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מוצריה הרפואיים הוודאות בהצלחת פיתוח -לאור אופייה של החברה כחברת מחקר ופיתוח ועל רקע אי

השונים ו/או החדרתם לשוק הרלבנטי, במקרה של כישלון בפיתוח הטכנולוגי של מוצריה הרפואיים של 

החברה ו/או כישלון בהשגת האישורים הנדרשים מהרשויות הרגולטוריות המוסמכות לשם שיווק 

, עלולה השקעת החברה בפיתוח מוצריה יםהרלבנטי יםקוומכירת מוצריה הרפואיים ו/או החדרתם לשו

הרפואיים לרדת לטמיון. כמו כן, כחברת מחקר ופיתוח נדרשת החברה לגיוסי הון עד ליצירת תזרים 

 מזומנים חיובי פרמננטי ממכירת מוצריה הרפואיים לשם מימון הוצאותיה השוטפות. 

 

רה על אימוץ וולונטרי של כל החליט דירקטוריון החב, 2016במרץ  20 וביום 2014ואר בפבר 3ביום 

 -ההקלות ל"תאגיד קטן" הנכללות בתיקון לתקנות ניירות ערך )דוחות תקופתיים ומידיים(, התש"ל

 ., ככל שהן רלבנטיות )או תהיינה רלבנטיות( לחברה1970

 
החליטה האסיפה הכללית של בעלי המניות לאשר איחוד של הון המניות הרשום , 2016ינואר ב 18ביום 

. לפרטים וכן ביטול הערך הנקוב של מניות החברה 1:33ן המונפק והנפרע של החברה ביחס של והו

 ,2016-01-012796)מספרי אסמכתא:  2016 ינוארב 31 -ו 2016ינואר ב 18נוספים ראה דיווחים מיום 

, בהתאמה(. הנתונים בדוח זה המתייחסים להון המניות של 2016-01-019189 -ו 2016-01-012874

"( הושלם והיה ההון איחוד)להלן: " 1:33החברה מניחים כי איחוד ההון שביצעה החברה ביחס של 

 , אלא אם נאמר מפורשות אחרת.בתקופות המצוינות בדו"חבתוקף 
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 פעילות החברה ותיאור התפתחות עסקיה .א

 הגדרות ומקרא .1

 למען הנוחות, בפרק זה, תהיה לקיצורים הבאים המשמעות הרשומה לצידם:
  אינסוליין מדיקל בע"מ "החברה" או "התאגיד"

אינסולין סינטטי בעל מבנה מולקולרי שונה במקצת מאינסולין  "אינסולין אנלוגי"
 המופק ממקור חי.

 "אינסולין ארוך טווח"
אינסולין אנלוגי שמשך הזמן בו ניתן למצוא אותו בדם, מרגע 

ונועד ליצור רמת  ,שעות ואף יותר מכך( 12ההזרקה, ארוך מאוד )
 בסיס של אינסולין בדם.

 "אינסולין לזמן ארוחה"

אינסולין אנלוגי שמשך הזמן שניתן למצוא אותו בדם, מרגע 
 או שניתן עם שעות מרגע ההזרקה( 6ההזרקה, קצר יחסית )עד 

 בעקבותארוחה ונועד לטפל בעליית הסוכר בדם הצפויה בסמוך ל
 הארוחה.

 ""אינסולין מהיר
 

. האינסולין 1995בשנת אינסולין לזמן ארוחה, שנכנס לשימוש 
המהיר מגיע לשיא הריכוז שלו בדם, מרגע ההזרקה, בזמן קצר יותר 

. כמו 1995 שנתמאשר האינסולין לזמן ארוחה שהיה בשימוש לפני 
כן, משך הזמן שניתן למצוא את האינסולין המהיר בדם הוא קצר 

 יותר.

 "אישור רגולטורי"

לפרק זה, אישור למוצר מהרשויות המוסמכות על מנת  בהקשר
שניתן יהיה למכור מוצר זה באותה מדינה. כך למשל, למכשור רפואי 

, ובישראל אישור FDA, בארה"ב אישור CEנדרש באירופה אישור 
אמ"ר. על מנת לקבל את האישור הרגולטורי יש להוכיח, בין היתר, 

ד מהגופים המאשרים בטיחות, יעילות ועמידה בתקנים. כל אח
 במדינות השונות דורש הוכחות ברמה שונה.

 2014במרץ  31שפורסם ביום , 2013קופתי של החברה לשנת דו"ח ת "2013"דו"ח תקופתי לשנת 
 (2014-01-032853)מס' אסמכתא: 

 "2014"דו"ח תקופתי לשנת 
 2015במרץ  25, שפורסם ביום 2014דו"ח תקופתי של החברה לשנת 

 21( והדו"ח המשלים לו מיום 2015-01-061726אסמכתא: )מס' 
 (.2016-01-031588)מס' אסמכתא:  2016בפברואר 

 הבורסה לניירות ערך בע"מ. "הבורסה"

 .1999-החברות, התשנ"ט חוק "חוק החברות"

 .1968-חוק ניירות ערך, התשכ"ח "חוק ניירות ערך"

 ISTS -טכנולוגיית ה

אשר  וב של אזור ההזרקה שפיתחה החברהטכנולוגיית הטיפול והייצ
תנאים יציבים ומשופרים באזור ההזרקה על מנת  להשרות המטרת

ליצר ספיגה משופרת ועקבית של התרופה מאזור ההזרקה למחזור 
 (ISTS - Injection Site Treatment & Stabilization Technology)הדם 

 נקוב.ללא ערך מניות רגילות של החברה  ""מניות רגילות

 "De Novo (k)510"מסלול אישור 
עבור מוצרים , FDA -מסלול לאישור רגולטורי של מוצר רפואי ב

חדשים שאין מוצרים מאושרים הדומים להם ושרמת הסיכון של 
 .(2או  1מוצר היא קלה עד בינונית )רמת סיכון  

 עורי-מתן תרופות תת

ק עם מחט השומני ע"י שימוש במזרהעור -תתמתן תרופות לאזור 
או ע"י  ,שחודרת את שכבות העור העליונות במקרה של הזרקה

שימוש במשאבה שמעבירה את התרופה דרך שכבות העור העליונות 
במקרים רבים מוחדרים , אשר באמצעות שימוש במחט או קטטר

לעור ושוהים בו למשך שעות או ימים כמו במקרה של משאבת 
  .אינסולין

חלק מהתרופות הבאות במגע עם רקמת גוף עוברות תהליכי פירוק   )דגרדציה(פירוק תרופה מקומי 
של התרופה.  לות הפוטנציאליתיעיבשגורמים לירידה זמן לאורך 
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עורי להיות פחות אפקטיביות -תרופות מסוג זה עשויות במתן תת
 .תוך ורידיתבאופן ביחס למתן התרופה 

 (בולוס) בדחף תרופה מתן

זרקה או באמצעות משאבה יכולות להינתן תרופות  הניתנות בה
במספר אופנים. מתן של כמות גדולה יחסית של תרופה בזמן קצר 
מוגדר כמתן ב"דחף" )בולוס( שמטרתו ליצר ריכוז גבוה יחסית של 

 התרופה בגוף במהירות. 

