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  הבריאותחטיבת  , התקיימה שיחה בעל פה בין ðציגי החברה, לבין ðציג של  28.11.2023החברה מעדכðת כי ביום  

ðסטלה  בלעדי   ,")ðסטלה("  העולמית  של חברת  בהסכם  התקשרה החברה  עמה  קפסולת  והפצת  ווק  ילש  אשר 

ðמסר לחברה, באופן לא רשמי,  השיחה כאמור,    במסגרת.  ")הסכם הרישיון("   ההרזיה של החברה ברחבי העולם

ידי , כפי שפורסמו  תוצאות הðיסוי הקליðי שקיימה החברה  אתבחן  לאחר שצוות הבחיðה של ðסטלה  כי     העל 

כי    ,")הðיסוי("  8.11.20231-ו  4.9.2023בדוחותיה המיידיים מהימים   הצוות כאמור בשלב זה היðה  עמדתו של 

מלאה בהם  מיðימליים שðקבעו בהסכם הרישיון, אשר עמידה  הבתðאים  איðן עומדות באופן מלא    תוצאות כאמור

  ).  "תðאי אבן הדרך(" מיליון דולר 10את החברה בתשלום מðסטלה בסך של מזכה 

הדוח  ("   2022לשðת  של החברה    לדוח התקופתי  10.24.1יצוין כי על פי הוראות הסכם הרישיון וכמפורט בסעיף  

ðסטלה,    2,")התקופתי (א) להמשיך  רשאיתבשיקול דעתה הבלעדי,  במקרה של אי עמידה בתðאי אבן הדרך,   :

ולמסחר את התקן קפסולת ההרזיה של החברה על אף אי העמידה בתðאי אבן הדרך, ובמקרה כזה ðדרשת ðסטלה  

"); או (ב) לסיים את  הודעת מסחורימים ממועד קבלת תוצאות הðיסוי הקליðי ("  90להודיע לחברה על כך בתוך 

יבוטל בצורה אוטומטית אם ðסטלה לא תגיש לחברה הודעת מסחור.   הסכם הרישיון, כאשר הסכם הרישיון 

    במסגרת השיחה כאמור, לא ðמסר לחברה האם בכווðת ðסטלה למסור לה הודעת מסחור או לא.

תוצאות הðיסוי העידו על  אין חולק שהשיחה שהתקיימה כאמור, הסכימו הצדדים כי  כי במסגרת  ין  יחשוב לצ

  חייםהאיכות  ב  שיפור ובמשקל  מוקדמת    ירידה  הצלחה במדדים שוðים שכלל לא ðכללו בתðאים המיðימליים, כגון 

בימים אלה על  החברה עמלה    ,כפי שðמסר בדיווחים קודמים .שימוש במוצרהכתוצאה מ  QOL  של המטופלים

-) ומצפה לקבל את אישור ה FDA  )FOOD AND DRUG ADMINISTRATION-הכðת והגשת הבקשה ל

DAF    תðיסויחשוב לציין כי    .)4.9.2023(כפי שדווח על ידיה בדיווח המיידי מיום    2024במהלך שðתוצאות ה,  

מלאה   בהצלחה  לעיל,  שהסתיים  את  מאפשרות  כאמור  להגיש  קבלת  ל  FDA- ל   ההגשהלחברה    אישורצורך 

   . בארה"בשל החברה קפסולת ההרזיה התקן לשיווק והפצת 

 , כי ðכון למועד דוח מיידי זה, ðסטלה טרם הודיעה לחברה האם בכווðתה למסור הודעת מסחור או לא  יובהר

 הרישיון  להסכם  ביחס  הטלפוðית  השיחה  משמעות  אתאיðה יכולה להעריך    החברהמשכך, ðכון למועד זה,  ו

 
 , בהתאמה. 101788-01-2023-ו 083548-01-2023אסמכתאות מס':  1
 . 023530-01-2023, אסמכתא מס': 16.3.2023כפי שפורסם על ידיה ביום  2



 

 

החברה   כי  להבטיח או/ו לחייב או /ו להעיד כדי לעיל באמור אין. כמו כן,  ðסטלהעם    התקשרותהותוקפו, והמשך  

האמור בדוח מיידי זה הן ביחס    והמידע,  או בכלל  2024במהלך שðת    לקפסולת ההרזיה שלה   FDAתקבל אישור  

ה  ðסטלהל אישור  לקבלת  ביחס  ערך,    ðיירות בחוק כמשמעותו",  עתיד פðי צופה מידע" מהווה,  FDA-והן 
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