בפירוק בהתאם לשיעור החזקתם.
  

  ונפרע ומונפק רשום בכורה מניות הון  .ג
  
  הון מונפק ונפרע  הון רשום 

  בדצמבר 31ליום   בדצמבר 31ליום  

 2 0 2 1 2 0 2 0 (*) 2 0 2 1  2 0 2 0 (*)  

     
ש"ח ע.נ.  0.1מניות בכורה א' בנות 

 150,720 -  151,000 - כל אחת
ש"ח ע.נ.  0.1מניות בכורה ב' בנות 

 1,821,489 - 1,821,489 -  כל אחת
ש"ח ע.נ.  0.1' בנות 1מניות בכורה ב

 7,832,466 - 7,832,466 - כל אחת
ש"ח ע.נ.  0.1' בנות 2מניות בכורה ב

 4,498,162 - 5,457,830 - כל אחת
ש"ח ע.נ.  0.1מניות בכורה ג' בנות 

 7,272,727 - 7,272,727 -  כל אחת

  21,575,564  - 22,535,512 -  סה"כ

         
מספרי המניות הוצגו מחדש על מנת לשקף למפרע את השפעת איחוד הון המניות אשר אירע בחודש דצמבר,   (*)

  ) להלן.2. לפרטים נוספים ראה ה' (2021
  

  מידע נוסף על השקעות בחברה  ה.
 

מניות רגילות  6,471,700החברה במסגרת הנפקה לראשונה לציבור  , הנפיקה2021 בדצמבר 12ביום   .1
אלפי דולר),  52,287 -אלפי ש"ח (כ 162,245ש"ח ע.נ. תמורת ההנפקה הסתכמה לסך של  0.1בנות 

  אלפי דולר. 1,967 -הוצאות ההנפקה הסתכמו לסך של כ
  
כל  של ההמרה את, לציבור פקההנ לביצוע בכפוף, המניותאספת בעלי  אישרה 2021בנובמבר,  29 ביום  .2

. בנוסף אשרה האספה באותו היום ,בכפוף הון מניות הבכורה, מכל הסדרות, למניות רגילות של החברה
 ל תהפוך.נ. ע"ח ש 0.01 שלכך שכל מניה  1:10לביצוע הנפקה לציבור, איחוד של הון המניות ביחס של 

   .נ.ע"ח ש 0.1 של מניה
ההנפקה לראשונה התממשה ומניות הבכורה ואיחוד ההון בוצע בהתאם  2021בדצמבר,  12כאמור ביום   

 לאמור.
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 מ"מדיקל בעאפיטומי 
  ביאורים לדוחות הכספיים 

  
  

  תשלום מבוסס מניות  -  13אור יב
  

 :2020-2021לבעלי תפקידים ויועצים בחברה בשנים  אופציותפירוט התוכניות של הקצאת   א.
  

  קטוריון החברה.אישר דירקטוריון החברה תוכנית אופציות לעובדים, דירקטורים, נושאי משרה ונותני שירותים בהיקף כולל של אופציות כפי שיקבע על ידי דיר 2007בחודש נובמבר 
  

  להלן פירוט ההענקות לתקופת הדוחות הכספיים:
  

  מועד הענקה
מספר כתבי 

 מועד פקיעה תנאי הבשלה מחיר מימוש  אופציה 

שווי הוגן 
אופציה 
במועד 

 ההענקה 

עלות הטבה 
גלומה 
 )1(בהענקה 

 אלפי דולר דולר   דולר  

 מהאופציות מבשילות לאחר שנה, שאר האופציות מבשילות 25%  0.22  138,541  )2( 2020באפריל,  8
  שנים 3אחרי שנה על פני 

  231  1.667  שנים מיום ההענקה 10

מהאופציות מבשילות לאחר שנה, שאר האופציות מבשילות  25%  .220  131,008  )2( 2020בנובמבר,  26
 שנים 3אחרי שנה על פני 

  

  219  1.674  שנים מיום ההענקה 10

מהאופציות מבשילות לאחר שנה, שאר האופציות מבשילות  25%  0.22  41,218  )2( 2021במרץ,  25
 שנים 3אחרי שנה על פני 

  

  147  3.565  שנים מיום ההענקה 10

מהאופציות מבשילות לאחר שנה, שאר האופציות מבשילות  25%  0.22  64,463  2021באוגוסט,  19
 שנים 3אחרי שנה על פני 

  

  270  4.18  שנים מיום ההענקה 10

  1,008  4.36  שנים מיום ההענקה 10  הבשלה מיידית  0.032  230,984  2021באוגוסט,  26
מהאופציות מבשילות לאחר שנה, שאר האופציות מבשילות  25%  0.32 302,547  2021, בדצמבר 15

 שנים 3אחרי שנה על פני 
 

  2,323  7.68  שנים מיום ההענקה 10

  
 עלות ההטבה הגלומה בכתבי האופציה שהוענקו, בהתבסס על השווי ההוגן ביום הענקתם, נזקפת לרווח והפסד על פני תקופת ההבשלה. ) 1( 
  ).2ה' ( 12ראה באור  .2021מחדש על מנת לשקף למפרע את השפעת איחוד הון המניות אשר אירע בחודש דצמבר,  והוצג הנתונים ) 2( 
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 מ"מדיקל בעאפיטומי 
  ביאורים לדוחות הכספיים 

  
  
  תשלום מבוסס מניות  -  13אור יב

  
  :אומדן השווי ההוגן של כתבי האופציה  ב.

  
לצור קביעת השווי ההוגן של כתבי האופציה ביום ההענקה, להלן  שולסעשתה שימוש במודל בלק אנד  החברה

  :הפרמטרים העיקריים אשר שימשו בקביעת השווי ההוגן
  

 מועד ההקצאה
בנובמבר,  26

2020 
במרץ,  25

2021  
באוגוסט,  19

2021  
באוגוסט,  26

2021  
בנובמבר,  18

2021  

            
מחיר מניית החברה 

  8  0.44  0.44  0.3771 0.187  ) דולר(ב
  44%  44%  44%  44.32%  53.47% תנודתיות צפויה 

  0.47  0.47  0.47  0.94-1.07  0.52  שיעור הריבית חסרת סיכון
  
  :החברהפרטים לגבי ההשפעה של עסקאות תשלום מבוסס מניות על הרווח או ההפסד של   .ג

  
              לשנה שהסתיימה  

 בדצמבר 31ביום 

 2 0 2 1 2 0 2 0 

  דולראלפי   דולראלפי  

   
  237 366 הוצאות מחקר ופיתוח, נטו

  50 1,143  הוצאות הנהלה וכלליות

    

 1,509 287 

   
  :פרטים נוספים באשר לכתבי אופציה שהוענקו  .ד

  
 (*) 2020בדצמבר  31יום ל 2021בדצמבר  31ליום   

 

מספר 
 האופציות

ממוצע 
משוקלל 
של מחיר 
 המימוש

מספר 
 האופציות

ממוצע 
משוקלל של 

מחיר 
 המימוש

  $  $ 

      כתבי אופציה שהוענקו אשר:
 0.26 2,741,249   0.25 2,969,958  קיימים במחזור לתחילת התקופה

  0.22 269,550  0.18 639,212  הוענקו
  -  0.029  )268,040(  מומשו

  0.43  )40,841( 00.2  )2,686(  פקעו

 0.25 2,969,958  0.255 3,338,444  לתום התקופהקיימות במחזור 

        
מחדש על מנת לשקף למפרע את השפעת איחוד הון המניות אשר אירע בחודש דצמבר,  והוצג נתוני ההענקות  (*)

  ).2ה' ( 12. ראה באור 2021
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 מ"אפיטומי מדיקל בע
  ביאורים לדוחות הכספיים 

  
  
  הוצאות מחקר ופיתוח:  -  14אור יב

  
  ההרכב:

                    לשנה שהסתיימה  
 בדצמבר 31ביום 

 2 0 2 1 2 0 2 0 

  דולראלפי   דולראלפי  
   

 1,891  2,949 משכורות ונלוות
  83  443 וייעוץ  קבלני משנה

  281 1,784  רגולציהניסויים קליניים ו
  283 281  חומרים וניסויים

 9 48  נסיעות לחו"ל
  185 204   פחת

  130  81  פטנטים
 74  53  אחזקת רכב

 168 336 הוצאות אחזקה ושונות

 6,179 3,104 

     
  
  הוצאות שיווק:  -  15אור יב

  
  ההרכב:

                    לשנה שהסתיימה
 בדצמבר 31ביום 

 2 0 2 1 2 0 2 0 

  דולראלפי   דולראלפי  
   

 -  111 בניית אתר אינטרנט
  -  16 חקר שוק

 - 43 הוצאות בגין ייעוץ

 170 - 

     
  
  :הוצאות הנהלה וכלליות  -  16אור יב

  
  ההרכב:

                     לשנה שהסתיימה  
 בדצמבר 31ביום 

 2 0 2 1 2 0 2 0 

  דולראלפי   דולראלפי  

   
 436 1,796 משכורות ונלוות

  10 12  אחזקת רכב
  132  501  מקצועיים וייעוץ הנהלה וכלליות םשירותי

  4  9  נסיעות לחו"ל
  44  31  פחת

 118  76  הוצאות משרד ואחרות 

 2,425 744 
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 מ"מדיקל בעאפיטומי 
  ביאורים לדוחות הכספיים 

  
  
 :הוצאות והכנסות מימון  -  17אור יב
  

 :הוצאות מימון  א.
                    לשנה שהסתיימה  

 בדצמבר 31ביום 

 2 0 2 1 2 0 2 0 

  דולראלפי   דולראלפי  
   

  4 8 בנקאיותעמלות ריביות ו
  - 99 הפרשי שער

  - 2,651  הוצאות מימון בגין הלוואה המירה

  62 51 הוצאות מימון בגין התחייבות לחכירה

 2,809 66 

  
 :ות מימוןכנסה  .ב

                לשנה שהסתיימה  
 בדצמבר 31ביום 

 2 0 2 1 2 0 2 0 

  דולראלפי   דולראלפי  

   
  )87(  )65(  הכנסות מריבית 

  )653(  -   בשווי הוגן של הלוואה המירהשינוי 
  )7(  -   הפרשי שער

  )65(  )747(  

   
  
  :מגזרי וגילויים ברמת הישות דיווח  -  18אור יב
  

קבוע על ידי  הנבדק באופןהפסד תפעולי) מקבל ההחלטות התפעולי סוקר את ה(הערכת המידע הכספי  אופןבהתבסס על 
  ים:מגזר 2יש לחברה  2021בדצמבר  31ליום  ,מקבל ההחלטות הראשי

  
פיתוח גלולה הגורמת לתחושת שובע המסייעת להרזיה. (להלן "מגזר -משקלתחום המכשור הרפואי להרזיה ועודף   א.

  .א")
 

פיתוח התקנים רפואיים הארוזים בקפסולות  -התקן רפואי להחדרת תרופות ביולוגיות ,2021בינואר  1החל מיום   ב.
 מיועדים להחדרת תרופות ביולוגיות. (להלן "מגזר ב")ונלקחים בבליעה אשר 

  

  בדצמבר 31לשנה שהסתיימה ביום   

 2 0 2 1  2 0 2 0  

 מגזר ב'  מגזר א'  

התאמות 
בין 

 מגזר ב' מגזר א'  סה"כ  מגזרים

התאמות 
בין 

  סה"כ  מגזרים
               

  -  -  - - - -  -   -   הכנסות המגזר

  )3,848(  -  - )3,848(  )8,774(  -  )540( )8,234(  תוצאות המגזר
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 מ"אפיטומי מדיקל בע
  ביאורים לדוחות הכספיים 

  
  
  :הפסד למניה  -  19אור יב

  
מכשירים שיכולים פוטנציאלית לדלל בעתיד את הרווח הבסיסי למניה, אך לא נכללו בחישוב הרווח המדולל למניה מאחר 

  והשפעתם הייתה אנטי מדללת
  

  
             לשנה שהסתיימה

 בדצמבר 31ביום 

 2 0 2 1  2 0 2 0 (*) 
     

 2,969,958  3,052,511  כתבי אופציה שהונפקו במסגרת הסדרי תשלום מבוסס מניות

 21,575,564 20,422,385  מניות בכורה

 23,474,896 24,545,522 
    

הוצג מחדש על מנת לשקף למפרע את השפעת איחוד הון המניות אשר אירע בחודש דצמבר,  המכשיריםמספר   (*)
  ).2ה' ( 12. ראה באור 2021

  
  
  :מכשירים פיננסיים  -  20אור יב

  
  :מדיניות ניהול הון  א.

  
הלוואות , כי תוכל להמשיך ולהתקיים כ"עסק חי" וזאת באמצעות גיוסי הוןמנהלת את הונה על מנת להבטיח  חברהה

  לצורך המשך פעילותה העסקית, לרבות מחקר ופיתוח. ןהמירות והסכמי רישיו
  

 החברהעשויה לנקוט בצעדים שונים, במטרה לשמר או להתאים את מבנה ההון שלה. מאז הקמתה מימנה  החברה
  הלוואות המירות והסכמי רישיון.את פעילותה באמצעות הנפקות הון, 

  
  :החשבונאיתעיקרי המדיניות   ב.