 "MDI סוכרתיים"
ובפרט  ,המזריקים אינסולין יותר מאשר פעמיים ביום סוכרתיים
 המזריקים אינסולין עם כל ארוחה ואינסולין ארוך טווח. סוכרתיים

 המזריקים אינסולין אנאלוגי וגם הומני. קבוצה זו כוללת סוכרתיים

 ((CE "Marking CEסימן "

תקן אירופי למוצרים, המהווה הצהרה של יצרן לפיה המוצר עומד 
בקריטריונים ההכרחיים ובמפרטים הטכניים של הרשויות 
הרלבנטיות כגון: בריאות, בטיחות ואיכות הסביבה )לפרטים נוספים 

 להלן(. 34.1סעיף  ראהCE  -אודות ה

"FDA" 
Food and Drug Administration)) 

של תרופות ומכשור ואישור שיווק ומכירה רישום הגוף האחראי על 
 34.2 , ראה סעיףFDA-רפואי בארה"ב )לפרטים נוספים אודות ה

 להלן(.

"PCT" 
(Patent Cooperation Treaty) 

חודשים שבסופה  30מנגנון רישום המעניק למבקש תקופה של עד 
הוא יכול להגיש בקשות פטנט בכל אחת מהמדינות החברות באמנה 

ועשרים מדינות, ביניהן, ישראל, ארה"ב, יפן, )הכוללות מעל מאה 
 20ומדינות באירופה המערבית(. יודגש כי תקופת ההגנה על הפטנט )

 שנה( מתחילה ממועד ההגשה הראשונה.

 

 

 תיאור ההתפתחות הכללית של עסקי החברה  .2

 ייסוד החברה ושלבים עיקריים בהתפתחותה .2.1

פי חוק -כחברה פרטית על, 2007בפברואר  27בישראל ביום תאגדה ההחברה  .2.1.1

, עם רישומם למסחר של ניירות הערך של 2010החל מחודש אוגוסט  החברות.

החברה בבורסה הפכה החברה לחברה ציבורית כהגדרת מונח זה בחוק 

, מסווגת החברה תחת ענף ביומד ותת 2012בנובמבר  1החברות, והחל מיום 

 ענף מכשור רפואי.

עוסקת החברה במחקר, פיתוח, ם דו"ח זה, ונכון למועד פרסומיום היווסדה  .2.1.2

של  התנאים באיזור ההזרקה שיפורלייצוב וייצור ושיווק של מוצרים ל

 באופן תת עורי.  סוכרתיים"האינסולין לזמן ארוחה", הניתן ל

על בסיס הידע המקצועי והטכנולוגי רב השנים המצוי בחברה בתחום  .2.1.3

רסום הדו"ח, החברה החלה האינסולין, במהלך תקופת הדו"ח ונכון למועד פ

לשיפור  ISTS-לעסוק ועוסקת במחקר, פיתוח ושיווק טכנולוגית ה

עורי, על מנת לשפר את  -האפקטיביות של תרופות הניתנות באופן תת

האפקטיביות של תרופות הניתנות באופן תת עורי באמצעות שימוש 

 .המשרה תנאים מועדפים באיזור ההזרקה ISTS -בטכנולוגיית ה

 -ה פיתחה שני מוצרים המבוססים על טכנולוגיה החברהבתחום האינסולין,  .2.1.4

ISTS, מוצר ה- InsuPatchהמשתמשים במשאבות  סוכרתיים, המיועד ל

המזריקים אינסולין מהיר  סוכרתיים, המיועד לInsuPad -מוצר הו אינסולין
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נכון למועד הדו"ח התקופתי  .בעזרת מזרק או עט אינסולין לזמן ארוחה

  .InsuPatch -החברה אינה משווקת את מוצר ה

חברה אישורים רגולטורים המאפשרים לה לשווק ומכור לנכון למועד הדו"ח  .2.1.5

(, בישראל )אמ"ר(, באוסטרליה CEבאיחוד האירופי ) InsuPad -את מוצר ה

(TGA( ובקנדה )CE )להסכמה עם ה . כמו כן החברה הגיעה קנדי- FDA  על

, בכפוף לקבלת InsuPad-עבור מוצר ה de-novo(k)510מסלול רגולטורי של 

נכון למועד הדו"ח מידע נוסף לגבי השפעת השימוש במוצר על האינסולין. 

על מנת לקבוע אילו ניסויים קליניים  FDA -החברה מקיימת דיונים עם ה

 .לצורך זהנדרשים נוספים 

, התקשרה החברה 2016ואר בינ 13לאור מצבה הפיננסי של החברה, ביום  .2.1.6

 31ראה סעיף ש"ח )נטו(. לפרטים נוספים  1,700בסך של בהסכמי הלוואה 

משמעותיים בדבר קיימים ספקות נכון למועד הדו"ח התקופתי עדיין  .להלן

 .יכולת החברה להמשיך ולהתקיים כ"עסק חי" בעתיד הנראה לעין

  חברות המוחזקות על ידי החברה .2.2

, הקימה החברה חברת בת בבעלותה המלאה המאוגדת 2011בתחילת חודש ינואר 

, המשמשת לפעילות "(חברת הבת)להלן: " Insuline Medical GmbHבגרמניה, בשם 

 . החברה בגרמניה

  :הדו"חמבנה האחזקות של החברה נכון למועד פרסום  תרשים

 

 

 

 

 

 

 

 

 
  

 החברה

Insuline Medical 

GmbH 

100% 
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 במניותיו ועסקאות התאגיד בהון השקעות .3

 

ועד  2014החל מחודש ינואר חברה מניות של השבוצעו בהון ה שינוייםלהלן פרטים אודות  .3.1

 : 2016בפברואר  29ליום 

 
 
 ראה נוספים לפרטים. המדף תשקיף חומכ, 2014בינואר  7והדוח המתקן לו מיום  2014בינואר  6 מיום מדף הצעת דוח פי על [1]

 פרי)מס 2014בינואר  29, ומיום 2014בינואר  7והדוח המתקן לו מיום  ,2014בינואר  6 מיום ים מידיים של החברהדיווח
 מידע כאמור מובא על דרך ההפניה. .(, בהתאמה2014-01-026365 -ו 2014-01-007309, 2014-01-005779אסמכתא: 

 
לא  אופציה כתבי 12,440גם  הונפקו ופי על, 2014ביולי  3כפי שתוקן ביום  ,2014ביוני  26מיום הצעה פרטית על פי דוח  [2]

 פר)מס 2014ביוני  26מיום של החברה  מידיים. לפרטים נוספים ראה דיווחים הרגילות למניות בנוסף, רשומים למסחר
 (. מידע כאמור מובא על דרך ההפניה.2014-01-106515אסמכתא:  פר)מס 2014ביולי  3( ומיום 2014-01-100095אסמכתא: 

 
 כתבי 30,805גם  הונפקו ופי על, 2014בדצמבר  24יום והדוח המשלים לו מ 2014בדצמבר  22מיום הצעה פרטית על פי דוח  [3]

 פר)מס 2014בדצמבר  22. לפרטים נוספים ראה דיווחים מיום הרגילות למניות בנוסף, לא רשומים למסחר אופציה
(. מידע כאמור מובא על דרך 2014-01-230373אסמכתא:  פר)מס 2014בדצמבר  24( ומיום 2014-01-227130אסמכתא: 

 2014בנובמבר  27, החליף את דוח ההצעה הפרטית מיום 2014בדצמבר  22יובהר כי דוח ההצעה הפרטית מיום  ההפניה.
 . 2014בדצמבר  1והדוח המשלים לו מיום 

