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  ðיסוי הקליðי  ה הðדרשים לסיום השלמת גיוס כל המטופלים: הðדון

בקפסולת ההרזיה  הקליðי    כי היא השלימה את גיוס כל המטופלים הðדרשים לðיסוימתכבדת להודיע  החברה  

בהמשך לדוח המיידי של  "), זאת  הðיסוי("  1FDA  -ל  ומיועד להגשהðערך בימים אלה בארה"ב  ו החברה  שפיתחה  

  סיום גיוסבשלבי  מצויה כי היא), במסגרתו הודיעה 2022-01-155995(אסמכתא מס':  27.12.2022החברה מיום 

  .  ðיסוי ה כל המטופלים הדרושים להשלמת  של

לשðת    סיום הðיסוי (רבעון שלישימועד  טחון יחסית גבוה את  יðיתן להעריך בב   ,משהסתיים גיוס כל המטופלים

. ðזכיר שהמוצר אושר כבר לשימוש    FDAאישור רגולטורי אמריקאי  קבלת  ההגשה ל  מועד) ולאחריו את  2023

  ע"י ðסטלה.   תבאירופה וישראל ויושק גלובלי

השלים את הðיסוי  ל  תðדרשהחברה    לפיהםו  שהתקבלו   ,מוצלחות   ביðיים   תוצאותהסתיים לאחר  גיוס המטופלים  

מס ב  פרעם  המטופלים  התחתון  אזור  הטווחרף  הðיסוי  שðקבע  ,של  תכðון  מðת    ,בשלבי  למובהקותעל    להגיע 

ש  סטטיסטית ðיתוח  ע"פ  ידי  בוצע  (זאת  מיידי  תחיצוðי  חברהעל  בדיווח  שפורסם  כפי  מיום  ,  החברה  של 

    .)2022-01-087283, אסמכתא מס': 11.7.2022

קפסולת  ה בארה"ב של  שיווק והפצלקבלת האישורים הרגולטורים  צורך  ל  )ð   )Pivotalיסוי פיבוטליהיðו    ðיסויה

החברה    ,ההרזיה באמצעותו שפיתחה  הטיפול  כי  להוכיח  ההרזיה ðועד  במשקל  קפסולת  ירידה  היðו  לצורך   ,

דוח התקופתי של החברה לשðת  ל  10.21.6סעיף  . לפרטים ðוספים אודות הðיסוי, ראו  ובטוח לשימושאפקטיבי  

  ").הדוח התקופתי("  )2022-01-034636(אסמכתא מס':  24.3.2022שפורסם על ידי החברה ביום   ,2021

והפצת  ווק  י העולמית, לש  של חברת ðסטלה  התזוðהחטיבת    ,Nestle Health Scienceעם    הסכם בלעדי  לחברה

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

החברה סבורה כי השלמת גיוס המטופלים  .  שלה ומשלימה את בðיית האסטרטגיה ותוכðית השיווק הגלובאלית

וכן    FDA-האישורים הרגולטורים הðדרשים מה להגשת בקשה לקבלת  רך  בדאבן דרך משמעותית    היðה,  לðיסוי

  10.24המערכת ההסכמית של החברה עם ðסטלה, ראו סעיף  לפרטים אודות    לקראת השקת המוצר בארה"ב.

  . לדוח התקופתי

 
1 Food and Drug Administration 



 

 

ו/או   FDA-ו/או קבלת האישורים הרגולטוריים הðדרשים מה  הðיסוימועד שבו יושלם  לבðוגע    לעיל האמור

 אשר,  1968-ערך, התשכ"ח  ðיירות בחוק כמשמעותו",  עתיד פðי צופה מידע" השקת המוצר בארה"ב, מהווה

 אשר עתידיים ואירועים התפתחויות בדברעל הערכותיה  ה,ז למועד  ðכון החברה  בידי  המצוי  מידע  על מבוסס

 לחייב או/ו להעיד כדי לעיל באמור ואין,  החברה של בשליטתה ואיðו ודאי איðול,  בכל אםם,  התרחשות מועד

מה יהיו תוצאותיו ומתי הוא יושלם, וכן   –ככל שתשלים  בהצלחה את הðיסוי והחברה תשלים   כי להבטיח או/ו

  ו/או תשיק את המוצר בארה"ב. לקפסולת ההרזיה שלה FDAכי החברה תקבל אישור 
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