  
פרטים לגבי עיקרי המדיניות החשבונאית והשיטות שאומצו, כולל התנאים להכרה, בסיס המדידה והבסיס לפיו הוכרו 

  .2אור יההכנסות וההוצאות ביחס לכל קבוצה של נכסים פיננסיים, התחייבויות פיננסיות ומכשירי הון, מובאים בב
  
  :קבוצות מכשירים פיננסיים  ג.
 

  נסיים המוצגים בעלות מופחתת:מכשירים פינ  
  

  בדצמבר 31ליום   

 2 0 2 1 2 0 2 0 

  דולראלפי   דולראלפי  
    

   נכסים פיננסיים:
 4,825 64,310 מזומנים ושווי מזומנים

  15,583  -  פיקדונות לזמן קצר
  35  36  פיקדון משועבד

 14 64 פיקדון לזמן ארוך
 84 - חייבים ויתרות חובה

 64,410 20,541 

   
   התחייבויות פיננסיות:

  126 1,140 ספקים ונותני שירותים אחרים
  464 1,006 זכאים ויתרות זכות

  408  580  התחייבות בגין חכירה

  2,726 998  
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 מ"מדיקל בעאפיטומי 
  ביאורים לדוחות הכספיים 

  
  
  (המשך): מכשירים פיננסיים  -  20אור יב

  
  (המשך): קבוצות מכשירים פיננסיים  ג.

  
  :דרך רווח והפסד מכשירים פיננסיים המוצגים בשווי הוגן

  
  בדצמבר 31ליום   

 2 0 2 1 2 0 2 0 

  דולראלפי  
   :פיננסיות התחייבויות

 6,347 - הלוואה המירה

 - 6,347 

     
 :מטרות ניהול סיכונים פיננסיים  ד.

 
חושפות אותה לסיכונים פיננסיים שונים, הכוללים סיכוני שוק (לרבות סיכון מטבע וסיכון ריבית),  החברהפעילויות 

  סיכון אשראי וסיכון נזילות.
  

  :סיכון שוק  ה.
  

  חשיפות לסיכוני שוק נמדדות על ידי ניתוח רגישות.
  

  מנהלת או מודדת את הסיכון. החברהבמהלך תקופת הדיווח, לא חל שינוי בחשיפה לסיכוני שוק או בדרך בה 
  

  אינה נוהגת להשתמש במכשירים פיננסיים נגזרים לגידור החשיפות. החברה
  
   סיכון מטבע:  )1(

  
, מטבע הפעילות 2020ביולי  1החל מיום . ש"חהוא  2020ביוני  30החברה עד ליום מטבע הפעילות של 

ש"ח ודולר (דולר עד  , בעיקרע הפעילותאשר אינו מטבישנן יתרות במטבע  של החברה הינו דולר. לחברה
במט"ח. כתוצאה מכך בניכוי הוצאות , הנובעות מהכנסות )2020ביולי  1ו ש"ח החל מ 2020ביוני  30ליום 

  נוצרת חשיפה לתנודות בשערי חליפין.
  

מנהלת או מודדת את  החברהבחשיפה לסיכון מטבע או בדרך בה מהותי במהלך תקופת הדוח לא חל שינוי 
  כון.הסי

  
 שאינו מטבע הפעילות הנקובים במטבע  החברההערכים הפנקסניים של הנכסים וההתחייבויות הכספיים של 

  הינם כדלקמן:
  

 בדצמבר 31ליום   

 2 0 2 1 2 0 2 0 

  דולראלפי   דולראלפי  
   נכסים:

 513 50,465  ש"ח
 7 33  אירו

 520  50,498  "כסה

   
   התחייבויות:

 952 1,788  ש"ח
 - 146 אירו

 952 1,934  "כסה
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  :(המשך) מכשירים פיננסיים  -  20אור יב
  

  (המשך): סיכון שוק  ה.
  
   :(המשך) סיכון מטבע  )1(

  
 ניתוח רגישות של מטבע חוץ:

  
  2021 -ו 2020בשנת  לש"חכאמור החברה חשופה 

  
מימון  הכנסות/בהוצאותמול הדולר מסתכמת ש"ח הבשער החליפין של  5%של  או ירידה עלייה תהשפע

השפעת עלייה או ירידה  בהתאמה. 2020 -ו 2021,בדצמבר 31 לימים דולראלפי  22 -ו 2,433 -בסך של כ
אלפי  6 -מסתכמת בהוצאות מימון/הכנסות מימון בסך של כ הדולרמול  האירובשער החליפין של  5%של 

 הינה זניחה). 2020בדצמבר,  31(ההשפעה נכון ליום  2021 ,בדצמבר 31דולר ליום 
  

  :סיכון ריבית  )2(
 

  .לחברה אין התחייבויות פיננסיות המושפעות משינויי ריבית 
  

  :ניהול סיכון אשראי  ו.
  

נכון  סיכון אשראי מתייחס לסיכון שהצד שכנגד לא יעמוד בהתחייבויותיו החוזיות ויגרום להפסד פיננסי לחברה.
  לתאריך הדוחות הכספיים לחברה אין סיכוני אשראי.

  
  :ניהול סיכון נזילות  .ז

  
מתבססים על מקורות המימון של החברה מאחר ולחברה אין עדיין תזרים מזומנים משמעותי מפעילות שוטפת, 

  .בעלי מניותיההנפקת מכשירים הוניים ל
  

בגין התחייבויות פיננסיות. הטבלאות  חברהההטבלאות הבאות מפרטות את מועדי הפירעון החוזיים הנותרים של 
נערכו בהתבסס על תזרימי המזומנים הבלתי מהוונים של ההתחייבויות הפיננסיות בהתבסס על המועד המוקדם 

ים, המבוססות על תחזיות החברה , למעט התחייבויות בגין מענקה עשויה להידרש לפרוע אותןחברביותר בו ה
  . הטבלה כוללת תזרימים הן בגין ריבית והן בגין קרן.להחזר

  

  שנים 1-2  שנהעד    
 2מעל 

  סה"כ  שנים

  דולראלפי   דולראלפי   דולראלפי   דולראלפי    
            2021בדצמבר  31ליום 

 1,140  -  -  1,140    התחייבויות בגין ספקים
  687  211  175  301   התחייבות בגין חכירה

  1,006  - -  1,006    וצדדים קשורים זכאים אחרים

   2,447  175  211  2,833  
      

       2020בדצמבר  31ליום 
  126  - -  126    התחייבויות בגין ספקים

  408  56  172  180    התחייבות בגין חכירה
  7,106  7,106  -  -    הלוואה המירה

  464  -  -  464    זכאים אחרים וצדדים קשורים

    770  172  7,162  8,104  

            
  :שווי הוגן  .ח

  
הלוואה אשר מוצגים בעלות מופחתת, למעט התחייבות בגין  בשל אופיים של הנכסים וההתחייבויות הפיננסיים

כי ערכם הפנקסני זהה בקירוב  החברה, סבורה ב') 23(ראה בנוסף באור  לשוויה ההוגןבהתאם  הוצגהאשר  המירה
    לשווים ההוגן.
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  (המשך): מכשירים פיננסיים  -  20אור יב

  
  :שינוי בהתחייבויות הנובעות מפעילויות מימון  .ט

  

    שינויים שאינם כוללים תזרים מזומנים     

 

יתרה ליום 
בינואר,  1

2020  

תזרימי 
מזומנים 
מפעילות 

  הוצאות מימון  מימון
חכירות 
  חדשות

מימוש 
  חכירות

יתרה ליום 
בדצמבר,  31

2020  

  דולראלפי   דולראלפי   דולראלפי   דולראלפי   דולראלפי   דולראלפי  
              

התחייבות בגין 
  408  )5(  134  62  )214(  431 חכירה

       
  
  

     
שינויים שאינם כוללים 

    תזרים מזומנים
  

 

יתרה ליום 
בינואר,  1

2021  

תזרימי 
מזומנים 
מפעילות 

  הוצאות מימון  מימון
חכירות 
  חדשות

מימוש 
  חכירות

יתרה ליום 
בדצמבר,  31

2021  

  דולראלפי   דולראלפי   דולראלפי   דולראלפי   דולראלפי   דולראלפי  
              

התחייבות בגין 
  580  )30(  370  51  )219(  408 חכירה

       
  .ד' 23לפרטים נוספים בדבר הסכמי חכירה, ראה באור     

  
  ותגמול לאנשי מפתח ניהוליים. קאות עם בעלי ענייןעס  -  21אור יב

  
  :ניהוליים מפתח לאנשי והטבות תגמול  .א

             לשנה שהסתיימה  
 בדצמבר 31ביום 

 2 0 2 1 2 0 2 0 

  דולראלפי   דולראלפי  

   
 267  371 הטבות לזמן קצר

 32 77  תשלום מבוסס מניות

  448  299  

      
פרטים להלן . החברהויו"ר דירקטוריון  החברההינם מנכ"ל  בחברה 2020-2021אנשי המפתח הניהוליים לשנים 

  :עם המנכ"ל החברהנוספים לגבי התקשרות 
  
על פי תנאים  2018 ,בינואר 1החל מיום  100%בתפקיד זה בהיקף משרה של מועסק  החברה מנכ"ל  .1

אלף  60 -זכאי המנכ"ל לשכר חודשי בסך של כשנחתם בינו לבין החברה  העסקה אישישנקבעו בהסכם 
הסכם ההעסקה הינו לתקופה בלתי קצובה, כאשר לכל צד הזכות להביאו לידי סיום באמצעות מתן ש"ח. 

 ימים. 90החודשים הראשונים ולאחר מכן מתן הודעה בהתראה של  6ימים במהלך  60הודעה בהתראה של 
אישר דירקטוריון החברה תיקון להסכם ההעסקה של מנכ"ל החברה לפיו, בכפוף  2021בנובמבר,  18ביום 

אלף דולר)  22 -אלף ש"ח (כ 70להשלמת הנפקה ראשונה לציבור, השכר החודשי של המנכ"ל יעלה ל 
 2021במהלך חודש דצמבר,  אלף דולר). 63 -אלף ש"ח (כ 200לחודש וכן יוענק לו בונוס חד פעמי בסך של 

  ה החברה גיוס הון באמצעות הנפקה לציבור ושכר המנכ"ל התעדכן בהתאם.השלימ
כתבי אופציה  373,080 -ו 879,966 למנכ"להעניקה החברה  2019 ,בנובמבר 10 -ו 2018 ,במרץ 27בימים 

ובכפוף לתכנית האופציות של מניות רגילות של החברה, בהתאם  1,253,046 -הניתנים למימוש, יחד, ל
   החברה.
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  ותגמול לאנשי מפתח ניהוליים. קאות עם בעלי ענייןעס  -  21אור יב

  
  :ניהוליים מפתח לאנשי והטבות תגמול  .א

  
  (המשך)  .1

  
 דולר. 0.22אופציה עומד על סך של מימוש של כל כתב עם מחיר כתבי האופציה הוענקו 

מכתבי האופציה  25%שנים, כדלקמן:  4תקופת ההבשלה של כתבי האופציה נקבעה לתקופה מדורגת של 
-, ויתרת כתבי האופציה יבשילו לאחר תקופה זו, על בסיס חודשי ב2018בינואר  1יבשילו בחלוף שנה מיום 

  מיתרת כתבי האופציה יבשילו בכל חודש). 1/36 –החודשים העוקבים (דהיינו  36
אשר  ות, במקרה של מיזוג או הנפקה ראשונה לציבור, כל האופציהמנכ"לכי על פי הסכם ההעסקה של  יצוין
בנוסף לאמור ובכפוף להשלמת הנפקה לראשונה . מידיהבשילו, יבשילו ויהיו ניתנים למימוש באופן  טרם

אופציות לרכישת מניות רגילות  302,547לציבור, אישר דירקטוריון החברה באותו היום הענקה נוספת של 
והאופציות  2021כאמור, ההנפקה לציבור הושלמה במהלך דצמבר ש"ח.  1של החברה בתוספת מימוש של 

    האמורות הוענקו למנכ"ל.
  

אישר דירקטוריון החברה, בכפוף להשלמת הנפקה לראשונה לציבור, הסכם  2021בנובמבר,  18ביום   .2
אלף ש"ח אשר מייצגים  14פיו, השכר החודשי בגין שרותיו יסתכם לסך של העסקה עם יו"ר הדירקטוריון ל

ובהתאם ההסכם נכנס  2021כאמור, ההנפקה לציבור הושלמה בחודש דצמבר . 15% -היקף משרה של כ
  לתוקף. 

  
  :לבעלי ענין והטבות תגמול  .ב

  
אופציות לרכישת מניות רגילות לדירקטור  230,984אישרה החברה הענקה של  2021באוגוסט,  26ביום   .1

האופציות האמורות מבשילות  בחברה. במהלך חודש נובמבר, מימש הדירקטור את האופציות האמורות.
  .ש"ח 0.1מידית עם הענקתן ובעלות תוספת מימוש של 

  
אופציות אשר הוענקו בעבר  131,995מועד הפקיעה של , האריכה החברה את 2021במהלך חודש אפריל   .2

 2021בספטמבר,  14. ביום 2018לנושא משרה בחברה אשר סיים את העסקתו בחברה במהלך שנת 
  האריכה החברה פעם נוספת את מועד הפקיעה לאותו נושא משרה.