 
 כתבי 8,333גם  הונפקו ופי על, 2014בדצמבר  24יום והדוח המשלים לו מ 2014בדצמבר  22מיום הצעה פרטית על פי דוח  [4]

בדצמבר  22מיום מידיים של החברה . לפרטים נוספים ראה דיווחים הרגילות למניות בנוסף, מים למסחרלא רשו אופציה
(. מידע כאמור מובא 2014-01-230376אסמכתא:  פר)מס 2014בדצמבר  24( ומיום 2014-01-227133אסמכתא:  פר)מס 2014

בנובמבר  27, החליף את דוח ההצעה הפרטית מיום 2014בדצמבר  22יובהר כי הדו"ח ההצעה הפרטית מיום  על דרך ההפניה.
 .2014בדצמבר  1והדוח המשלים לו מיום  2014

 השינוימהות  תאריך
 הון מניות מונפק ונפרע

 שהוקצה
התמורה )באלפי 

 ש״ח(

  581,718 יתרת פתיחה 2013בדצמבר  31

 2014ינואר עד מרץ 

 211  9,803 מימוש כתבי אופציה לא רשומים למסחר

 361  1,214 (1מימוש כתבי אופציה )סדרה 

[ 1לפרטים ראה הערה ] -מימוש זכויות 
 10,276  27,680 להלן

 28.17  96 (3מימוש כתבי אופציה )סדרה 

 2014אפריל עד יוני 

 1,656  13,515 מימוש כתבי אופציה לא רשומים למסחר

 3,265.24  10,966 (1מימוש כתבי אופציה )סדרה 

 6,078  20,630 (3מימוש ופקיעת כתבי אופציה )סדרה 

יולי עד ספטמבר 
2014 

 12,162.45  40,847 (1מימוש ופקיעת כתבי אופציה )סדרה 
[ 2לפרטים ראה הערה ] -הנפקה פרטית 

 להלן
41,467  13,000 

אוקטובר עד דצמבר 
2014 

[ 3לפרטים ראה הערה ] -הנפקה פרטית 
 3,726.03  41,058 להלן

[ 3לפרטים ראה הערה ] -הנפקה פרטית 
 1,865.06  20,552 להלן

 2015ינואר עד מרץ 
[ 4הערה ]לפרטים ראה  -הנפקה פרטית 

 להלן
16,667  1,691 

 0.86  12,998 מימוש כתבי אופציה לא רשומים למסחר

 2015אפריל עד יוני 

[ 5לפרטים ראה הערה ] -הנפקה לציבור 
 6,140.52  155,064 להלן

[ 6לפרטים ראה הערה ] -הנפקה פרטית 
 - - להלן

יולי עד ספטמבר 
2015 

[ 7לפרטים ראה הערה ] -הנפקה לציבור 
 להלן

110,958  4,577 

[ 8לפרטים ראה הערה ] -הנפקה פרטית 
 - - להלן

אוקטובר עד דצמבר 
2015 

 0.31  3,224 מימוש כתבי אופציה לא רשומים למסחר

[ 9לפרטים ראה הערה ]  -הנפקה לציבור 2016ינואר עד מרץ 
 1,828.8 609,600 להלן

 66,867 1,718,057 התקופתיסה״כ למועד הדו"ח 
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( של 4סדרה כתבי אופציה ) 77,532, מכוחו הונפקו גם המדף תשקיף חומכ, 2015באפריל  19 מיום מדף הצעת דוח פי על [5]

 2015באפריל  20ומיום  (2015-01-002148אסמכתא:  פר)מס 2015באפריל  19 מיום יםדיווח ראה נוספים לפרטים. החברה
 .מידע כאמור מובא על דרך ההפניה (.2015-01-003453)מספר אסמכתא: 

 
לפרטים נוספים   .( של החברה4כתבי אופציה )סדרה  23,260על פיה הונפקו  2015באפריל  28מיום הצעה פרטית על פי דוח  [6]

 מידע כאמור מובא על דרך ההפניה. .(2015-01-007383אסמכתא:  פר)מס 2015באפריל  28מיום מיידי של החברה ראה דיווח 
 
 55,479 -( ו5סדרה כתבי אופציה ) 55,479, מכוחו הונפקו גם המדף תשקיף חומכ 2015באוגוסט  3 מיום מדף הצעת דוח פי על [7]

 פר)מס 2015באוגוסט  2 מיוםמידיים של החברה  יםדיווח ראה נוספים לפרטים. ( של החברה6כתבי אופציה )סדרה 
מידע כאמור מובא על דרך  (.2015-01-088509)מספר אסמכתא:  2015באוגוסט  3ומיום  (2015-01-087585אסמכתא: 

 ההפניה.
 
כתבי  22,192על פיה הונפקו   2015באוגוסט  24והדוח המשלים לו מיום  2015באוגוסט  11מיום הצעה פרטית על פי דוח  [8]

אסמכתא:  פר)מס 2015באוגוסט  11מיום מיידים של החברה  ים. לפרטים נוספים ראה דיווח( של החברה4אופציה )סדרה 
 מידע כאמור מובא על דרך ההפניה. (.2015-01-103764)מספר אסמכתא:  2015באוגוסט  24ומיום  (2015-01-094137

 
 
 נוספים לפרטים. 2016בפברואר  22השלמה של החברה מיום  תשקיף חומכ 2016בפברואר  23הודעה משלימה מיום  פי על [9]

 2016בפברואר  23ומיום  (2016-01-031675אסמכתא:  פר)מס 2016בפברואר  21 מיוםמידיים של החברה  יםדיווח ראה
 .פניהמידע כאמור מובא על דרך הה (.2016-01-033634)מספר אסמכתא: 

 
  

להלן פירוט ההקצאות הפרטיות של כתבי אופציה לא רשומים למסחר הניתנים למימוש  .3.2

 :מועד הדו"חהשנתיים שקדמו ללמניות רגילות, אותן ביצעה החברה במהלך 

 

 סוג הניצעים
מועד 

 הקצאה
מספר 
 ניצעים

סה"כ כמות 
 אופציות

 

מחיר 
מימוש 
)אגורות 
לכתב 

 אופציה(

במועד אישור שווי הוגן   -התמורה
הענקת האופציות 

תמורה  פרטים נוספים  1באלפי ש"ח
 במזומן

תמורה 
 אחרת

עובדים ונותני 
 שירותים

24.2.2014 4 3,697 

1,515 
אופציות 
-במחיר
247.5 
 ש"ח,

 2,182 -ו
אופציות 
 -במחיר
457.05 
 ש"ח

ללא 
 תמורה

ללא 
 תמורה

1,579 

לפרטים ראה 
דיווח מיידי של 

 25החברה מיום 
 7בפברואר ומיום 

)מס'  2014במאי 
2014-01-057975 .) 

נושאי משרה 
 בחברה

11.3.2014 3 8,484 468.6 

ללא 
 תמורה

ללא 
 תמורה

2,021 

לפרטים ראה 
דיווח מיידי של 

 13החברה מיום  
)מספר  2014במרץ 

-2014אסמכתא: 
01-014964.) 

