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  ת יתר בעודף משקל והשמð לטיפול"ב בארההפיבוטלי  הקליðי בðיסוי הצלחה – מדיקל אפיטומי: הðדון

-2023(אסמכתא מס':    16.3.2023ביום  ידה  לדוח התקופתי של החברה אשר פורסם על    10.21.6בהמשך לאמור בסעיף  

, אשר במשקללהורדה  התקן קפסולת ההרזיה של החברה  הבטיחות והיעילות של    בחיðתðיסוי לאודות  )  01-023530

ל מוגשים  להיות  עתידים  קבלת  ל)   FDA  )AdministrationU.S. Food and Drug-ממצאיו    FDA  -האישור  צורך 

השלימה    3.9.2023ביום  "), מתכבדת החברה להודיע כי  הðיסוי("  בארה"בשל החברה  לשיווק והפצת קפסולת ההרזיה  

תוצאות מפורטות יותר .  יםיוהסטטיסט  יםהקליðי   םðיבקריטריו ,  בכל יעדיובהצלחה  עמד    הðיסוי.  הðיסויהחברה את  

    צפויות להתפרסם בחודשים הקרובים.

  קפסולת  של"ב  בארה  והפצה  לשיווק הרגולטורים  האישורים  קבלת הðדרש ל  )Pivotal(  פיבוטליהיðו ðיסוי קליðי  הðיסוי 

בעל מבðה    הðיסוי,  .ובסיומו חודש ðוסף של תקופת מעקב  כחצי שðה  ההי  בðיסוי הטיפול    משך.  החברה  שפיתחה   , ההרזיה

גודל מדגם מרכזים רפואיים שוðים.    9  -מטופלים ב  279  גויסו  לðיסויבארה"ב.    בוצעאקראי מבוקר עם סמיות כפולה  

  זה ðקבע ע"פ מðגðון סטטיסטי מוגדר היטב מראש. 

  :טיפול שתי קבוצותהיו בðיסוי 

של   חייםה  חבמשקל הכולל שיðוי אורסטðדרטי לירידה  תומך  טיפול    שכללה  ,הביקורתקבוצת    –  הקבוצה הראשוðה

  החברה.   קפסולת ההרזיה של זהה במראה ובמשקל ל פלסבו  וקפסולת  המטופל

טיפול תומך סטðדרטי לירידה במשקל הכולל שיðוי    שכללה  ,ההרזיה של החברה  קפסולת  קבוצת  –  הקבוצה השðייה

  .  החברהפעילה של  ה קפסולו  של המטופל חייםה  חאור

  לירידה במשקל.זהה טי ר סטðדתומך טיפול   קיבלושתי הקבוצות 

מובהקת:  הצלחההוכחת  לצורך   ובצורה  יחד  גם  שלהלן  היעדים  בשðי  לעמוד  להראות  יש  המטופלים    שקבוצת  יש 

הביקורת, כמו גם    קבוצתבהשוואה לירידה גדולה יותר במשקל בצורה מובהקת  ציגה  הההרזיה של החברה    קפסולת ב

  , ממשקל גופם בתחילת הטיפול 5%- ירדו יותר מההרזיה אשר   קפסולתהמטופלים בבקבוצת שאחוז האðשים הראות ל

  . ההרזיה  קפסולתבהמטופלים מסך  35%- גדול מ

  בצורה מובהקת וחזקה. בהצלחה החברה עמדה בשðי היעדים גם יחד 

באופן כללי אחוז פרישה זה מהווה אחוז מאוד ðמוך ביחס    .המחקרפרשו במהלך    ,14%  -כרק    מטופלים,החלק קטן של  

ðלית ובאחוזים). י פרשו מעט יותר (ðומ  קורתיקבוצת הבאך ב  , בשתי הקבוצות  ההפורשים דומ  אחוזלמחקרים דומים.  

בקבוצת   ן טופס הסכמה מדעת, תופעות לוואי (מרביתמשיכה של  הריון,    , בין היתר  ,ללומגווðות וכ  והסיבות לפרישה הי 

    ואי עמידה בפרוטוקול הðיסוי.   )הביקורת



 

 

אשר   )SAEתופעות לוואי חמורות (  ðצפה פרופיל בטיחותי גבוה, ללאבðיסוי הקליðי,    השתתפושמטופלים  יש לציין שב

    .ההרזיהקשורות לקפסולת 

ל .  2024במהלך שðת    FDA-האישור    את  קבל ומצפה ל  (k)510במסלול    FDA  -החברה עמלה כעת על הכðת ההגשה 

 אף  ,עודף משקל עם  בגיר  לכל    אפשרמ  ,רופאמרשם  ב  ת רפואי  התוויהלשל קפסולת ההרזיה  הצפוי  האישור הרגולטורי  

    .לקהל יעד רחב מוצרה לש גדולהתאפשר חשיפה    המצופה  תוויה הה . התכשיר  ליטול את ,אחרותרקע ללא מחלות 

בלעדי  לחברה ðסטלה  הבריאות חטיבת     Science,Nestle Healthעם    הסכם  חברת  לש  של  והפצת ווק  יהעולמית, 

העולם.   ברחבי  ההרזיה של החברה  בעולם  קפסולת  לשיווק קפסולת ההרזיה  אלו  בימים  כבר  ðערכת  ðסטלה  חברת 

ומשלימה את בðיית האסטרטגיה ותוכðית השיווק הגלובאלית שלה. השלמת הðיסוי הקליðי, היðה אבן דרך משמעותית  

ולהפיכת קפסולת    השקת המוצר בארה"ב  ,FDA-האישורים הרגולטורים הðדרשים מהבקשה לקבלת  הלהגשת    בדרך

  . התרופות להרזיההצומח של ההרזיה של אפיטומי לשחקðית מרכזית בשוק 

ו/או   ו/או השקת המוצר בארה"ב   FDA-בðוגע למועד שבו יתקבלו האישורים הרגולטוריים הðדרשים מה  לעיל האמור

 כמשמעותו",  עתיד פðי צופה מידע" , מהווההפיכתה של קפסולת ההרזיה לשחקðית מרכזית בשוק התרופות להרזיה

 בדברעל הערכותיה    ה,ז למועד ðכון החברה  בידי  המצוי מידע על מבוסס אשר,  1968-ערך, התשכ"ח   ðיירות בחוק

 באמור ואין,  החברה של בשליטתה ואיðו ודאי איðול,  בכל אםם,  התרחשות מועד אשר עתידיים ואירועים התפתחויות

או   2024במהלך שðת    לקפסולת ההרזיה שלה  FDAהחברה תקבל אישור   כי  להבטיח או/ו  לחייב או/ו להעיד כדי לעיל

  .ו/או כי קפסולת ההרזיה תהפוך לשחקðית מרכזית בשוק התרופות להרזיה בכלל ו/או תשיק את המוצר בארה"ב
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