  
, דירקטורית לשעבר של החברה (בין השנים (לאחר ביצוע ההנפקה לראשונה לציבור) 2021 דצמברבחודש   .3

"), פנתה לחברה והעלתה טענות לפיהן מגיעים לה, לכאורה, סכומים הדירקטורית לשעבר) ("2020-ל 2005
כספיים בגין שירותי דירקטור שסיפקה בעבר לחברה. לאחר מו"מ שהתנהל בין הצדדים לצורך יישוב 

 אלפי דולר בתמורה לשירותי הדירקטור 250החברה לדירקטורית לשעבר, סך של  תשלםהמחלוקות, 
שהעניקה לחברה בעבר, וזאת כנגד סילוק מלא וסופי של כל טענותיה כלפי החברה, מכל סוג שהוא. החברה 

 . 2021בדצמבר,  31ביצעה הפרשה מלאה בגובה סכום זה בדוחותיה הכספיים ליום 
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  :עובדיםנכסים והתחייבויות בגין הטבות   -  22אור יב
  

  .פיטורין בגין והטבות ארוך לטווח אחרות הטבות ,העסקה סיום לאחר הטבות ,קצר לטווח הטבות כוללות לעובדים הטבות
  

  העסקה סיום לאחר הטבות
  

לבצע או פרישה או פיטורין בעת לעובד פיצויים לשלם החברה את מחייבים בישראל פיטורין פיצויי וחוק העבודה דיני
 כך בשל החברה התחייבות .להלן כמתואר פיטורין פיצויי לחוק 14 סעיף לפי מוגדרת להפקדה בתוכניות שוטפות הפקדות  

 בתוקף העסקה הסכם פי על מתבצע לעובדים הטבות בשל החברה התחייבות חישוב .העסקה סיום לאחר כהטבה מטופלת
  .הפיצויים לקבלת הזכות את יוצרים אשר העסקתו ותקופת העובד משכורת על ומבוסס

  
  .להלן כמפורט מוגדרת להטבה כתוכנית המסווגות הפקדות ידי על ,ממומנות העסקה סיום לאחר לעובדים ההטבות

  
  תכניות להפקדה מוגדרת

  
 החברה של השוטפות הפקדותיה פיו-על-1963 ג"התשכ ,פיטורין פיצויי לחוק 14 סעיף תנאי חלים ,הפיצויים תשלומי לגבי

 הסכומים הופקדו בגינם, לעובדים נוספת התחייבות מכל אותה פוטרות ,ביטוח בחברות בפוליסות או/ו פנסיה בקרנות
  .מוגדרת להפקדה תוכניות מהוות תגמולים בגין הפקדות וכן אלו הפקדות. לעיל כאמור

  
              לשנה שהסתיימה  

 בדצמבר 31ביום 

 2 0 2 1 2 0 2 0 

  דולראלפי   דולראלפי  

   

  204 454  להפקדה מוגדרת תכניותהוצאות בגין 

   
  
  התקשרויות:  -  23אור יב
  

. (להלן: "נסטלה") לשם מיתוג, Societes des Produits Nestle S.Aעם החברה , התקשרה 2020באוגוסט,  7ביום 
"המוצר") שימוש, אחסון, מכירה, הפצה, וייבוא וייצוא (להלן, ביחד: "מסחור") של התקן קפסולת ההרזיה (בסעיף זה: 

שהחברה פיתחה וזכויות הקניין הרוחני הנלוות אליה בבעלותה. במסגרת ההתקשרות, החברה ונסטלה חתמו על הסכם 
  רישיון, הסכם אספקה והסכם הלוואה המירה כמפורט להלן.

  
 ןהסכם רישיו  א.

  
לכל רחבי העולם אשר תוקפו מתחיל בהתאם לתנאי הסכם הרישיון, החברה העניקה לנסטלה רישיון יחיד ובלעדי 

רישיונות -הזכות להעניק תתימיום חתימת ההסכם ומסתיים עם תפוגת הפטנט האחרון על המוצר. לנסטלה קיימת 
  .לחברות בנות או צדדים שלישיים, למסחור המוצר ברחבי העולם בתחום הפחתת משקל וניהול משקל

  ישיון, נסטלה תשלם לחברה תשלומים המפורט להלן:בתמורה לזכויות הניתנות לנסטלה במסגרת הסכם הר
  
אשר  מיליון דולר 10סך של לאחר החתימה על הסכם הרישיון, נסטלה העבירה לחברה  –תשלום מקדמה   .1

 מוצגים בדוחות כספיים אלה כהכנסה נדחית.
  

לחה בניסוי נסטלה תשלם לחברה תשלומים מבוססי אבני דרך כדלקמן: (א) בעת הצ –דרך -תשלומי אבני  .2
; (ב) בעת מיליון דולר 10 –בהתאם לתנאים מינימאליים מסוימים הקבועים בהסכם הרישיון , הרביעיהקליני 

מיליון  15 –בהתאם לתנאים מקסימאליים מסוימים הקבועים בהסכם הרישיון  הרביעיהצלחה בניסוי הקליני 
  .ןמיליו 10 –; (ג) בעת מכירה מסחרית ראשונה בארצות הברית דולר
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  אפיטומי מדיקל בע"מ
  ביאורים לדוחות הכספיים 

  
  
  התקשרויות (המשך):  -  23אור יב

  
 (המשך) ןהסכם רישיו  א.
  

  (המשך)  .2
  

(ד) בעת הצלחה בניסוי קליני עוקב בארצות הברית המראה הצלחת המוצר בהתאם לתנאים  -; ודולר
  מיליון דולר. 10 –מסוימים הקבועים בהסכם הרישיון 

לאמור, נסטלה תשלם לחברה את התשלומים הבאים בכפוף לעמידה באבני בוחן מבוססי מכירות: בנוסף 
מיליון דולר עם השגת יעד  20) 2מיליון דולר; ( 100מיליון דולר עם השגת יעד מכירות  שנתיות של  10) 1(

 יליון דולר בשנה.מ 300מיליון דולר עם השגת יעד מכירות של  30) 3מיליון דולר בשנה; ( 200מכירות של 
  

, נסטלה תשלם תגמולים לחברה על בסיס מכירות נטו שנתיות בנוסף לתשלומים בגין אבני דרך –תמלוגים   .3
 כדלקמן:

  ;תמלוגים 3.5% – דולרים מיליון חמישים ועד 0 בין שנתיות נטו מכירות  •

  ;5.5% – דולר מיליון150 על עולות ואינן דולר מיליון 50 על העולות שנתיות נטו מכירות  •

  -ו; 8% – דולר מיליון 300 על עולות ואינן דולר 150 על העולות שנתיות נטו מכירות  •

  .10% – דולרים מיליון 300 על העולות שנתיות נטו מכירות  •

ני כמו כן, בכפוף לכך שהחברה הגיעה למוכנות ייצור, ובכפוף לכך שהמוצר הגיע ליעדים המינימאליים בניסוי הקלי
השלישי, או לחלופין היעדים אינם מושגים אך נסטלה מסרה לחברה הודעת מסחור, נקבעו בהסכמים יעדי מכירות 

  "). יעדי המינימוםמינימליים ("
ככל שבמהלך שנה מסויימת, לא הייתה עמידה ביעדי המינימום, אזי נסטלה תשלם לחברה את סכום ההפרש בין 

יעדי המינימום באותה השנה. ככל שבמהלך השנה העוקבת, עדיין לא הייתה היעדים שהושגו באותה שנה לבין 
  בלעדי מסוף אותה שנה.-עמידה ביעדי המינימום, אזי הרישיון יהפוך ללא

במסגרת ההסכם של החברה עם נסטלה, החברה זיהתה מחויבות ביצוע אחת (אספקת יחידות מוצר), על כן החברה 
שהוכרו בקשר עם  צר לנסטלה ותזקוף לרווח והפסד את ההכנסות הנדחות,תכיר בהכנסה בעת הספקת יחידות מו

הסכם זה, כמתואר לעיל, בהתבסס על הספקת יחידות מוצר בפועל ביחס לתחזית החברה לכמות היחידות החזויה 
  על פני תקופת החוזה.

  
 הלוואה המירה  ב.

  
על הסכם הלוואה המירה לפיו נסטלה  , חתמו החברה ונסטלה2020באוגוסט,  7בהמשך להסכם הרישיון, ביום 

", הסכם ההלוואה ההמירה" -" וסכום ההלוואהמיליון דולר (" 9תלווה לחברה, במספר תשלומים, סך של עד 
בהתאמה). בהתאם להסכם ההלוואה ההמירה, החברה מתחייבת להשיב או להמיר לנסטלה את סכום ההלוואה 

שנים ממועד התשלום הראשון של סכום  7"): (א) עד הפירעוןמושנתית), במוקדם שבין (" 6%בצירוף ריבית (
שנים ממועד המכירה המסחרית הראשונה של מוצר בארצות הברית,  5ההלוואה מידי נסטלה לידי החברה; (ב) 

  ככל סכום ההלוואה לא הוחזר או הומר קודם לכן.
מועד הפירעון בעת אירוע  החברה תהיה רשאית (בהתאם להחלטתה) להשיב כל או חלק מסכום ההלוואה טרם

  תשלום חוזר אשר משמעותו הנפקה ראשונית לציבור או עסקת מיזוג ורכישה.
מושגים או  וככל שהתנאים המינימאליים, אשר נקבעו בהסכם, הרביעיבנוסף, החל ממועד השלמת הניסוי הקליני 

 50%לקזז את סכום החוב כנגד לחלופין בעת המכירה המסחרית הראשונה בארצות הברית, נסטלה תהיה זכאית 
  מחובות תשלום אבני הדרך ו/או תגמולים המגיעים לחברה תחת הסכם הרישיון.

מיליון דולר אשר התחייבה  9 -מיליון דולר מתוך ה 7בסמוך לחתימת הסכם ההלוואה, העבירה נסטלה סך של 
ימים ממועד בקשת החברה  30בתוך מיליון דולר, ישולם לחברה  2הסכום הנותר בסך של  אליהם בהסכם ההלוואה.

. בסמוך לביצוע ההנפקה לראשונה של החברה, ולאחר אישור , בכפוף להתקיימות תנאים שנקבעו בהסכםלנסטלה
ש"ח  0.1מניות רגילות  1,112,949 -לשינוי תנאי ההמרה כפי שמפורט להלן, המירה נסטלה את ההלוואה ההמירה 

  החברה. של ע.נ.
  
  
  

    



  

33  

  בע"מאפיטומי מדיקל 
  ביאורים לדוחות הכספיים 

  
  
  התקשרויות (המשך):  -  23אור יב

  
 (המשך) הלוואה המירה  ב.

  
  את ההלוואה ההמירה כהתחייבות פיננסית בשווי הוגן דרך רווח והפסד. הציגההחברה 

חושב באמצעות אומדן של  2020 ,בדצמבר 31במדרג השווי ההוגן) ליום  3(רמה ההמירה השווי ההוגן של הלוואה 
תזרימי המזומנים השלילים הצפויים לחברה תוך שקלול התוחלת של התרחשות אירועי פירעון כפי שנאמדו על ידי 
הנהלת החברה. תזרימי המזומנים הוונו באמצעות שיעור היוון אשר משקף את סיכון האשראי ותקופת ההלוואה 

ואה ההמירה החברה חישבה את השווי ההוגן בהסתמך על מחיר ליום המרת ההלו .2020בדצמבר  31נכון ליום 
  המניה כפי שהשתקף מההנפקה לציבור.

  
  :2020בדצמבר,  31ליום  להלן הפרמטרים אשר שימשו בחישוב השווי ההוגן של ההלוואה

  

  אירוע פירעון
אומדן זמן לעד 
  שיעור היוון  לפירעון (בשנים)

הסתברות 
  לקרות האירוע

        
  50%  4.34%  0.75  לראשונה לציבורהנפקה 

  40%  6.52%  6.68  שנים ממתן ההלוואה 7פירעון לאחר חלוף 
  10%  -  -  בהחזר ההלוואה כישלון

  
החוב יומר באופן אוטומטי, ככל שלא הושב לידי נסטלה, במוקדם שבין מועד הפירעון או סגירת סיבוב  סכום – המרה

. ההמרה תבוצע בהתאם למחיר המניה , להוציא את סכום החובמיליון דולר 20 לפחותהשקעה בחברה בסך של 
   .15%אשר משתקף מסבב הגיוס עם הנחה של 

המרה אוטומטית מייד לפני  תתרחשנחתם תיקון להסכם הלוואה המירה אשר לפיו  2021בנובמבר,  18 ביום
נח זה מוגדר בתקנון השלמת הנפקה ראשונה לציבור של החברה; או מייד לפני ביצוע עסקת מיזוג (כפי שמו

ממחיר המניה  15%כי ההמרה תתבצע בהנחה של  נקבעהחברה). בהתאם לתיקון של הסכם ההלוואה ההמירה 
שיתרת סכום ההלוואה לא תועמד לחברה על ידי  ככל כיבנוסף נקבע   .למניה דולר 0.11אך בסכום שלא יפחת מ 

יפעלו  ונסטלה), אזי החברה לעילשהועמד (כמפורט  ההלוואהעד למועד שבו תתבצע המרה של סכום  נסטלה
  .ההמירה ההלוואה הסכם תנאי בסיס על, בלבד ההלוואה סכום יתרתלחתימה על הסכם הלוואה חדש לעניין 

  
 הסכם אספקה  ג.