חברת ילין 
ניהול  לפידות
קרנות 

 נאמנות בע"מ
 26.6.2014 1 12,440 409.96 

)יחס  459
התמורה 

של 
האופציות 

מתוך 
התמורה 
הכוללת 

של 
אופציות 
 ומניות(

ללא 
 תמורה

533 

לפרטים ראה 
דיווח מיידי של 

 26החברה מיום 
)מספר  2014ביוני 

-2014אסמכתא: 
01-100095 .) 

                                                 
     חישוב השווי ההוגן של האופציות התבצע לפי המודל הבינומי למדידת השווי ההוגן של האופציות שהוענקו לעובדי החברה   1

 לאופציות שהוענקו לנותני שירותים ולעובדים בכירים. B&Sובמודל       
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מנכ"ל החברה 
דאז, מיכאל 

 נץ

29.6.2014 1 18,182 437.25 

ללא 
 תמורה

ללא 
 תמורה

4,005 

לפרטים ראה 
דיווחים מיידים 
של החברה מיום 

 2014במאי  25
ביוני  29ומיום 

)מספרי  2014
-2014אסמכתא:
 -ו 01-072096

2014-01-101073 ,
 בהתאמה(.

בעלת עניין 
בחברה, 

משקיעים 
זרים ונושא 

משרה בכירה 
 בחברה

27.1.2015 8 30,805 99 

)יחס  508
התמורה 

של 
האופציות 

מתוך 
התמורה 
הכוללת 

של 
אופציות 
 ומניות(

ללא 
 תמורה

610 

לפרטים ראה  
דיווחים מיידים 
של החברה מיום 

  2014בדצמבר  22
)מספרי אסמכתא: 

2014-01-227130 )
בינואר  27ומיום 

)מספר  2015
-2015אסמכתא: 
01-019666.) 

בעלי עניין 
 בחברה

24.12.2014 5 8,333 99 

ללא 
 תמורה

ללא 
 תמורה

204 

לפרטים ראה 
מידיים דיווחים 

מיום של החברה 
 2014בדצמבר  24

אסמכתא:  פר)מס
2014-01-230376.)  

נושאי משרה 
 בכירה 

28.1.2015 2 4,545 651.75 

ללא 
 תמורה

ללא 
 תמורה

373 

לפרטים ראה 
דיווח מיידי של 
 28החברה מיום 

 2015בינואר 
)מספר אסמכתא: 
2015-01-020890.) 

נושאי משרה,  
עובדים ונותני 

 38.45 10,909 8 28.5.2015 שירותים 

ללא 
 תמורה

ללא 
 תמורה

205 

לפרטים ראה 
דיווח מיידי מיום 

 2015במאי  28
)מספר אסמכתא: 
2015-01-033003.) 

אייל לוין, 
 מנכ"ל

9.7.2015 1 5,758 38.45 

ללא 
 תמורה

ללא 
 תמורה

125 

לפרטים ראה 
דיווחים מיידים 

במאי  28מיום 
 9ומיום  2015
)מספרי 2015ביולי 

-2015אסמכתא: 
 -ו 01-033162

2015-01-069360 ,
 בהתאמה(

א.ר.נ.ק ייעוץ 
פיננסי 

והשקעות 
 בע"מ

28.2.2016 1 220,582 

טרם 
נקבע, לא 
 -פחות מ

30 
 אגורות

ללא 
 תמורה

מתן 
הלואה 
לחברה 
ושירותי 

 ייעוץ

681 

לפרטים ראה 
מיידי מיום דיווח 

 2016בפברואר  28
)מספר 

-2016אסמכתא:
01-036622.) 

 

, לא בוצעה על דו"חהידיעת החברה, במהלך השנתיים שקדמו למועד  למיטב .3.2.1

 .ידי בעל עניין בחברה כל עסקה מהותית במניות החברה מחוץ לבורסה

 חלוקת דיבידנד .4

זה, החברה לא חילקה דיבידנדים לבעלי מניותיה. למיטב  דו"חמאז היווסדה ועד למועד פרסום 

דיבידנד ולא קיימות על  חלוקתידיעת החברה, למעט מגבלות הקבועות בחוק, לחברה אין מדיניות 

זה לחברה אין יתרות  דו"חהחברה מגבלות חיצוניות כלשהן לחלוקת דיבידנד. נכון למועד פרסום 

 עודפים לחלוקה.

 מידע אחר .ב



 

 
 10 - א

 

  כספי מידע .5

, 2015בדצמבר  31כספי אודות פעילות החברה, ראה דוחות כספיים של החברה ליום  מידעל

 המצורפים בפרק ג' לדו"ח התקופתי. 

"ח הדירקטוריון של החברה כמוצג דולפרטים אודות ניתוח עיקרי תוצאות פעילות החברה ראה 

 בפרק ב' לדו"ח זה.

 החברה השפעת גורמים חיצוניים על פעילות סביבה כללית ו .6

של החברה והאיומים על פעילותה נובעים בעיקר מגורמים ענפיים, כמפורט ההזדמנויות העסקיות 

-אשר לחברה אין השפעה עליהם. יחד עם זאת, קיימים גורמים בסביבה המקרו להלן, 38.1בסעיף 

 כלכלית של החברה, אשר עשויים להשפיע על פעילות החברה והביקוש למוצריה, כמפורט להלן:

  מבטחים רפואיים ( שלReimbursementמדיניות החזר הוצאות ) .6.1

 תחום הסוכרת

( מאופיין בהחזר ומערב אירופה ארה"ב :סוכרת במדינות המערב )כגוןבתחום הטיפול 

, כאשר )עם מרכיב השתתפות עצמית בגין היתרה( עלות הטיפולסך מביטוחי משמעותי 

מעלות  100% לעיתים עד המבטח מממןכמו גם במדינות מערב אירופה אחרות, בגרמניה 

לפרטים אודות השפעת מדיניות החזר הוצאות של מבטחים רפואיים על פעילות  הטיפול.

. מידע כאמור 2014בפרק א' לדו"ח התקופתי לשנת  4.5החברה בתחום הסוכרת ראה סעיף 

 מובא על דרך ההפניה.

 עורי -מתן תרופות בהזרקה באופן תת

, כאשר לכל תרופה מדיניות ת מסוגים שוניםתרופומתן תת עורי של תחום פעילות זה כולל 

החזר הוצאות שונה. לאור האמור אין ביכולת החברה לכלול התייחסות ספציפית 

 עורי.-למדיניות החזר הוצאות של מבטחים רפואיים בהקשר של מתן התרופות באופן התת

  תקציבים המוקדשים לרפואה בכלל ולרפואה מונעת בפרט .6.2

 4.1, ראה סעיף המוקדשים לרפואה בכלל ולרפואה מונעת בפרטתקציבים לפרטים אודות 

 מידע כאמור מובא על דרך ההפניה.. 2013בפרק א' לדו"ח התקופתי לשנת 

 התפתחות תחום הפרמצבטיקה, המכשור הרפואי והמחקר הרפואי השפעת  .6.3

השפעת התפתחות תחום הפרמצבטיקה, המכשור הרפואי והמחקר לפרטים אודות 

מידע כאמור מובא על דרך . 2013תקופתי לשנת בפרק א' לדו"ח ה 4.2עיף , ראה סהרפואי

 ההפניה.

