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  בעודף משקללטיפול  בªיסוי הקליªי בארה"בחברה ל מוצלחותתוצאות ביªיים  : הªדון

להודיע   מתכבדת  ביªיים,  החברה  תוצאות  ªיתוח  אלו    של,  Interim analysisעל  בימים  שªערך  הקליªי  הªיסוי 

ידי הגלולת ההרזיה שפיתחה החברה  אישור  בארה"ב, לצרכי   תוצאות הביªיים  מעדכªת כי  החברה     FDA.1-על 

באופן   ה , גדלFDAוהשגת המטרות הדרושות לקבלת אישור  שהסבירות לסיום מוצלח של הªיסוי  מעידות על כך  

  . משמעותי

,  החברהאותה  אªליזות מסוג זה.  ביצוע  ת המתמחה בחיצוªי  חברהעל ידי  מבוצע  תוצאות ביªיים בªיסוי קליªי    ªיתוח

, מבצעת ªיתוח לצורך השתתפות בªיסוי הקליªי  עד כה  שגויסו  פליםהמטושל  האמת  לבסיס ªתוªי    חשופה  בהיותה

 ªתוªי הירידה במשקלזאת על פי טיב  ,  המלצה לגודל המדגם הסופי הדרוש להצלחת הªיסוי  של הªתוªים ומגבשת

ההמלצה שגובשה .  ההרזיה של החברהקבוצת הביקורות וקבוצת גלולת    –ועל פי ההבדלים בין קבוצות הªיסוי  

 רף התחתון של הטווח שªקבעאזור הבהמטופלים  את הªיסוי עם מספר  להשלים    היאבמסגרת תוצאות הביªיים,  

מעידה על תוצאות טובות מאוד במובן    , ההמלצה כלומר.  מטופלים   600-ל  230בין    , שהיה יבשלבי התכªון של הªיסוי 

בªיסוי הקליªי, משתתפים  שמטופלים  יש לציין שב קליªית.  הדרושה להצלחה   סטטיסטית המובהקות  קירבה ל  של

  ). ªSAEצפה פרופיל בטיחותי גבוה, ללא דיווחים על תופעות לוואי חמורות (

ההרזיה של החברה  גלולת  באמצעות שימוש בירידה במשקל  צורך  טיפול לההיעד העיקרי של הªיסוי הוא להוכיח ש

  היªו אפקטיבי ובטוח לשימוש.

להראות הצלחההוכחת  לצורך   יש  בגלול  שקבוצת   ,  מציגה  ת  המטופלים  החברה  של  יותר ההרזיה  גדולה  ירידה 

המטופלים בגלולת בקבוצת הביקורת, כמו גם להוכיח שאחוז האªשים    קבוצתבהשוואה לבמשקל בצורה מובהקת  

  . המטופלים בהמסך   35%-גדול מ  ,ממשקל גופם בתחילת הטיפול 5%-ירדו יותר מההרזיה אשר 

אקראי מבוקר עם סמיות כפולה, הוא בעל מבªה   חצי שªה.כ שמשך הטיפול בו היªו    ,היªו ªיסוי קליªי פיבוטלי  הªיסוי 

מרכזים רפואיים    8-מטופלים ב  190עד כה גויסו לטובת הªיסוי  .  FDA- מתªהל על פי הªחיות הו  מבוצע בארה"ב

כוללת הההרזיה של החברה    גלולת  קבוצתגלולת פלסבו ו  כוללתה  הביקורתקבוצת    –  שוªים. בªיסוי שתי קבוצות

לטיפול בירידה   טי הטוב ביותר ראת הטיפול הסטªד  מקבלותהªיסוי    קבוצות  כל. בªוסף,  החברהגלולה פעילה של  

   במשקל.
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במובן  , הן  טחון בהצלחתו גדליעל כך שהªיסוי מתקדם כמתוכªן והבמעידות  של החברה החיצוªית  הביªיים    תותוצא

מיליון דולר, שכן    4-של כחסכון כספי משמעותי  מובילות ל  תוצאות אלומעבר לכך,    .הסטטיסטיבמובן  הן  ªי והקלי 

 . מטופליםגיוס וטיפול במאות ªוספות של כלל  החברה  ייעדההתקציב אותו  

החברה, כמפורט בדוח התקופתי של החברה לשªת בקªה אחד עם לוחות הזמªים שתכªªה  עולות  תוצאות הביªיים  

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

 שהיא   מעדכªת  החברה,  המוצלחות הביªיים תוצאות  לצד.  2022 שªת  רבעון השלישי שלמהלך ה ב תפגוש אבן דרך זו  

בזמן  אותו  לחªוך    וצפויה  ,גלולת ההרזיההªדרש לשל חומר הגלם המרכזי    הייצור  קו  הקמת   סיום  לקראת  ªמצאת

  . הקרוב

עבור קפסולת  FDA-הלסיכויי השלמת הªיסוי הקליªי ו/או הצלחתו ו/או בªוגע לקבלת אישור בªוגע  לעיל האמור

ערך,    ªיירות בחוק כמשמעותו",  עתיד פªי  צופה מידע" הוא   ו/או חªיכת קו הייצור בקרוב,  ההרזיה של החברה 

הערכותיה    ה,ז למועד  ªכון החברה בידי  המצוי  מידע על מבוסס אשר,  1968-התשכ"ח  התפתחויות בדברעל 

 לעיל באמור ואין,  החברה של בשליטתה  ואיªו ודאי  איªול,  בכל  אםם,  התרחשות מועד אשר  עתידיים  ואירועים

מה יהיו    –ככל שתשלים  בהצלחה את הªיסוי הקליªי והחברה תשלים   כי להבטיח או /ו לחייב או /ו להעיד כדי

ו/או תחªוך את קו הייצור   לקפסולת ההרזיה שלה  FDAתוצאותיו ומתי הוא יושלם, וכן כי החברה תקבל אישור  

  .בקרוב
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