  
 , חתמו החברה ונסטלה על הסכם אספקה בקשר לאספקת המוצר.2020באוגוסט,  7במסגרת הסכם הרישיון, ביום 

במסגרת ההסכם החברה ונסטלה סיכמו על תכנית לגידול בכושר הייצור בהתאם למסחור המוצר. על כן, החברה 
חודשים ממועד חתימת  30תוך  –לבניית התשתית והמקורות הנדרשים  –באמצעים מסחריים סבירים  –תפעל 

  נסטלה.נכון לתאריך הדוחות הכספיים, החברה טרם החלה באספקת מוצרים ל הסכם האספקה.
  

  שכירות  הסכמי  ד.
  

מטר. הסכם השכירות  324 -חתמה החברה על הסכם לשכירת שטח נוסף של כ 2021באוקטובר,  10ביום   .1
חודשים. דמי השכירות והניהול  24חודשים אשר תוארך אוטומטית לתקופה נוספת של  25 -הינו לתקופה של כ

  לחודש. ש"חאלף  19 -החודשיים הינם בסך של כ
  
מ"ר, המשמש כמשרדי החברה, וממוקם בבניין פארק  552החברה שוכרת מצד שלישי נכס בשטח כולל של   .2

, והינו בתוקף 2018 באפריל 22 התעשייה, קיסריה. הסכם השכירות בקשר עם המשרדים כאמור נחתם ביום
דמי השכירות  ,חודשים נוספים 12 -, עם אופציה לחברה להאריך את תקופת השכירות ב14.4.2022עד ליום 

  אלפי דולר לשנה. 140 -בגין המשרדים הינם בסך של כ
  
לפיו החברה  2018 ,באפריל 22חתמה החברה על תוספת להסכם השכירות מיום  2021בדצמבר,  15ביום   .3

אשר מהווה את  2022 ,בינואר 1מטר ברוטו. ההסכם יהיה בתוקף החל מיום  200 -תשכור שטח נוסף של כ
 לשימוש החברה. יםזמינים הנוספים שבו השטחמועד ה
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 מ"אפיטומי מדיקל בע
  ביאורים לדוחות הכספיים 

  
  

  לאחר תאריך המאזן םואירועי מהותיים בתקופת הדוח םאירועי  -  24ביאור 
  

  הקורונה משבר השפעת  א.
  

ארגון ). אשר הוכרז על ידי COVID-19, החל להתפשט בעולם נגיף חדש מסוג "קורונה" (2020בתחילת שנת 
הבריאות העולמי כמגיפה עולמית. התפרצות המגיפה ואי הוודאות באשר לקצב התפשטותה, למשך הזמן שיידרש 
לתהליך החזרה לשגרה ולהנחיות ולפעולות השונות שנקטו וינקטו על ידי הממשלה להתמודדות עם המגיפה ולמשך 

  ין היתר גם בישראל.הזמן שיידרש לתהליך החזרה לשגרה, הביאו למשבר כלכלי עולמי, וב
  בתקופה שמאז התפרצות הנגיף חלה ירידה בהיקפי הפעילות הכלכלית באזורים רבים בעולם, לרבות בישראל,

קיים חשש להמשך התמתנות הפעילות הכלכלית הגלובלית והמקומית לתקופות זמן ארוכות, וכן מורגשת תנודתיות 
פיינים באי וודאות גבוהה. אלו באו לידי ביטוי, בין היתר, גם חדה בשווקים רבים (ריאליים ופיננסיים כאחד), המתא

  בירידות שערים חדות בבורסות העולם ועליה בתנודתיות ובסיכון.
כחלק מההתמודדות עם התפרצות הנגיף וניסיון לבלימת התפשטותו, ננקטו באזורים רבים בעולם, לרבות בישראל, 

  והתקהלות של אנשים. צעדים מחמירים שהגבילו באופן משמעותי ניידות
, החלו שווקי העולם לעשות שימוש בחיסונים שונים לנגיף, כאשר עם חלוף 2021במהלך הרבעון הראשון של שנת 

  הזמן, השימוש בחיסונים כאמור הלך וגדל.
, הווריאנט הוא 2021התגלה לראשונה וריאנט אומיקרון. נכון לחודש דצמבר  2021עם זאת, מהלך חודש נובמבר 

  מדינות העולם, ובהן גם ישראל. COVID-19ם העיקרי למקרים חדשים של הגור
, חלה עלייה חדה בתחלואה, 2021על אף התחסנות של למעלה ממחצית האוכלוסייה בישראל, נכון לחודש דצמבר 

שבחלקה, ככל הנראה, נגרמה מכניסת הווריאנט לישראל. על כן, ממשלת ישאל חידשה חלק מהמגבלות אשר הוטלו 
  ידיה בגלים הקודמים של מגפת הקורונה. על

היות שמדובר באירוע אשר אינו בשליטת החברה וגורמים, כגון המשך התפשטות הנגיף או עצירתו עשויים להשפיע 
על הערכות החברה. החברה ממשיכה לעקוב באופן שוטף אחר השינויים בשווקים בארץ ובעולם ובוחנת את 

  החברה בטווח הבינוני והארוך.ההשלכות על תוצאותיה העסקיות של 
  לא הושפעו באופן מהותי ממגפת הקורונה. 2020-2021להערכת החברה, תוצאותיה בשנים 

  
נחתם ההסכם בין החברה ליו"ר הדירקטוריון אשר לפיו יו"ר הדירקטוריון מסר לחזקת  2021באוגוסט,  26ביום   ב.

מניות  8,217מניות רגילות,  112,620החברה מניות של החברה אשר היו בבעלותו ,ללא תמורה, לפי הפירוט הבא: 
 מניות בכורה ב'. 110,147בכורה א' ו 

 
  
  
  
  
  
  
  



  2021על התאגיד לשªת ªוספים פרטים  -פרק ד'  – אפיטומי מדיקל בע"מ
 

 

1 
 

  
  ª2021וספים על התאגיד לשªת  פרטים

 

 בשªת מהחציוªים אחד לכל התאגיד של הכולל) הפסד( הרווח על דוחות תמצית - א10 תקªה . 1

  )דולר באלפי( 2021

  ביום שªסתיימה שªה  ביום שªסתיימו חודשים שישה  

30.6.2021  31.12.2021  31.12.2020  

  ופיתוח מחקר הוצאות
2,453 3,726 3,104 

  הוצאות שיווק ומכירה
45 125 - 

  הוצאות הªהלה וכלליות
440 1,985 744 

  תפעוליהפסד 
2,938 5,836 3,848 

  הכªסות מימון
)48( )17( )747( 

  הוצאות מימון
307 2,502 66 

  הפסד ªקי
3,197 8,321 3,167 

  (הפסד) כולל אחררווח 
- - )38( 

  הפסד כולל
3,197 8,321 3,205 

  

 ערך ªיירות בתמורת שימוש – ג10 תקªה . 2

, השלימה החברה הªפקה 2021 דצמברבחודש  לפרק א' לדוח התקופתי, 2.1כאמור בסעיף 

אביב בע״מ -") בבורסה לªיירות ערך בתלההªפקהראשוªה של ªיירות הערך שלה ("

 (אסמכתא 09.12.2021") וזאת על פי תשקיף להשלמה שפרסמה החברה ביום הבורסה("

״) והודעה משלימה שפרסמה החברה ביום להשלמה התשקיף) ("2021-01-178341 מס':

, וביחד עם התשקיף "ההודעה המשלימה) ("2021-01-178908 מס': (אסמכתא 12.12.2021

שגייסה החברה במסגרת ההªפקה עמדה על סך  ברוטו. התמורה )"התשקיףלהשלמה: "

בדבר תוצאות הªפקה  מיידילפרטים ªוספים, ראו דוח מיליוªי ש"ח.  162-כולל של כ

  ).2021-01-179064(אסמכתא מס':  13.12.2021שפרסמה החברה ביום 

פי התשקיף (בªיכוי הוצאות הªפקה) תשמש -תמורת ההªפקה עלבהתאם לתשקיף, ªקבע כי 

פי הªחיות ־למימון פעילותה השוטפת כפי שייקבע על ידי החברה מעת לעת ועל את החברה

ובשימת דגש על פעילות המחקר והפיתוח הקיים והעתידי של החברה  דירקטוריון החברה

, הרחבת ייצור ותמיכה במוצר, הרחבת פעילויות שיווק של החברה, הרחבת מערך ומוצריה

החברה, לרבות בחיªת  י, שיפור ושדרוג מוצרהפעילות המסחרית של החברה ברחבי העולם

פעילות החברה, ובמהלך  מיבתחו ים כאמורהאפשרות לפיתוח יישומים חדשים למוצר

   תקופת הדוח, החברה פעלה על פי האמור לעיל.
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 רשימת השקעות בחברות הבת ובחברות קשורות – 11תקªה  . 3

 וחברות קשורות.לחברה אין חברות בת למועד דוח תקופתי זה, 

 הכªסות של חברות בת וחברות כלולות והכªסות מהן (אלפי דולר) – 13תקªה  . 4

 .כלולותוחברות לחברה אין חברות בת למועד דוח תקופתי זה, 

 רשימת הלוואות – 14תקªה  . 5

 .מתן הלוואות איªו העיסוק העיקרי של החברה

 בבורסה מסחר הפסקות וסיבות מועדי; בבורסה מסחר - 20 תקªה . 6

השלימה החברה הªפקה ראשוªה של ªיירות  2021 דצמברג לעיל, בחודש 10כאמור בתקªה 

(כהגדרתו לעיל), במסגרתה הªפיקה החברה לציבור  תשקיףההערך שלה בבורסה על פי 

   .מªיות 6,471,700

לא ªרשמו למסחר ªיירות ערך ªוספים  הדוח למועד ועד החברה של לראשוªה הªפקתה מאז

  של החברה.  

 בªיירות מסחר הפסקת התקיימה הדוח לא למועד ועד החברה של לראשוªה הªפקתה מאז

  .בבורסה למסחר הרשומים החברה של הערך
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  בכירה משרה ולªושאי עªין לבעלי תגמולים -21 תקªה . 7

 ªושאי מבין ביותר הגבוהים התגמולים בעלי מחמשת אחד לכל, 2021 לשªת הכספיים בדוחות שהוכרו כפי, 2021 בשªת שªיתªו התגמולים פירוט להלן . 7.1

  ):באלפי דולר, במוªחי עלות שªתית לחברה( בחברה כהוªתם עם בקשר להם ªיתªו ואשר, בחברה הבכירה המשרה

  
  .העבודה להסכמי בהתאם וזאת בחברה כמקובל ªלווים ותªאים סוציאליות הפרשות, משכורת לרבות, השכר של הכוללת העלות את מהווה לעיל בטבלה הªקוב השכר רכיב  *

  (שªתי). רכב בגין הוצאות החזר  **

  אחרים תגמולים  שירותים בעבור תגמולים  התגמולים מקבל פרטי

  "כסה
  תפקיד  שם

 היקף
  משרה

(%)  

 החזקה שיעור
 התאגיד בהון

(%)  
  מעªק  *שכר

 תשלום
 מבוסס
  מªיות

 דמי
  ריבית  **אחר  עמלה  ייעוץ דמי  ªיהול

 דמי
  אחר  שכירות

  
 דן

  השמשוªי
  2,699                2,325  66 308    100%  החברה"ל מªכ

 מאיה
  גבריאלי

"לית סמªכ
  כספים

100%    122    74                196  

 גל
  אהרוªוביץ

  222                    222    80%  "ל תפעולסמªכ

כ"ל מחקר סמª  כהן גיל
  ופיתוח

100%    199            23        222  

  קיªן יעל
"לית סמªכ

  קליªיקה
100%    196            23        219  
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  משרה וªושאי עªיין לבעלי התגמולים בדבר פירוט להלן . 7.2

 ד"ר דן השמשוªי – )CEO( החברה"ל מªכ  .א

בתפקיד זה מועסק ו "), מכהן כמªכ"ל החברהדן(בסעיף זה: "דן השמשוªי  ד"ר

תחילת מועד (בסעיף זה: " 1.1.2018החל מיום  100%בהיקף משרה של 

שªחתם ביªו לבין  העסקה אישישªקבעו בהסכם על פי תªאים ") ההעסקה

  "). הסכם ההעסקההחברה (בסעיף זה: "

 -ש"ח (שהיªם כ 70,000 בסך של חודשי לשכר  דן על פי הסכם העסקה, זכאי

   )."שכר בסיס"(בסעיף זה: דולר ארה"ב)  22,000

לו בגין הªפקת מªיות ק הועªמעªק חד פעמי אשר  דן היה זכאי לקבלבªוסף, 

   ש"ח  200,000החברה בבורסה, בסך כולל של 

לחוק  14(קיים סעיף  לזכויות סוציאליות ותªאים ªלווים ªוספיםבªוסף, זכאי דן 

קרן השתלמות, ביטוח פªסיוªי, , ובין היתר, 1963-פיצויי פיטורין, התשכ"ג

החברה משלמת לדן  כמו כן, .פי דין-על מחלה וימי חופשה שªתית, דמי הבראה

דולר ארה"ב) כחלף להעמדת חברה  1,800 -ש"ח (שהיªם כ 5,800-סך חודשי של כ

   .צמוד ומימון עלות אחזקתו

התחייבות בªוגע לשמירה על סודיות, אי תחרות ושמירה כולל העסקה הסכם 

 במהלך המצאות על החברה בעלות לרבותהחברה, על זכויות הקªיין הרוחªי של 

   .ההעסקה תקופת

הסכם ההעסקה היªו לתקופה בלתי קצובה, כאשר לכל צד הזכות להביאו לידי 

החודשים  6ימים במהלך  60 בהתראה שלסיום באמצעות מתן הודעה 

   ימים. 90הראשוªים ולאחר מכן מתן הודעה בהתראה של 

-ו 879,967העªיקה החברה לדן  10.11.2019 ,27.3.2018 בימים – הוªי גמול

מªיות רגילות של  1,253,048-ל , יחד,כתבי אופציה הªיתªים למימוש 373,081

כתבי החברה, בהתאם ובכפוף לתכªית האופציות של החברה (בסעיף זה: "