 פיתוח וייצור של מוצרים מתחרים .6.4

פעילות החברה מושפעת מתחרות בתחום הפיתוח, הייצור והשיווק של מוצרים מתחרים 

אחרות ובטכנולוגיות מקבילות לזו שמפתחת החברה. לפרטים בדבר בטכנולוגיות 

  .להלן 21 פיםהאמורים ראה סעיהמתחרים 

 מדיניות אישור מוצרים על ידי רשויות פיקוח .6.5

וקי ומושפעת ממדיניות רשויות הפיקוח השונות בנוגע לאישור מוצריה בשפעילות החברה 

היעד. סירוב לאשר הפצה ושיווק מוצר או ביטול אישור קיים יפגעו בתוצאותיה העסקיות 

 .להלן 34אודות רשויות הפיקוח ראה סעיף של החברה. לפרטים 
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 תיאור עסקי התאגיד  .ג

 תחום הפעילות עלכללי  מידע .7

 בו החלים ושינויים הפעילות תחום על כללי מידע .7.1

טכנולוגיה ומוצרים רפואיים לשיפור האפקטיביות של תרופות הניתנות  -כללי .7.1.1

 עורי  -תתאופן ב

מוצרים המיועדים  פיתוחומחקר החברה פועלת בתחום של נכון למועד הדו"ח, 

באמצעות שימוש  ,עורי -תתבאופן האפקטיביות של תרופות הניתנות שיפור ל

עורי. -מתן התרופה התתשרות תנאים מועדפים באזור שמטרתן להבטכנולוגיות 

תרופות כגון:  ,שוניםמסוגים תרופות מתן תת עורי של כולל פעילות זה תחום 

ל אחת לאלחוש מקומי, תרופות ביולוגיות ותרופות בעלות רעילות מקומית. כ

התאם לסוג המחלה בו מייצגת עולם תוכן שונה בכאמור מסוגי התרופות 

מטפלת התרופה. לפיכך, הדו"ח התקופתי כולל התייחסות ספציפית בהקשר של 

 עורי.-תרופות מסוימות וכן סקירה כללית אודות תחום מתן התרופות התת

 עורי -תתאופן מתן תרופות ב .7.1.2

המושפע  ,אינטנסיבימאופיין בגידול שוק ההינו עורי -התרופות התתמתן שוק 

של  ורידי-מעבר ממתן תוךהתפתחות שתי מגמות בתחום הפארמה: מו בעיקר

על מנת תרופות המאושרות כיום לפיתוח פורמולציות חדשות של התרופות 

הניתנות תרופות ביולוגיות חדשות גידול בפיתוח של ו עורי-שיתאימו למתן תת

 .(בהתחשב בגודל המולקולה ובפרופיל התרופה)הזרקה אמצעות עירוי או ב

עורית אשר הוחל -תרופות ביולוגיות בהזרקה תתעשרות קיימות יצויין, כי 

נמצאות בשלב של אשר מולקולות ביולוגיות אחרות  ומאות בודדות שלבשיווקן 

באמצעות תרופות ביולוגיות גידול במתן המגמה של . בתוך כך, פיתוח קליני

 . 2זה שוקת מהווה זרז משמעותי לצמיח, עורית-זרקה תתה

 326 -בככיום  מוערךשל תרופות במתן תת עורי  הקרההז שוק, על פי פרסומים

 , מיליארד דולר 575 -לשווי שוק של כ 2020עד שנת פוי להגיע צמיליארד דולר ו

 . %763גידול של 

במתכונת תרופות מתן להנתיב המועדף  הינועורית -מתן תרופות בהזרקה תת

גבוהים יותר ביחס גמישות ונוחות , מהסיבות הבאות: )א( ידידותית לחולה

ים של המטופל במתקנים רפואי השהייההפחתת זמן  )ב( ;הזרקה דרך הורידל

לאור  הקטנת עלויות שירותי הבריאות )ג( -ו )בדרך כלל ניתן בסביבה ביתית(

 .על הטיפול שיפור ההיענות וההקפדה

מגבלות , קיימות מספר עורי -תתאופן בונות של מתן תרופות רהיתאף על 

  בדרך זו:מתן תרופות למשמעותיות 

                                                 
2   Roots Analysis Jan 2015Subcutaneous Biologics: Products, Technologies and Delivery Systems,  
3   Roots Analysis Jan 2015Subcutaneous Biologics: Products, Technologies and Delivery Systems,  
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 המולקולרי שלגודל האזור ההזרקה מושפע מאוד מבספיגת התרופה  קצב .א

 דרך בעיקר נספגות 4גבוהעם משקל מולקולרי  תרופותכי  מקובלהתרופה. 

 יותר נמוך מולקלורי משקל עם תרופות לעומת הלימפטית המערכת

. הספיגה דרך המערכת המקומית הדם מערכת באמצעות שנספגות

עורי של -תתהמגביל מתן  דבר, באופן משמעותיאיטית יותר, הלימפטית 

 .עם משקל מולקולרי גבוה תרופות

 ורידי תוךעורי לעומת מתן -תרופות במתן תת של יחסית האיטית הספיגה .ב

 הערוץ כי מקובלעורי. -תת ןבמת הנספגת התרופה כמות על מגבלה יוצרת

 המגבלה כאשר ,תרופה של ליטר-מילי 1-2 של מתן מאפשרעורי -התת

-תת מתן. יותר גבוהה צמיגות ובעלת מרוכזת שהתרופה ככל יותר הגבוה

עורי של תרופה בנפח גבוה מאופיין בכאב מקומי, ספיגה איטית מאוד של 

 באזור ההזרקה. התרופה של יותר מוגבר מקומיפירוק התרופה וגם 

 חלק כגון ,מסוימת רעילותבעלות  תרופות מתןבעורי מוגבל -התת הערוץ .ג

-תוךתרופות בערוץ  ממתן להבדילסרטניים.  בגידולים לטיפול מהתרופות

התרופה באה  רעילות ולכןמהירה  הינההמהילה של התרופה  אז ,ורידי

הינה התרופה  מהילתעורי -תתבערוץ ה .במקום ההזרקהפחות לידי ביטוי 

  .תרופהל ההזרקה באזור מקומיות תגובותתתכנה  ולכן יותר תאיטי

הגורמים לשינויים בקצב הספיגה  ההזרקה באזור מקומיים שינויים .ד

בריכוזי התרופה  גבוהה שונותגורמים ל ובאיכות הספיגה של  התרופה לדם

ביחס הגדיל את חוסר הודאות לשונות זו עשויה  .בדם בין הזרקות שונות

 התרופההקלינית של  יעילותההפחתת להשפעת התרופה ולהביא ל

ים להשפיע על קצב י. השינויים המקומיים שעשוורידי-תוך למתן בהשוואה

זרימת דם מקומית, שינויים בואיכות ספיגת התרופה כוללים בין השאר 

של  במקרהבאתרי הזרקה שונים,  של כלי דם מקומייםשונה צפיפות 

תרופות הנספגות בעיקר דרך מחזור הדם. במקרה של תרופות שעיקר 

הספיגה היא דרך מערכת הלימפה שינויים מקומיים בזרימה במערכת 

בצפיפות המקומית של מערכת שינויים או  בין הזרקות שונותהלימפה 

עשויים להשפיע על קצב ספיגת התרופה באתרי הזרקה שונים הלימפה 

 .ר זהמאזו

של תרופות עורי  -תתהנוגעות למתן מגבלות ההתגברות על מור, לאור הא

-הזרקה תתדרך של תאפשר ליותר תרופות להינתן באשר פורטו לעיל, 

 . בצורה אפקטיבית יותר עורית

תת פיתוח של שיטות הזרקה בהתאם, ניתן להבחין בגידול משמעותי ב

להתפתחות תרומה משמעותית דבר העשוי לתרום חדשות ומשופרות, עורית 

                                                 
 .הלימפה מערכת דרך בעיקר נספגות KD 16 מעל מולקולרי משקל עם תרופות  4
  Supersaxo A, Hein WR, Steffen H. Effect of molecular weight on the lymphatic absorption of water-soluble 

compounds following subcutaneous administration. Pharm Res 1990; 7(2): 167-9                  
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 . 5עורי-תחום מתן התרופות התת

 תחום הסוכרת .7.1.3

החברה החלה את דרכה בפעילות בתחום הסוכרת לצורך פיתוח  .7.1.3.1

איזור ההזרקה של אינסולין המשפיעים על טכנולוגיה ומוצרים 

 לארוחות, על מנת לשפר את האפקטיביות של אינסולין מסוג זה.

בפרק א'  5.4עד  5.1עיפים כללי אודות תחום הסוכרת ראה ס למידע .7.1.3.2

. מידע כאמור מובא על דרך 2014לדו"ח התקופתי של החברה לשנת 

 ההפניה.

הזקוקים לאינסולין מזריקים אותו  סוכרתייםבחיי היום יום,  .7.1.3.3

יעד הטיפול המרכזי לרקמה תת עורית )בדרך כלל באזור הבטן(. 

בסוכרת הינו איזון רמות הסוכר בדם ללא עליה בסיכון לאירועי 

היפוגליקמיה )רמת סוכר נמוכה בדם(. חריגה מטווח רמות הסוכר 

 בדם הרמת סוכר גבוהו היות לחולה התקינות מסוכנת

רמת סוכר נמוכה  בעוד הארוך נזק בטווח יוצרת)היפרגליקמיה( 

לאובדן הכרה  להוביל  טווח הקצר ועלולהמהווה גורם סיכון ב בדם

 ואף למוות. 

מספר כל חולי  2040ריאות העולמי מעריך שעד שנת ארגון הב .7.1.3.4

)עם חולים מיליון  350 -כת המאובחנים )מכל הסוגים( יגיע להסוכר

הטיפול  עלויות . כמו כן,6מאובחנים(-מספר דומה של חולים לא

הטיפול בחולה  עלויות מאשר 2.3פי  בחולה סוכרתי יקרות

כיום וכרתיים בעולם מטופלים מיליון ס 45 -כ. 7סוכרתי לא

טיפול מתוכם מטופלים בסוכרתיים מיליון  15 -כ , כאשרבאינסולין

זריקות מרובות של אינסולין , קרי, נזקקים לאינטנסיבי באינסולין

 תיים סובליםרמהסוכ 41% -כמו כן, כלזמן ארוחות. 

 .הארוך בטווח נזק יוצרתה סוכרתמ

, חל מהפך בטיפול באינסולין עם הופעת ה"אינסולין 1995בשנת  .7.1.3.5

"אינסולינים -המהיר" )אינסולין אנאלוגי( הראשון ולאחר מכן ה

"אינסולינים המהירים" הוא בכך  -המאפיין את ה .המהירים"

שאינסולינים אלו מגיעים מהר יותר לריכוז גבוה בדם ביחס 

לאינסולין שהיה בשימוש קודם לכן ומאפשרים שליטה טובה יותר 

ברמות הסוכר לאחר ארוחות. האינסולין המהיר נמכר במיליארדי 

 .דולרים בשנה בעולם

נים המהירים" המשווקים כיום "אינסוליעם זאת, אף לא אחד מה

וכאינסולין לזמן הארוחה, מחקה בצורה טובה את שחרור 
                                                 

5   Oct 25, 2013nalysis Roots a2024,  –Bolus Injectors Market, 2014   
6  1046.-Economic Costs of Diabetes in the U.S. in 2012, Diabetes Care April2013 36: 1033 
7  IDF, WHO (fact sheet n 138), CDC, Novo Nordisc, Medtronic 
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)בתחילת ארוחה אצל אדם בריא הלבלב  ראשוןהשלב בהאינסולין 

משחרר פרץ ראשוני של אינסולין הנקרא בשם "השלב הראשון של 

, זאת היות וגם "((אינסולין שלב ראשוןהפרשת האינוסלין" )להלן: "

ין מהיר, עובר משך זמן ממוצע של כשעה מרגע הזרקת אינסולעם 

. בנוסף, 8האינסולין ועד לזמן בו האינסולין מגיע לשיא ריכוזו בדם

עובר פרק זמן ארוך של בין שלוש לחמש שעות, מרגע ההזרקה ועד 

לרגע בו ריכוז האינסולין המהיר בדם יורד לריכוזו הבסיסי לפני 

משתמשים באינסולין מהיר הארוחה. כתוצאה מכך, גם לחולים ה

אין בדרך כלל רמות מספיקות של אינסולין בדמם בתחילת 

הארוחה, ויש להם רמות עודפות של אינסולין בין הארוחות. הדבר 

גורם לחוסר איזון ברמות הסוכר ועליות משמעותיות של רמות 

 הסוכר בדם )היפרגליקמיה( המאפיינות את מחלת הסוכרת. 

רם לתופעות לוואי ולסיבוכים הידועים של איזון לקוי כאמור, גו .7.1.3.6

מחלת הסוכרת, הכוללים, בין היתר, עיוורון, חוסר תפקוד כליות, 

נזק עצבי ואובדן תחושה, בעיות בזרימת דם היקפית המובילות 

קות שאימם סבלה במקרים חמורים לקטיעת גפיים, ומומים בתינו

הארוחות מסוכרת בתקופת ההיריון. בנוסף, עודף האינסולין בין 

עלול לגרום לירידה ברמות הסוכר בדם לרמות נמוכות מאוד 

לאובדן הכרה ובמקרים  להביא)היפוגליקמיה(, תופעה שעלולה 

חמורים למוות. לסיבוכים ולתופעות הלוואי של מחלת הסוכרת 

משמעות כלכלית רבה, בין היתר, כיוון שהם גורמים להוצאות 

שיפור האפקטיביות של  . לפיכך,9משמעותיות למערכות הבריאות

המשתמשים באינסולין ישיגו איזון  סוכרתייםאינסולין חשוב כדי ש

נדרש של רמות הסוכר בדמם לאחר הארוחה, ועל ידי כך יקטינו את 

תופעות הלוואי של מחלת הסוכרת, ויקטינו את ההוצאות למערכות 

 הבריאות. 

וי ההגעה של האינסולין המהיר ממקום ההזרקה אל הדם תל זמן .7.1.3.7

ת אזור ההזרקה. אם זרימת הדם במידה רבה בזרימת הדם בסביב

באזור זה נמוכה, זמן ההגעה יתארך. בנוסף, טמפרטורת הסביבה 

החיצונית או המצב הפיסיולוגי )כגון מאמץ פיסי( משפיעים על 

זרימת הדם באזור ההזרקה ועל משך הזמן שעובר מרגע הזרקת 

. במחלה כרונית כמו סוכרת, אינסולין מהיר ועד אשר הוא מגיע לדם

החולה נידרש לטיפול יום יומי, חשוב להגיע למצב בו החולה בה 

מסוגל להשתמש במינון קבוע של אינסולין, באותה רמת השפעה 
                                                 

8  1606-08) 51:1602A Novel Insulin Formulation With A More Rapid Onset Of Action, Diabetologia (20 
  http://www.springerlink.com/content/q8227570h5566060/fulltext.pdf   

פעילותה. אין לחברה זיקה  פרסום זה הינו מאמר מדעי בתחום ולפיכך, רלבנטי לבחינת פוטנציאל השוק של מוצרי החברה ותחום 
 לפרסום זה.