  "). האופציה הראשוªים

ללא תמורה, כאשר מחיר המימוש של כל  כתבי האופציה הראשוªים הועªקו

  דולר ארה"ב. 0.22כתב אופציה עומד על סך של 

העªיקה החברה לדן, בכפוף להשלמת ההªפקה לציבור  18.11.2021כמו כן, ביום 

-כתבי אופציה ªוספים הªיתªים למימוש ל 302,547על פי תשקיף להשלמה זה, 

מªיות רגילות של החברה, בהתאם ובכפוף לתכªית האופציה של  302,547

פציה ", וביחד עם כתבי האוכתבי האופציה הªוספיםהחברה (בסעיף זה: "

"). כתבי האופציה הªוספים הועªקו ללא תמורה, כתבי האופציההראשוªים: "

 ש"ח. 1כאשר מחיר המימוש של כל כתב אופציה על סך של 

 4ת של ה לתקופה מדורגªקבע הראשוªים תקופת ההבשלה של כתבי האופציה

מיום יבשילו בחלוף שªה הראשוªים מכתבי האופציה  25% שªים, כדלקמן:



  2021על התאגיד לשªת ªוספים פרטים  -פרק ד'  – אפיטומי מדיקל בע"מ
 

 

5 
 

על בסיס  ,יבשילו לאחר תקופה זוהראשוªים , ויתרת כתבי האופציה 1.1.2018

מיתרת כתבי האופציה  1/36 –העוקבים (דהייªו החודשים  36-ב חודשי

  .)חודשיבשילו בכל הראשוªים 

 4תקופת ההבשלה של כתבי האופציה הªוספים ªקבעה לתקופה מדורגת של 

ממועד בחלוף שªה  יבשילוהªוספים מכתבי האופציה  25% :שªים, כדלקמן

, ויתרת כתבי האופציה השלמת ההªפקה לציבור על פי תשקיף להשלמה זה

 –הרבעוªים העוקבים (דהייªו  12-על בסיס רבעוªי ב ,יבשילו לאחר תקופה זו

  .מיתרת כתבי האופציה יבשילו בכל רבעון) 1/12

יצוין כי על פי הסכם ההעסקה של דן, במקרה של מיזוג או הªפקה ראשוªה 

  לציבור, כל האופציה שטרם הבשילו, יבשילו ויהיו ªיתªים למימוש באופן מיידי. 

לפרטים  טרם מימש את כתבי האופציה, כולם או חלקם.דן , הדוחªכון למועד 

  .לתשקיף 3 לפרק 3.6.4 סעיף ראואודות השווי ההוגן של האופציות, 

 מאיה גבריאלי – סמªכ"לית כספים   .ב

החלה את תפקידה בחברה ביום , ")מאיה(בסעיף זה: " רו"ח מאיה גבריאלי

, מוªתה מאיה כסמªכ"לית 20.1.2022כחשבת החברה, כאשר ביום  1.12.2020

על פי . מאיה מועסקת בחברה 100%משרה של הכספים של החברה בהיקף 

לבין החברה (בסעיף זה:  השªחתם ביª העסקה אישישªקבעו בהסכם תªאים 

  .")הסכם ההעסקה"

לשכר  בין היתר, ,2021מאיה במהלך שªת  תזכאי הייתה הסכם העסקה, על פי

דולר ארה"ב). ביום  7,600 -ש"ח (שהיªם כ 24,000חודשי (ברוטו) בסך של 

החברה את עדכון שכרה החודשי של מאיה לסך  אישר דירקטוריון 23.3.2022

 .1.1.2022דולר ארה"ב), בתוקף מיום  12,700 -ש"ח (שהיªן כ 40,000של 

 14(קיים סעיף  לזכויות סוציאליות ותªאים ªלווים ªוספים ת מאיהכמו כן, זכאי

, חופשה שªתית, ובין היתר, קרן השתלמות, 1963-לחוק פיצויי פיטורין, התשכ"ג

  .דין לפימחלה  וימידמי הבראה 

התחייבות בªוגע לשמירה על סודיות, אי תחרות ושמירה כולל העסקה הסכם 

במהלך  המצאותהחברה, לרבות בעלות החברה על על זכויות הקªיין הרוחªי של 

  . תקופת ההעסקה

צד הזכות להביאו לידי  לכלהסכם העסקה היªו לתקופה בלתי קצובה, כאשר 

  ימים. 30סיום באמצעות מתן הודעה לצד האחר בהתראה של 

ªיקה החברה ל 25.3.2021 ביום -י גמול הוªכתבי אופציה  17,599 מאיההע

מªיות רגילות של החברה, בהתאם ובכפוף לתכªית  17,599-הªיתªים למימוש ל

 2,401העªיקה החברה למאיה  19.8.2021, כאשר ביום האופציות של החברה

 מªיות רגילות של החברה 2,401-כתבי אופציה ªוספים הªיתªים למימוש ל

"). כתבי האופציה הועªקו ללא תמורה, כתבי האופציה: ", ביחד(בסעיף זה
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 דולר ארה"ב. 0.22כאשר מחיר המימוש של כל כתב אופציה עומד על סך של 

שªים,  4תקופת ההבשלה של כתבי האופציה ªקבעה לתקופה מדורגת של 

, ויתרת 1.12.2020מכתבי האופציה יבשילו בחלוף שªה מיום  25%כדלקמן: 

הרבעוªים  12-תבי האופציה יבשילו לאחר תקופה זו, על בסיס רבעוªי בכ

  מיתרת כתבי האופציה יבשילו בכל רבעון). 1/12 –העוקבים (דהייªו 

 , מאיה טרם מימשה את כתבי האופציה, כולם או חלקם.דוחªכון למועד ה

  .לתשקיף 3 לפרק 3.6.4 סעיף ראוהאופציות, לפרטים אודות השווי ההוגן של 

  גל אהרוªוביץ' –) COOסמªכ"ל תפעול (  .ג

") מכהן כסמªכ"ל התפעול של החברה גלמר גל אהרוªוביץ' (בסעיף זה: "

(בסעיף זה:  15.09.2020החל מיום   80%בתפקיד זה בהיקף משרה של מועסק ו

שªחתם  העסקה אישישªקבעו בהסכם על פי תªאים "), מועד תחילת ההעסקה"

  . ")הסכם ההעסקהביªו לבין החברה (בסעיף זה: "

ש"ח (שהיªם  41,600גל לשכר חודשי (ברוטו) בסך של על פי הסכם העסקה, זכאי 

לזכויות סוציאליות ותªאים ªלווים  גלי דולר ארה"ב). כמו כן, זכא 13,000 -כ

, קרן , ובין היתר1963-פיצויי פיטורין, התשכ"גלחוק  14(קיים סעיף  ªוספים

 23.3.2022ביום . דין לפימחלה  וימידמי הבראה חופשה שªתית, השתלמות, 

ש"ח  45,000לסך של  גלהחודשי של  רואישר דירקטוריון החברה את עדכון שכ

  .1.1.2022דולר ארה"ב), בתוקף מיום  14,300 -(שהיªן כ

דולר  1,500 -ש"ח (שהיªם כ 4,700-החברה משלמת לגל סך חודשי של ככמו כן, 

    .ארה"ב) כחלף להעמדת חברה צמוד ומימון עלות אחזקתו

התחייבות בªוגע לשמירה על סודיות, אי תחרות ושמירה כולל העסקה הסכם 

החברה, לרבות בעלות החברה על המצאות במהלך על זכויות הקªיין הרוחªי של 

  . תקופת ההעסקה

להביאו לידי  הסכם ההעסקה היªו לתקופה בלתי קצובה, כאשר לכל צד הזכות

  ימים.   90סיום באמצעות מתן הודעה בכתב לצד האחר בהתראה של 

כתבי אופציה  131,009 גלהעªיקה החברה ל 26.11.2020 ביום – הוªי גמול

מªיות רגילות של החברה, בהתאם ובכפוף לתכªית  131,009-הªיתªים למימוש ל

"). כתבי האופציה הועªקו כתבי האופציההאופציות של החברה (בסעיף זה: "

 0.22ללא תמורה, כאשר מחיר המימוש של כל כתב אופציה עומד על סך של 

 דולר ארה"ב.

שªים,  4ת של ה לתקופה מדורגתקופת ההבשלה של כתבי האופציה ªקבע

, ויתרת 15.09.2020מיום מכתבי האופציה יבשילו בחלוף שªה  25%כדלקמן: 

הרבעוªים  12-על בסיס רבעוªי ב ,זו כתבי האופציה יבשילו לאחר תקופה

  מיתרת כתבי האופציה יבשילו בכל רבעון). 1/12 –העוקבים (דהייªו 

לפרטים  .טרם מימש את כתבי האופציה, כולם או חלקםגל , דוחªכון למועד ה
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  .לתשקיף 3 לפרק 3.6.4 סעיף ראוההוגן של האופציות, אודות השווי 

 ד"ר יעל קיªן –)  affairsVP clinicalסמªכ"לית קליªיקה (  .ד

 החברה של, מכהªת כסמªכ"לית קליªיקה ")יעל: "זה(בסעיף  ד"ר יעל קיªן

על פי  ,15.12.2019 החל מיום 100%בהיקף משרה של בתפקיד זה  תמועסקו

לבין החברה (בסעיף זה:  הבהסכם העסקה אישי שªחתם ביª שªקבעותªאים 

 "). ההעסקה הסכם"

דולר  12,700 -ש"ח (שהיªם כ 40,000 לשכר חודשי (ברוטו) בסך של תזכאי יעל

(קיים  לזכויות סוציאליות ותªאים ªלווים ªוספיםארה"ב). כמו כן, זכאית יעל 

, ובין היתר, קרן השתלמות, 1963-לחוק פיצויי פיטורין, התשכ"ג 14סעיף 

שר אי 23.3.2022ביום  .דין לפימחלה  וימיהבראה דמי , חופשה שªתית

ש"ח  45,000לסך של יעל החודשי של  שכרה דירקטוריון החברה את עדכון

  .1.1.2022דולר ארה"ב), בתוקף מיום  14,300 -(שהיªן כ

  כמו כן, כמו כן, על פי הסכם ההעסקה, מעמידה החברה עבור יעל רכב צמוד.

התחייבות בªוגע לשמירה על סודיות, אי תחרות ושמירה כולל העסקה הסכם 

החברה, לרבות בעלות החברה על המצאות במהלך על זכויות הקªיין הרוחªי של 

  . תקופת ההעסקה

הסכם ההעסקה היªו לתקופה בלתי קצובה, כאשר לכל צד הזכות להביאו לידי 

  ימים. 60סיום באמצעות מתן הודעה בהתראה של 

כתבי אופציה הªיתªים  130,942העªיקה החברה ליעל  4.8.2020ביום : הוªי גמול

מªיות רגילות של החברה, בהתאם ובכפוף לתכªית  130,942-למימוש ל

"). כתבי האופציה הועªקו כתבי האופציההאופציות של החברה (בסעיף זה: "

 0.22ללא תמורה, כאשר מחיר המימוש של כל כתב אופציה עומד על סך של 

 דולר ארה"ב.