9   20 –Economic Costs of Diabetes in the U.S. in 2007, Diabetes Care Journal 31, 2008, pg. 1 

(http://care.diabetesjournals.org/content/31/3/596.full.pdf+html) 
 . לפרסום זה זיקה איןלחברה . החברה פעילות תחום לבחינת רלבנטי, ולפיכך הסוכרת בתחום מדעי מאמר הינו זה פרסום
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וללא תלות בתנאי הסביבה החיצונית או מצבו הפיסיולוגי של 

 החולה.

"אינסולינים המהירים" המשווקים אינם  -כיום ברור, כי גם ה .7.1.3.8

רים מספיק על מנת לחקות את האינסולין הפיסיולוגי, וכי יש מהי

צורך להגיע לשליטה טובה ולמנוע שינויים קיצוניים ברמות הסוכר 

 בדם. 

לשפר ולייצב את נועדו  המוצרים אותם פיתחה ומפתחת החברה .7.1.3.9

באופן בלתי תלוי בתנאי הסביבה ועל  ההזרקהזרימת הדם באזור 

יותר ביחס  ובצורה הדירהידי כך האינסולין מגיע לדם מהר יותר 

למצב בהעדר שימוש במוצרי החברה. תוצאה זו מושגת על ידי 

 חימום מבוקר של סביבת ההזרקה. 

 מבנה תחום הפעילות ושינויים החלים בו .7.2

  עורי -תתאופן מתן תרופות ב .7.2.1

והנוחות של  מספר גישות לשיפור האפקטיביותלאורך השנים פותחו  .7.2.1.1

 , כדלקמן:עורי-תתבאופן מתן תרופות 

, בין היתר: מוצרים אלו כוללים -התרופה למתן יםבמוצר שיפורים

ההכנות להזרקה וקביעת  על המקליםעטים מוכנים להזרקה,  )א(

ולים הנזקקים עבור ח כאשר מירב השפעת מוצרים אלו הינה מינוןה

מזרקים ידניים חכמים המאפשרים  )ב( .זריקות למספר רב של

חלק קבוע  לרוב מעקב אחר הזרקות ומינונים. מזרקים אלו כוללים 

 ארוזה תרופה הכוללים יםמתכל יםוחלק ,מנגנון המזרקשהינו 

מזרקים  )ג( .פעמיומחט לשימוש חד  יחידה להזרקה מותאמתה

שים ומשמהחולה לגוף  המודבקים)בולוס( תרופות בדחף למתן 

י. מזרקים כאמור הצריכות להינתן באופן איט בעיקר למתן תרופות

 זרקהלגוף באמצעות מדבקה באזור ההעל ידי החולה  יםדצמומ

 באמצעות תרופה למתן בדומה ,מסוים זמן במשך מוזלפתוהתרופה 

מיועדים למתן תרופה מסוימת מוצרים אלו בדרך כלל . משאבה

 יזאת ניתן למנות גם משאבות לעירו גוריה. בקטובדרך מתן מסוימת

מדבקות למתן תרופות דרך  )ד( (.Patch Pump) או משאבות מדבקה

 שהינם פחות נפוצים. ,עוריים-שתלים תת)ה( . העור

החלק הפעיל טובה יותר של ספיגה המאפשרים  לתרופה תוספים

בשיתופי מאופיינת בדרך כלל  זו גישה  -שבתרופה מאזור ההזרקה

 החברה וביןהעיקרית  הלתרופ הפטנט בעלת החברה ביןפעולה 

 כלל בדרךתוף הפעולה מאופיין ישלתרופה.  התוסף את המפתחת

עורית והסכם -תת בהתוויההתרופה של משותף  פיתוחל הסכםב

, עם חברות . למיטב ידיעת החברההתרופה שיווקשעניינו זכויות 
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 Halozymeכגון תוסף לתרופה נמנות חברותההמספקות את 

,Adocia   Theraputics ו- .Arsia  

 :להלן יפורטו דוגמאות לשיתופי פעולה בתחום

על  Adocia, חתמה 2014ידיעת החברה, בחודש דצמבר  למיטב 

שלה   BioChaperon -פלטפורמת ה לשימוש  Eli Lillyהסכם עם 

שווי  כאשרעל מנת ליצור אינסולין מהיר יותר,  Lisproעם אינסולין 

 .בכפוף לעמידה באבני דרך 10מיליון דולר 570עד  הינוההסכם 

עורי של -נועדה לשפר מתן תת BioChaperon -ה  פלטפורמת

 -ל פרוטאינים. שילוב של מולקולת התרופות המבוססות ע

BioChaperon  ,עם תרופות מבוססות פרוטאינים כגון אינסולין

גדילה ואחרות משפר את מסיסות התרופה, מפחית את  הורמון

 Adociaהמקומי של התרופה ומייצב את התרופה. על פי הפירוק 

האינסולין המוזרק שימוש בטכנולוגיה שלה יאיץ את קצב ספיגת 

 10קיבלה תשלום בסך של  Adocia 2015בחודש דצמבר עורית. -תת

מיליון דולר בגין ההסכם כאמור לאור עמידה באחת מאבני הדרך 

  המפורטות בהסכם.

לתרופות  (excipients)ה תוספים לא פעילים פיתח  Arsiaחברת 

שנועדו להפחית את הצמיגות של תרופות ביולוגיות מרוכזות 

שמאופיינות בצמיגות גבוהה המקשה על מתן תת עורי של תרופות 

 Arsia11חברת חתמה   2015בסוף שנת  .אלו ומחייבת מתן תוך ורידי

לפיתוח משותף של תרופה במתן  Biogen ראשון עם חברתעל הסכם 

ה עורי לטיפול בהמופיליה באמצעות שימוש בטכנולוגיה של-תת

  .בכפוף לעמידה באבני דרך מיליון דולר 100עד המוערך בשווי של 

פיתחה את  אשר 12Halozyme Therapeuticsכך גם חברת 

שנועדה לשפר את התנאים ברקמה ™  ENHANZE-פלטפורמת ה 

-הריסה זמנית של ה ידי-עורי על-תתצורך מתן תרופות ל

Hyaluronan שהוא אחד ממרכיבי הרקמה, באמצעות שימוש ,

בתוסף לתרופות. ההריסה המקומית ברקמה מאפשרת סביבה שבה 

התרופות יכולות לנוע ביתר קלות ובעקבות כך לאפשר ספיגה מהירה 

יותר של התרופה וספיגה של כמויות גדולות יותר של התרופה. 