שªים,  4תקופת ההבשלה של כתבי האופציה ªקבעה לתקופה מדורגת של 

, ויתרת 15.12.2019מכתבי האופציה יבשילו בחלוף שªה מיום  25%כדלקמן: 

הרבעוªים  12-כתבי האופציה יבשילו לאחר תקופה זו, על בסיס רבעוªי ב

  מיתרת כתבי האופציה יבשילו בכל רבעון). 1/12 –העוקבים (דהייªו 

לפרטים  , יעל טרם מימשה את כתבי האופציה, כולם או חלקם.דוחלמועד ה ªכון

  .לתשקיף 3 לפרק 3.6.4 סעיף ראואודות השווי ההוגן של האופציות, 

  ד"ר גיל כהן  –) VP R&Dמחקר ופיתוח ( סמªכ"ל  .ה

מכהן כסמªכ"ל מחקר ופיתוח של החברה , ")גילד"ר גיל כהן (בסעיף זה: "

על פי תªאים  10.6.2018החל מיום  100%משרה של  בתפקיד זה בהיקףמועסק ו

הסכם שªחתם ביªו לבין החברה (בסעיף זה: " העסקה אישישªקבעו בהסכם 

  . ")ההעסקה
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 40,000לשכר חודשי (ברוטו) בסך של  , בין היתר,גילעל פי הסכם העסקה, זכאי 

לזכויות סוציאליות דולר ארה"ב). כמו כן, זכאי גיל  12,700 -ש"ח (שהיªם כ

, ובין 1963-לחוק פיצויי פיטורין, התשכ"ג 14(קיים סעיף  ªלווים ªוספיםותªאים 

ביום  .דין לפימחלה  וימידמי הבראה , היתר, קרן השתלמות, חופשה שªתית

אישר דירקטוריון החברה את עדכון שכרו החודשי של גיל לסך של  23.3.2022

  .1.1.2022דולר ארה"ב), בתוקף מיום  14,300 -היªן כש"ח (ש 45,000

כמו כן, על פי הסכם ההעסקה, מעמידה החברה עבור גיל רכב צמוד וªושאת 

  . בעלות החזקתו

התחייבות בªוגע לשמירה על סודיות, אי תחרות ושמירה כולל העסקה הסכם 

במהלך  המצאותהחברה, לרבות בעלות החברה על על זכויות הקªיין הרוחªי של 

  . עסקהתקופת הה

צד הזכות להביאו לידי  לכלהסכם העסקה היªו לתקופה בלתי קצובה, כאשר 

  ימים. 60סיום באמצעות מתן הודעה בכתב לצד האחר בהתראה של 

כתבי אופציה הªיתªים  219,992העªיקה החברה לגיל  7.3.2019ביום  – הוªי גמול

מªיות רגילות של החברה, בהתאם ובכפוף לתכªית  219,992-למימוש ל

 10.11.2019"). בªוסף, ביום המªה הראשוªההאופציות של החברה (בסעיף זה: "

-כתבי אופציה ªוספים הªיתªים למימוש ל 219,992העªיקה החברה לגיל 

מªיות רגילות של החברה, בהתאם ובכפוף לתכªית האופציות של  219,992

כתבי ", וביחד עם המªה הראשוªה: "המªה השªייההחברה (בסעיף זה: "

  ").האופציה

כתבי האופציה הועªקו ללא תמורה, כאשר מחיר המימוש של כל כתב אופציה 

 דולר ארה"ב. 0.22עומד על סך של 

שªים,  4תקופת ההבשלה של כתבי האופציה ªקבעה לתקופה מדורגת של 

  כדלקמן: 

מיום שªה  מכתבי האופציה יבשילו בחלוף 25% –ביחס למªה הראשוªה 

-ב רבעוªיעל בסיס  ,, ויתרת כתבי האופציה יבשילו לאחר תקופה זו06.10.2018

ילו בכל מיתרת כתבי האופציה יבש 1/12 –העוקבים (דהייªו הרבעוªים  12

  .)רבעון

מיום מכתבי האופציה יבשילו בחלוף שªה  25% –ביחס למªה השªייה 

-ב חודשיעל בסיס  ,, ויתרת כתבי האופציה יבשילו לאחר תקופה זו06.10.2018

מיתרת כתבי האופציה יבשילו בכל  1/36 –העוקבים (דהייªו החודשים  36

  .)חודש

לפרטים  .טרם מימש את כתבי האופציה, כולם או חלקם גיל, דוחªכון למועד ה

  .לתשקיף 3 לפרק 3.6.4 סעיף ראואודות השווי ההוגן של האופציות, 

תגמולים לבעלי עªיין שאיªם מפורטים בטבלה לעיל על ידי החברה או חברות  . 7.3
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 בשליטתה:

 דירקטורים גמול  .א

החבר בוועדת התגמול  למועד דוח זה, הדירקטורים החיצוªיים והדירקטור ªכון

בהתאם להוראות תקªות החברות  מירביזכאים לגמול דירקטורים  של החברה,

 ., לפי הון החברה2000 –אות לדירקטור חיצוªי), תש"ס צ(כללים בדבר גמול והו

"), דירקטור בחברה, מיקי, העªיקה החברה למר מיכאל עדן ("7.3.2019ביום   .ב

מªיות רגילות של החברה  175,993-ש להªיתªים למימוכתבי אופציה  175,993

דולר ארה"ב.  0.22"), במחיר מימוש למªיה בסך של כתבי האופציה(בסעיף זה: "

כתבי האופציות הבשילו באופן מידי בעת העªקתן והן ªיתªות למימוש החל 

שªים ממועד סיום התקשרותו של מיקי עם  3ממועד העªקתן  ועד לחלוף 

 3 לפרק 3.6.4 סעיף ראוהחברה. לפרטים אודות השווי ההוגן של האופציות, 

  .לתשקיף

אופציות הªיתªות  230,984, העªיקה החברה למיקי 2021אוגוסט חודש בªוסף, ב

, 2021מªיות רגילות של החברה, כאשר בחודש ªובמבר  230,984 -למימוש ל

מªיות רגילות של  230,984-מימש מיקי את כל האופציות כאמור והמירן ל

  . לתשקיף 3 לפרק 3.2.2 סעיף ראוהחברה. לפרטים ªוספים, 

המכהªים בחברה איªם  הדירקטורים, דוחה למועדסמוך  עדיל, האמור לע מלבד

 זכאים לגמול דירקטורים.

 ודירקטורים משרה לªושאי תגמול מדיªיות  .ג

אישרה האסיפה  29.11.2021 ביוםאישר דירקטוריון החברה ו 29.11.2021 ביום

הכללית של בעלי מªיות של החברה מדיªיות תגמול לªושאי משרה של החברה 

כªס לתוקפה י"). מדיªיות התגמול תהתגמול מדיªיותלתשקיף (" ג'ªספח המצורפת כ

פי התשקיף בבורסה. כמו כן, בהתאם על־במועד רישום ªיירות הערך המוצעים 

-"גתשעתקªות החברות (הקלות לעªיין החובה לקבוע מדיªיות תגמול), ל 1תקªה ל

א 267לפי סעיף  שתוארה בתשקיף תיחשב כמדיªיות שªקבעה התגמול מדיªיות, 2013

 הרישום השלמת לאחר שªים 5 רק בחלוףלחוק החברות והיא תהיה טעוªה אישור 

  .בבורסהמªיות החברה למסחר  שללראשוªה 

 פטור, שיפוי וביטוח ªושאי משרה  .ד

פי ־תקªון החברה מאפשר מתן שיפוי וביטוח לªושאי משרה (לרבות דירקטורים) על

דין. בהתאם לכך, קבעה החברה מדיªיות שיפוי והחליטה לבטח את אחריותם של 

  ªושאי משרה, הכל בהתאם ובכפוף להוראות הדין.

אישרה האסיפה  29.11.2021אישר דירקטוריון החברה וביום  29.11.2021ביום 

  הכללית של החברה, מתן פטור, שיפוי וביטוח כמפורט להלן:

ולסייגים שªקבעו בדין בקשר למתן פטור לªושאי בכפוף להוראות  - פטור  )א(

לרבות אלו הªמªים על בעלי  ,המשרה, החברה פוטרת את ªושאי המשרה בה
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השליטה בה מראש, מאחריות, כולה או מקצתה, בשל ªזק שªגרם או שייגרם 

עקב הפרת חובת הזהירות של אותם ªושאי המשרה כלפיה, למעט הפרת חובת 

חלטה או עסקה שלבעל השליטה או לªושא משרה הזהירות בחלוקה ולמעט ה

כלשהו בחברה (גם ªושא משרה אחר מזה שהועªק לו כתב הפטור) יש בה עªיין 

אישי, למעט אם ªושא המשרה לא ידע על העªיין האישי של ªושא משרה אחר, 

או ידע על העªיין ופעל בתום לב והיה לו יסוד סביר להªיח שהפעולה לא תפגע 

  בטובת החברה.

פטור זה לא יחול בשל כל אחד מאלה: הפרת חובת אמוªים, למעט אם ªושא 

המשרה פעל בתום לב והיה לו יסוד סביר להªיח שהפעולה לא תפגע בטובת 

החברה; הפרת חובת זהירות כלפי החברה או כלפי אדם אחר; פעולה מתוך 

  כווªה להפיק רווח אישי שלא כדין; קªס או כופר שיוטל על ªושאי המשרה.

  לפרק זה. ׳בªספח לפרטים ªוספים אודות כתב השיפוי המקובל בחברה, ראו 

 החברה מתחייבת לשפות מראש או בדיעבד, בהתאם למותר בתקªון - שיפוי  )ב(

ªושאי המשרה בה (כולל דירקטורים), לרבות ªושאי משרה שהיªם  החברה, את

 רבות, לבעלי שליטה בה, בגין כל חבות או הוצאה (כמפורט בכתב השיפוי)

ובכפוף ªיירות ערך לרבות שיפוי לפי חוק והוצאות התדייªות סבירות 

 להוראותיו, ובלבד שהסכום המרבי של השיפוי הכולל לא יעלה במצטבר, על

מההון העצמי של החברה (כפי שיהיה בדוחות הכספיים המאוחדים  25%על 

ש״ח, לפי  מיליון 25האחרוªים של החברה שקדמו לתשלום סכום השיפוי או 

הגבוה מבªיהם, בתוספת סכומים שיתקבלו, אם יתקבלו, מחברת ביטוח 

  במסגרת ביטוח בו התקשרה החברה).

  לפרק זה. ׳בªספח לפרטים ªוספים אודות כתב השיפוי המקובל בחברה, ראו 

להלן פרטים אודות תªאי פוליסת ביטוח לªושאי משרה בחברה, לרבות  - ביטוח  )ג(

שהחברה עתידה ליטה בחברה בכובעם כדירקטורים, אלו הªמªים על בעלי הש

  :זה דוחלרכוש בסמוך להשלמת ההªפקה על פי 

ובמצטבר  לתביעה מיליון דולר 15גבול כיסוי האחריות היªו בסך של עד 

  .חודשים) 12( בתקופת הביטוח

  . אלפי דולר ש"ח 63-הפרמיה השªתית היªה בסך של כ

למעט לגבי לתביעה,  אלפי דולר 15ההשתתפות העצמית של החברה בלבד היªה 

אלפי דולר  35לגביהן ההשתתפות העצמית היªה  וקªדה תביעות בארה״ב

אלפי  50היªה בסך העצמית ולמעט תביעות ªיירות ערך בהן ההשתתפות  לתביעה,

 .דולר לתביעה

  בתאגיד השליטה - א21 תקªה . 8

 על ההªפקה להשלמת בכפוף, החברה ידיעת למיטב .בחברה שליטה בעל אין, דוחלמועד ה ªכון

 הכללית באסיפה ההצבעה מזכויות יותר או מחצית יחזיק אשר אדם יהיה לא, זה תשקיף פי
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 מªהלה את למªות מהזכות או ,החברה לדירקטוריון דירקטורים למªות מהזכות או ,החברה של

 . בחברה שליטה בעל יהיה לא ולפיכך החברה של הכללי

  שליטה בעל עם עסקאות -22 תקªה . 9

מההון המוªפק של החברה ומזכויות  25%-מ בלמעלהמחזיק  אקהויזשמעון  מר . 9.1

מההון המוªפק של החברה ומזכויות  25%-מ בלמעלההחברה בה, ועתיד להחזיק 

. לאור החברה בה לאחר השלמת ההªפקה על פי תשקיף זה וההודעה המשלימה

מר שמעון להלן פירוט, למיטב ידיעת החברה, בדבר עסקאות בין האמור לעיל, 

היה עªיין  מר שמעון אקהויזלבין החברה, או עסקה של החברה עם צד ג' שלאקהויז 

 דוחאישי באישורה, אשר בהן התקשרה החברה במהלך השªתיים שקדמו למועד ה

 הדוח:או שהיªן בתוקף במועד 

 חברותה לחוק) 4(270 בסעיף המªויות עסקאות  .א

לא קיימות עסקאות בתוקף עם כאמור  דוחלמיטב ידיעת החברה, ªכון למועד ה

 א) לחוק החברות, למעט:4(270לעיל אשר מªויות בסעיף  9.1בסעיף 

 משרה וªושאי דירקטורים אחריות ביטוח ) 1( 

  . לעיל 7.3סעיף  ראו

 משרה וªושאי דירקטורים ושיפוי פטור ) 2( 

  לעיל. 7.3סעיף ראו 

 שמעון אקהויז –הסכם לקבלת שירותי יו"ר דירקטוריון  ) 3( 

ªחתם בין החברה לבין מר שמעון אקהויז (יו"ר  29.11.2021ביום 

ו יעªיק מר דירקטוריון החברה ובעל המªיות הגדול ביותר בה), הסכם לפי

 15%-אקהויז לחברה שירותי יו"ר דירקטוריון פעיל בהיקף משרה של כ

(בסעיף זה: "הסכם הªיהול"). להלן יובאו עיקרי הסכם הªיהול (למען 

הסר ספק, יצוין כי ההתקשרות עם מר אקהויז לא תוביל להפרשה לפיצויי 

  פיטורין בגין התקופה שלפªי ההתקשרות כאמור):

: מר אקהויז יעמיד לחברה, במישרין או באמצעות השירותים והיקפם

. 15%-חברה בשליטתו, שירותי יו"ר דירקטוריון פעיל בהיקף משרה של כ

תפקידיו של מר אקהויז כיו"ר דירקטוריון פעיל, כוללים, בין היתר, את 

כל התפקידים אותם ממלא בד"כ יו"ר דירקטוריון פעיל, לרבות 

טªציאליים לפי בקשת החברה, השתתפות בפגישות עם משקיעים פו

קידום עסקיה ופעילותה של החברה, סיוע לחברה בגיוס כספים ומתן 

  ייעוץ שוטף והשתתפות בפגישות שוªות בתחומים הª"ל. 

: בתמורה להעמדת שירותיו, יהא זכאי מר אקהויז לדמי תגמול קבוע

דולר ארה"ב),  4,500 -ש"ח (שהיªם כ ª14,000יהול חודשיים בסך של 

  משרה).  15%וספת מע"מ כדין (בגין בת
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שªים מיום  5 -: ההתקשרות עם מר אקהויז היªה לתקופת ההתקשרות

השלמת ההªפקה על פי תשקיף זה ורישום מªיות החברה למסחר בבורסה. 

יחד עם זאת, כל אחד מן הצדדים רשאי להפסיק את ההתקשרות, מכל 

דירקטוריון  סיבה שהיא, בהודעה בכתב לפחות שישה חודשים מראש.

החברה יהיה רשאי להחליט האם מר אקהויז ימשיך להעמיד את שירותיו 

  במהלך כל תקופת ההודעה המוקדמת או חלקה.

: מר אקהויז יבוטח במסגרת פוליסות ביטוח ªושאי משרה ביטוח ושיפוי

ודירקטורים, בהם תתקשר החברה מעת לעת בקשר לביטוחם של יתר 

ברה ובתªאים זהים ליתר ªושאי המשרה ªושאי המשרה והדירקטורים בח

כאמור, ובהתאם למדיªיות התגמול של החברה. כמו כן, מר אקהויז זכאי 

לכתב שיפוי בªוסח ובתªאים זהים לכתבי השיפוי אשר הועªקו ויועªקו, 

מעת לעת, לªושאי המשרה והדירקטורים בחברה, ובהתאם למדיªיות 

 התגמול של החברה.

 א) לחוק החברות4(270עיף עסקאות שאיªן מªויות בס  .ב

לא קיימות עסקאות בתוקף כאמור  דוחלמיטב ידיעת החברה, ªכון למועד ה

  ) לחוק החברות.4(270לעיל שאיªן מªויות בסעיף  9.1בסעיף 

 התחייבות לתיחום פעילות . 9.2

לא קיים הסדר תיחום פעילות והם לא התחייבו שלא  בין החברה לבין מר שמעון אקהויז

  .לבצע פעילות בתחומים שבהם פועלת החברה

  בכירה משרה וªושאי עªיין בעלי החזקות -)א(24 תקªה .10

, למיטב ידיעת החברה והדירקטורים שלה, בדבר החזקות במªיות ובªיירות ערך אחרים לפירוט

של כל בעל עªיין וªושא משרה בכירה בחברה, סמוך למועד פרסום הדוח ראה דוח מצבת 

-2022-01 (אסמכתא מס': 11.2.2022החזקות בעלי עªיין וªושאי משרה בכירה שדווח ביום 

   .ההפªיה ךדר על זה בדוח , הªכלל)005770

 המירים ערך וªיירות מוªפק הון, רשום הון -א24 תקªה .11

-2022-01(אסמכתא מס':  4.2.2022לפרטים בעªיין זה, ראו דוח מיידי שפרסמה החברה ביום 

 ), הªכלל בדוח זה על דרך ההפªיה.015268

 המªיות בעלי מרשם -ב24 תקªה .12

-2022-01(אסמכתא מס':  4.2.2022ביום לפרטים בעªיין זה, ראו דוח מיידי שפרסמה החברה 

 .הªכלל בדוח זה על דרך ההפªיה), 015268

  התאגיד של ופרטיו רשום מען – א25 תקªה .13

 .3079563, אזור התעשייה הצפוªי, קיסריה 19תרשיש  :כתובת

  072-2505998: פקס
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  הדוח במועד התאגיד של הדירקטורים -26 תקªה . 14

  :הדוח פרסום למועד ªכון בחברה המכהªיםפירוט לגבי הדירקטורים  להלן

 ד"ר שמעון אקהויז .14.1

  .041785635  מספר זהות

  .13.5.1945  תאריך לידה

 חיפה. ,21רחוב שבדיה   מען להמצאת כתבי בי־דין

  ישראל.  ªתיªות

  יו"ר הדירקטוריון.  תפקיד בחברה

  לא.  חברות בועדות דירקטוריון

  לא.  אם דירקטור חיצוªי או בלתי תלוי

בעל מומחיות חשבוªאית ופיªªסית/ 

כשירות מקצועית/ דירקטור חיצוªי 

  מומחה

  .מקצועית כשירות

רואה אותו כבעל  חברההאם ה

מומחיות חשבוªאית ופיªªסית לצורך 

עמידה במספר המזערי שקבע 

) לחוק 12(א)(92הדירקטוריון לפי סעיף 

  החברות

  .לא

אם עובד של החברה, חברה בת, חברה 

התפקיד  –קשורה או בעל עªין בחברה 

  שממלא

  .לא

  .27.1.2015  תאריך תחילת כהוªה כדירקטור בחברה

  , פיזיקה, הטכªיון.B.Sc ,M.Sc  השכלה

P.hD ,פיזיקה ,UCI.יהªקליפור ,  

יזם ומשקיע פעיל בתחום הטכªולוגיות   האחרוªות השªים בחמש תעסוקה

  .הרפואיות

יו"ר דירקטוריון סופווייב מדיקל 

  ועד היום. 2021 –בע"מ 
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מכהן כיו"ר דירקטוריון סופווייב   תאגידים ªוספים בהם משמש דירקטור

  מדיקל בע"מ.

מכהן כיו"ר דירקטוריון בכל כמו כן, 

חברות הפורטפוליו של אלון מדטק 

  וªצ'רס  בע"מ וחברות פרטיות ªוספות.

האם בן משפחה של בעל עªין אחר 

  בחברה

  לא.

 

 יואב משה זבה .14.2

  .027879881  מספר זהות

  .3.10.1970  תאריך לידה

 .4281500, פרדסיה 9רחוב התפוח   מען להמצאת כתבי בי־דין

  ישראל.  ªתיªות

  דירקטור.  תפקיד בחברה

  לא.  חברות בועדות דירקטוריון

  לא.  אם דירקטור חיצוªי או בלתי תלוי

בעל מומחיות חשבוªאית ופיªªסית/ 

כשירות מקצועית/ דירקטור חיצוªי 

  מומחה

  כשירות מקצועית.

רואה אותו כבעל  חברההאם ה

מומחיות חשבוªאית ופיªªסית לצורך 

עמידה במספר המזערי שקבע 

) לחוק 12(א)(92הדירקטוריון לפי סעיף 

  החברות

  לא.

אם עובד של החברה, חברה בת, חברה 

התפקיד  –קשורה או בעל עªין בחברה 

  שממלא

טק -אקס טי הייªושא משרה ב

מ, בעלת עªיין ) בע"1992השקעות (

  ירקטור בחברה מטעמה.בחברה, וד

  .2019 מרץ  תאריך תחילת כהוªה כדירקטור בחברה
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  , הªדסת תעשיה וªיהול, הטכªיון.BSC  השכלה

MBA יברסיטתªהל עסקים, אוªמ ,

  חיפה.

טק -ידירקטור מªהל, אקס.טי. הי  האחרוªות השªים בחמש תעסוקה

  ועד היום. 2014), 1992השקעות בע"מ (

 שלאקס.טידירקטור בחברות ªוספות 

ו/או בע"מ  )1992טק השקעות (-ייה

ליªב ספªות בע"מ ו/או חברות אחרות 

  מקבוצה זו יש בהן החזקות.

 סופווייב, פיטקדיגיטל,  סימביו, צים  תאגידים ªוספים בהם משמש דירקטור

הלת'י איי מדיקל, ביוªיקס (משקיף), 

  .(משקיף) או

האם בן משפחה של בעל עªין אחר 

  בחברה

  לא.

 

 מישל חביב .14.3

  017138975  מספר זהות

 18.11.1966  תאריך לידה

 , רמת גן16הגאון אליהו   דיןמען להמצאת כתבי בי 

  ישראל.  ªתיªות

  דירקטור.  תפקיד בחברה

  לא.  חברות בועדות דירקטוריון

  לא.  אם דירקטור חיצוªי או בלתי תלוי

בעל מומחיות חשבוªאית ופיªªסית/ 

דירקטור חיצוªי כשירות מקצועית/ 

  מומחה

  כשירות מקצועית.

רואה אותו כבעל  חברההאם ה

מומחיות חשבוªאית ופיªªסית לצורך 

  .לא
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עמידה במספר המזערי שקבע 

) לחוק 12(א)(92הדירקטוריון לפי סעיף 

  החברות

אם עובד של החברה, חברה בת, חברה 

התפקיד  –קשורה או בעל עªין בחברה 

  שממלא

  לא.

  .2018  כהוªה כדירקטור בחברהתאריך תחילת 

תואר ראשון בהªדסה, אווירוªאוטיקה   השכלה

  וחלל, הטכªיון, חיפה;

לימודי תעודה, משא ומתן עסקי, 

 , בוסטון.דאוªיברסיטת הרוואר

החזקות -הדסית ביו -אייץ' בי אל   האחרוªות השªים בחמש תעסוקה

  , מªכ"ל, שªתיים.בע"מ

אלייב ישראל קרן הלת'טק, שותפות 

  , שותף מªהל ויועץ, שªה.מוגבלת

  , יועץ, ארבע שªים.CBGקבוצת 

איªובלה, קסªיה הון סיכון, חממת   תאגידים ªוספים בהם משמש דירקטור

VLX.לייבקסªא ,  

האם בן משפחה של בעל עªין אחר 

  בחברה

  לא.

 

 מיכאל עדן .14.4

  .024103947  מספר זהות

  .22.6.1969  תאריך לידה

  , אבן יהודה.35רקפות   מען להמצאת כתבי בי־דין

  ישראל.  ªתיªות

 דירקטור.  תפקיד בחברה

  לא.  חברות בועדות דירקטוריון
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  לא.  אם דירקטור חיצוªי או בלתי תלוי

בעל מומחיות חשבוªאית ופיªªסית/ 

כשירות מקצועית/ דירקטור חיצוªי 

  מומחה

  מומחיות חשבוªאית ופיªªסית.

רואה אותו כבעל  חברההאם ה

מומחיות חשבוªאית ופיªªסית לצורך 

עמידה במספר המזערי שקבע 

) לחוק 12(א)(92הדירקטוריון לפי סעיף 

  החברות

  כן.

אם עובד של החברה, חברה בת, חברה 

התפקיד  –קשורה או בעל עªין בחברה 

  שממלא

  לא.

 8.12.20  תאריך תחילת כהוªה כדירקטור בחברה

חשבוªאות ומªהל תואר ראשון,   השכלה

  עסקים, המכללה למªהל.

תואר שªי, משפטים, אוªיברסיטת בר 

  אילן.

סמªכ"ל כספים ופיתוח עסקי,   האחרוªות השªים בחמש תעסוקה

 7 –יורופיאן הייטק קפיטל אס.אי 

  שªים.

סמªכ"ל כספים של אלון מדטק 

ווªצ'רס בע"מ וחברות הפורטפוליו, 

CFO  ,בסופווייב מדיקל בע"מCFO 

  בסי.די בע"מ CFOברפיד מדיקל, 

  לא.  תאגידים ªוספים בהם משמש דירקטור

האם בן משפחה של בעל עªין אחר 

  בחברה

  לא.

  

 רוªית קורן .14.5

  .022811475  מספר זהות
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  16.7.1967  תאריך לידה

  .הרצליה 10רחוב צמרות   מען להמצאת כתבי בי־דין

  ישראל.  ªתיªות

 דירקטורית חיצוªית.  תפקיד בחברה

  ועדת תגמול וועדת ביקורת.  חברות בועדות דירקטוריון

  דירקטורית חיצוªית  אם דירקטור חיצוªי או בלתי תלוי

בעל מומחיות חשבוªאית ופיªªסית/ 

כשירות מקצועית/ דירקטור חיצוªי 

  מומחה

  מומחיות חשבוªאית ופיªªסית.

רואה אותו כבעל  חברההאם ה

מומחיות חשבוªאית ופיªªסית לצורך 

עמידה במספר המזערי שקבע 

) לחוק 12(א)(92הדירקטוריון לפי סעיף 

  החברות

  כן.

אם עובד של החברה, חברה בת, חברה 

התפקיד  –קשורה או בעל עªין בחברה 

  שממלא

  לא.

 15.3.2022  תאריך תחילת כהוªה כדירקטור בחברה

פסיכולוגיה , B.A תואר ראשון   השכלה
  האוªיברסיטה, וחיªוך

 הפתוחה.  

  יªתואר שM.A ,מגדר ,
  .אוªיברסיטת תל אביב

  יªתואר שMSc ,הל עסקיםªמ ,
  המכללה למªהל.

  דוקטורטPHD ,פסיכולוגיה ,
  אוªיברסיטת אצטקה

דירקטורית בחברות ציבוריות,   האחרוªות השªים בחמש תעסוקה

  כמפורט להלן, וכן:

  ,הלתªשותפה מSIFOOD ,2015 
 ועד היום
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  ,הלתªשותפה מASPIRE 
VENTURE ,2015 .ועד היום 

 פיתוח עסקי והשקעות ,

CONSENSUS BUSINESS 
GROUP ,2015 .ועד היום  

גלעד מאי (דח"צ),  זעפרן טק בע״מ  תאגידים ªוספים בהם משמש דירקטור

 בע״מרייªג'ר בלייד , (דח"צ) בע״מ

 בלªדר טכªולוגיות פיªªסיות (דח"צ),

 איילון אחזקות בע״מ(דב"ת),  בע"מ

  .(דח"צ)

האם בן משפחה של בעל עªין אחר 

  בחברה

  לא.

 אסתר לªדס ברק .14.6

  .022030555  מספר זהות

  13.9.1965  תאריך לידה

  .תל אביב 3סמטת לאן ב׳   מען להמצאת כתבי בי־דין

  ישראל.  ªתיªות

 דירקטורית חיצוªית.  תפקיד בחברה

  ועדת תגמול וועדת ביקורת.  דירקטוריון חברות בועדות

  דירקטורית חיצוªית  אם דירקטור חיצוªי או בלתי תלוי

בעל מומחיות חשבוªאית ופיªªסית/ 

כשירות מקצועית/ דירקטור חיצוªי 

  מומחה

  מומחיות חשבוªאית ופיªªסית.

רואה אותו כבעל  חברההאם ה

מומחיות חשבוªאית ופיªªסית לצורך 

עמידה במספר המזערי שקבע 

) לחוק 12(א)(92הדירקטוריון לפי סעיף 

  החברות

  כן.

אם עובד של החברה, חברה בת, חברה 

התפקיד  –קשורה או בעל עªין בחברה 

  לא.
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  שממלא

 15.3.2022  תאריך תחילת כהוªה כדירקטור בחברה

ראשון, משפטים, תואר    השכלה
  אוªיברסיטת תל אביב.

  ,הל עסקיםªי, מªתואר ש
  אוªיברסיטת רייכמן.

, קרן יפן ישראל ,שותפה כללית   האחרוªות השªים בחמש תעסוקה
  שªתיים.

  ,כ"לית, קרן אמאªים. 6מªש  
  ,כ"ליתªדמªוביט פאªילסן איª ,5 

  שªים.

אירובוטיקס מקפת (מוסדי), -מגדל  תאגידים ªוספים בהם משמש דירקטור

חברה בורית), ריזור לאבס (יצחברה (

), חברה פרטית), גלולי (תבורייצ

), ªילסן חברה פרטיתאקטוס אימגו (

איªוביט פאªד (שותפות מוגבלת), יפן 

ישראל (שותפות מוגבלת), אופן ואלי 

  (חברה פרטית). קסריה

האם בן משפחה של בעל עªין אחר 

  בחברה

  לא.

  

 בכירה משרה ªושאי - א26 תקªה . 15

  :הדוח במועד בחברה שכיהªו הבכירה המשרה ªושאיפירוט לגבי  להלן

 ד"ר דן השמשוªי .15.1

  022089387  זהותמספר 

  22.10.1965  תאריך לידה

 , פרדס חªה1תל אלון   מען להמצאת כתבי בי־דין

  ישראל.  ªתיªות

  מªכ"ל.  תפקיד בחברה

, פיזיקה, M.Scתואר שªי,   השכלה
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  האוªיברסיטה העברית.

, פיזיקה, PhDתואר שלישי, 

  האוªיברסיטה העברית.

 -2018 מªכ"ל, אפיטומי מדיקל בע"מ,  האחרוªות השªים בחמש תעסוקה

  היום. 

 10דיון מדיקל דיוויסיס בע"מ, מªכ"ל, 

  שªים.

האם בן משפחה של בעל עªין אחר 

  בחברה

  לא.

  לא.  האם מורשה חתימה עצמאי בחברה

 גל אהרוªוביץ' .15.2

  .057905937  מספר זהות

  28.9.1962  תאריך לידה

  , שדה ורבורג.48הברוש   דין מען להמצאת כתבי בי

  ישראל.  ªתיªות

  סמªכ"ל תפעול.  תפקיד בחברה

הªדסת מכוªות, אוªיברסיטת בן   השכלה

  גוריון.

, סמªכ"ל תפעול, אפיטומי מדיקל  האחרוªות השªים בחמש תעסוקה

  היום -2020

טכªולוגיות רפואיות  מªכ"ל, דילון

  חודשים. 6בע"מ, 

דיון מדיקל מªכ"ל וסמªכ"ל תפעול, 

  שªים. 15דיוויסס בע"מ, 

האם בן משפחה של בעל עªין אחר 

  בחברה

  לא.

  לא.  האם מורשה חתימה עצמאי בחברה
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 ד"ר יעל קיªן .15.3

  .057983371  מספר זהות

  1.2.1963  תאריך לידה

  העין. , ראש6אגוז   מען להמצאת כתבי בי־דין

  ישראל.  ªתיªות

  סמªכ"לית קליªיקה  תפקיד בחברה

 ההאוªיברסיטתואר ראשון, ביולוגיה,   השכלה

  העברית ירושלים.

כימיה, -יולוגיהבתואר ד"ר למדעים, 

מסלול ישיר לדוקטורט, 

  העברית ירושלים. ההאוªיברסיט

תואר שªי במªהל עסקים, שיווק 

  טכªיון, חיפה.ופיªªסיים, 

Visiting Fellow ,National Institute 

of Health ,bethesda maryland 

,USA  

, VP Clinical Affairs, 2020-Today  האחרוªות השªים בחמש תעסוקה

Epitomee medical  

VP Clinical Affairs ,Cellect 

Therapeutics ,2016-2019.  

CEO ,Lacrima Medical ,2013-2016.  

האם בן משפחה של בעל עªין אחר 

  בחברה

  לא.

  לא.  האם מורשה חתימה עצמאי בחברה

 ד"ר גיל כהן .15.4

  .057826364  מספר זהות

  .29.11.1962  תאריך לידה

  , ירושלים.24ראובן ארזי   מען להמצאת כתבי בי־דין
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  ישראל.  ªתיªות

  מחקר ופיתוח סמªכ"ל  תפקיד בחברה

, פיזיקה/מתמטיקה, Bsc  השכלה

  האוªיברסיטה העברית ירושלים.

Msc,  יברסיטה העבריתªפיזיקה, האו

  ירושלים.

PhD יברסיטה העבריתªפיזיקה, האו ,

  ירושלים.

 -2018סמªכ"ל מו"פ, אפיטומי מדיקל,   האחרוªות השªים בחמש תעסוקה

 היום

 14מדען ראשי, דיון מדיקל דוויסס, 

  שªים.

סגל טכªי, האוªיברסיטה העברית 

 שªים. 17ירושלים, 

אחר  האם בן משפחה של בעל עªין

  בחברה

  לא.

  לא.  האם מורשה חתימה עצמאי בחברה

 מאיה גבריאלי .15.5

  .036816122  מספר זהות

  28.3.1985  תאריך לידה

  , פרדס חªה3תחיה   מען להמצאת כתבי בי־דין

  ישראל.  ªתיªות

  סמªכ"לית כספים  תפקיד בחברה

בכלכלה וחשבוªאות, ראיית  BA  השכלה

  .חשבון וכלכלה, אוªיברסיטת בר אילן

  רישיון רו"ח.

וסמªכ"לית כספים בחברה, חשבת   האחרוªות השªים בחמש תעסוקה
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  ועד היום. 2020משªת 

חשבת, חברת פלסטופיל הזורע בע"מ, 

2016-2020.  

האם בן משפחה של בעל עªין אחר 

  בחברה

  לא.

  לא.  האם מורשה חתימה עצמאי בחברה

 רותי אמיר .15.6

  .29032857  מספר זהות

  .17.7.1965  תאריך לידה

  , חיפה.45שושªת הכרמל   מען להמצאת כתבי בי־דין

  ישראל.  ªתיªות

  .ורגולציה קליªיקה, רפואהסמªכ"לית   תפקיד בחברה

  .), אוªיברסיטת בן גוריוןMDרפואה (  השכלה

 Global Vice President of Clinical  האחרוªות השªים בחמש תעסוקה

and Regulatory Affairs and 

Professional Education, Syneron 

Candela – 2013-2017. 

, רפואה, קליªיקה ורגולציהסמªכ"לית 

ועד  2017 –סופווייב מדיקל בע"מ 

  היום.

, רפואה, קליªיקה ורגולציהסמªכ"לית 

  ועד היום. 2018 – אפיטומי מדיקל

האם בן משפחה של בעל עªין אחר 

  בחברה

  לא.

  לא.  בחברההאם מורשה חתימה עצמאי 

  

 עצמאי חתימה מורשה – ב26 תקªה . 16

  .עצמאי חתימה מורשה לחברה אין
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 התאגיד של החשבון רואה -27 תקªה . 17

Deloitte חם בגין , ישראלª6701101, תל אביב יפו, 132מגדלי עזריאלי, דרך מ.  

  החברה בתקªון שיªוי – 28 תקªה . 18

אישרה האסיפה הכללית של בעלי המªיות בחברה לאמץ תקªון התאגדות חדש,  ,29.11.2021 ביום

  הרישום למסחר מכוח תשקיף ההªפקה. במועד אשר ªכªס לתוקפו באופן אוטומטי, 

  החברה של מיוחדת כללית אסיפה החלטות; הדירקטורים והחלטות המלצות - 29 תקªה . 19

של גב'  יןוªמי, התקיימה אסיפה כללית של בעלי מªיות החברה, במסגרתה אושרו 15.3.2022ביום 

ת בחברה, בתוקף החל ממועד אסיפה כללית ויªת חיצוודס ברק כדירקטוריªגב' אסתר לו ית קורןªרו

לפרטים ªוספים ראה דוח זימון אסיפה כללית שפרסמה החברה ביום  .שªים 3לתקופת כהוªה בת 

  ).2022-01-016426(מס' אסמכתא:  8.2.2022

 שבתוקף משרה לªושא לשיפוי התחייבות או ביטוח, פטור בדבר החברה החלטות - א29 תקªה . 20

 הדוח בתאריך

  (ג) לעיל.7.3ראו סעיף 

  

  שמות החותמים ותפקידם

_________________________  _________________________  

  , סמªכ"ל כספיםגבריאלימאיה   , יו"ר דירקטוריוןשמעון אקהויז

  

  .2022במרץ  23תאריך: 

  



  אפיטומי מדיקל בע"מאפיטומי מדיקל בע"מ
  

  הצהרות מªהלים | 2021דוח תקופתי לשªת 

  
 הצהרת מªכ"ל .1.1

  , מצהיר בזה כי:ד"ר דן השמשוªיהח"מ, 

  );"הדוחות"( 2021) לשªת "התאגיד"( אפיטומי מדיקל בע"משל התקופתי דוח הבחªתי את  .1.1.1

לפי ידיעתי, הדוחות איªם כוללים כל מצג לא ªכון של עובדה מהותית ולא חסר בהם מצג של  .1.1.2

עובדה מהותית הªחוץ כדי שהמצגים שªכללו בהם, לאור הªסיבות שבהן ªכללו אותם מצגים, 

  לא יהיו מטעים בהתייחס לתקופת הדוחות;

ים באופן ªאות, מכל לפי ידיעתי, הדוחות הכספיים ומידע כספי אחר הכלול בדוחות משקפ .1.1.3

הבחיªות המהותיות, את המצב הכספי, תוצאות הפעולות ותזרימי המזומªים של התאגיד 

  לתאריכים ולתקופות שאליהם מתייחסים הדוחות;

וועדת הביקורת של התאגיד כל לגיליתי לרואה החשבון המבקר של החברה, לדירקטוריון ו .1.1.4

במישרין  והכללי או מי שכפוף ל ורב המªהלשבה מעתרמית, בין מהותית ובין שאיªה מהותית, 

  או מעורבים עובדים אחרים שיש להם תפקיד משמעותי בדיווח הכספי ועל הגילוי;

  אין באמור לעיל כדי לגרוע מאחריותי או מאחריות כל אדם אחר, על פי כל דין.    

  

  23.3.2022תאריך:     , מªכ"לד"ר דן השמשוªי

  



 הצהרת סמªכ"ל כספים .1.2

  בזה כי: ה, מצהירגבריאלי מאיההח"מ, 

  );"הדוחות"( 2021) לשªת "התאגיד"(אפיטומי מדיקל בע"מ של  הדוח התקופתיבחªתי את  .1.2.1

לפי ידיעתי, הדוחות הכספיים והמידע הכספי האחר הכלול בדוחות איªם כוללים כל מצג לא  .1.2.2

שªכללו ªכון של עובדה מהותית ולא חסר בהם מצג של עובדה מהותית הªחוץ כדי שהמצגים 

  בהם, לאור הªסיבות שבהן ªכללו אותם מצגים, לא יהיו מטעים בהתייחס לתקופת הדוחות;

לפי ידיעתי, הדוחות הכספיים ומידע כספי אחר הכלול בדוחות משקפים באופן ªאות, מכל  .1.2.3

הבחיªות המהותיות, את המצב הכספי, תוצאות הפעולות ותזרימי המזומªים של החברה 

 שאליהם מתייחסים הדוחות;לתאריכים ולתקופות 

גיליתי לרואה החשבון המבקר של החברה, לדירקטוריון ולוועדה לבחיªת הדוחות הכספיים  .1.2.4

ולוועדת הביקורת של התאגיד כל תרמית, בין מהותית ובין שאיªה מהותית, שבה מעורב המªהל 

תי הכללי או מי שכפוף לו במישרין או מעורבים עובדים אחרים שיש להם תפקיד משמעו

  בבקרה הפªימית על הדיווח הכספי ועל הגילוי;

  

  אין באמור לעיל כדי לגרוע מאחריותי או מאחריות כל אדם אחר, על פי כל דין.

, סמªכ"ל מאיה גבריאלי

  כספים

  23.3.2022תאריך:   
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