Halozyme  לפיתוח משותף של הסכמי מסחור בהתקשרה

 Roche, Pfizer, חברות תרופות גדולותעם עוריות -פורמולציות תת

                                                 
10  https://investor.lilly.com/releasedetail.cfm?releaseid=888425. 
11  http://www.arsiarx.com  
12  http://www.halozyme.com  
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,Janssen ,Baxalta ו-  Abvee ,ההסכם עם  . לדוגמאAbvee  הוא

מיליון דולר  130תשלומים של עד  וכוללתרופות פוטנציאליות  9על 

   .עבור כל תרופה

עורית ע"י -תרופות הניתנות בצורה תתשיפור האפקטיביות של 

גישה זו פותחה על ידי  -טיפול מקומי ברקמה באזור ההזרקה

אותה פיתחה החברה טכנולוגיה חדשה החברה ובבסיסה 

לשיפור האפקטיביות של תרופות הניתנות (, ISTS -טכנולוגיית ה)

ע"י טיפול מקומי ברקמה באזור ההזרקה. מטרת  יעור-תתאופן ב

להשרות תנאים מקומיים שייצבו כאמור הינה קומי המטיפול ה

בין אם מדובר בספיגה  ,וישפרו את  תהליך הספיגה של התרופה לגוף

 דרך מערכת הדם המקומית או דרך מערכת הלימפה המקומית.

ראה סעיף לפרטים נוספים אודות טכנולוגיית החברה ויתרונותיה 

עם   ISTS-ה בטכנולוגייתהחברה השימוש  להערכתלהלן.  16.1

חלק מתרופות  מתןתרופות שלרוב מוזרקות דרך הוריד עשוי לאפשר 

ביחס  כך לשפר את אפקטיביות התרופהבו עורי-אלו באופן תת

 להערכת ,. כמו כןורידי-לאפקטיביות שלה באמצעות מתן תוך

 שנמצאות ביולוגיות תרופות עם החברה בטכנולוגיית שימוש החברה

-מתן תרופות אלו באופן תתו/או לשפר אפשר עשוי ל פיתוח ליךתהב

גיית החברה ניתנת להטמעה וטכנולהחברה מעריכה כי . עורי

. במקרה של הזרקות משאבותכגון במוצרים למתן תרופות 

טכנולוגית ניתן להטמיע את פעמיים -באמצעות עטים או מזרקים חד

  כדוגמת האינסופד.עצמאי במוצר החברה 

 יםשל מוצר יםהרגולטורי מיםהחברה החס להערכתבנוסף, יצוין כי 

( לצורך מתן מענה לשיפור ISTS)המבוססים על טכנולוגיית החברה 

 כיםלהיות נמו יםצפויאופן תת עורי אפקטיביות התרופות ב

נות תרופתיים חדשים. פתרושל  יםהרגולטורי מיםבהשוואה לחס

להיות  צפוישל מוצרים המבוססים על מוצרי החברה זמן הפיתוח 

פתרונות תרופתיים חדשים זמן הפיתוח של ל בהשוואהקצר יותר 

עלות הפיתוח צפויה גם , לפיכך .כיון שאין שינוי בתרופה עצמה

להערכת החברה כמות המידע הקליני שתידרש  .יותר זולההיות ל

הקליני מכמות המידע  נמוכה משמעותית תהייהלאישור המוצר 

 .בפיתוח תרופה חדשהשתדרש 

עם תרופות  ISTS -החברה ביחס לשימוש בטכנולוגיית ההערכות 

וכן הערכת החברה ביחס לחסמים  לרבות תרופות ביולוגיות אחרות

מידע צופה פני עתיד, כמשמעותו בחוק ניירות הינן הרגולטורים 

 בין היתר בתוצאות המחקר והפיתוח השימוש ותערך, התלוי

וכן על דרישות הרגולציה נכון למועד הדו"ח   ISTS -בטכנולוגיית ה

 .ואין כל ודאות כי הערכות אלו תמומשנה



 

 
 18 - א

 

 תחום הסוכרת  .7.2.2

בפרק א'  6ראה סעיף  לפרטים אודות מבנה תחום הסוכרת והשינויים החלים בו

 . מידע כאמור מובא על דרך ההפניה.2014לדו"ח התקופתי של החברה לשנת 

 מיוחדים ואילוציםתקינה  ,מגבלות, חקיקה .8

בפרק א' לדו"ח התקופתי  7ראה סעיף מיוחדים  ואילוציםתקינה  ,מגבלות, חקיקהלפרטים אודות 

ובכפוף להם פועלת החברה ולהליך . לפירוט בדבר התקנים והמגבלות אשר בהתאם 2013לשנת 

  .2013לדו"ח התקופתי לשנת  34הביקורת ואבטחת האיכות הנעשה בחברה ראה סעיף 

 וברווחיותו בתחוםהפעילות  בהיקףשינויים  .9

גודל , 15ודו"חות של חברות בתחום 14 13להערכת החברה, המבוססת, בין היתר, על סקרים שערכה

ים למוצרים המבוססים על הטכנולוגיה ילהיות רלבנטהשווקים בהם היא פועלת ואשר עשויים 

 נם כדלהלן: ישלה ה

 פטנציאל שוק ההזרקה התת עורית .9.1

מיליארד  326 -בככיום מוערך  עורי -תתבאופן התרופות הניתנות  שוקעל פי פרסומים, 

. יחד %7616,  גידול של 2020עד שנת מיליארד דולר  575 -לשווי שוק של כדולר וצפוי להגיע 

עורי של תרופות  -לעיל, תחום פעילות זה כולל מתן תת 7.1.1בסעיף כפי שצויין עם זאת, 

מסוגים שונים ולפיכך אין ביכולת החברה להעריך את פוטנציאל השוק הרלוונטי 

  .)שאינה כוללת את שוק התרופות עצמן( לטכנולוגיית החברה

 InsuPad -ה פוטנציאל שוק למוצר .9.2

)כולל אינסולין   MDIסוכרתייםהחברה מעריכה את פוטנציאל גודל השוק העולמי של 

 החברה פועלת .חולים ליוןימ 15 -בכ InsuPad -אליו מופנה מוצר האנאלוגי והומני( 

מתמחים במוצרים רפואיים ה שונות בעולםטריטוריות מקומיים במפיצים עם להתקשר 

  .לסוכרת

 InsuPatch -למוצר הפוטנציאל שוק  .9.3

המשתמשים במשאבות,  סוכרתייםהחברה מעריכה את פוטנציאל גודל השוק העולמי של 

 בארה"בלהערכת החברה,  משתמשים. 00078017, -בכ InsuPatch -אליו מופנה מוצר ה

יובהר  משתמשים. 450,000 -כ , ישנםמוצר זהלשהוא שוק היעד העיקרי של החברה  בפרט,

 .InsuPatch  -משווקת את מוצר ה כי נכון למועד פרסום דו"ח זה החברה אינה
                                                 

13          Scott Taylor Associates Inc., 2007 –US Market & Reimbursment assessment for a novel insulin pump technology  
 של השוק פוטנציאל לבחינת רלבנטי ואוה גבוהה מהימנותו מידת להערכתה, לחברה זיקה יש ולפיכך החברה ידי על נערך זה סקר 

 .החברה מוצרי
 ידי על נערך זה סקר . Coronis Development 2008 –InsuLine Eurpean Market opportunities assessment השוק מתוך: נתוני  14

 .החברה פעילות תחום לבחינת רלבנטי והוא גבוהה מהימנותו מידת להערכתה, לחברה זיקה יש ולפיכך החברה
 לעיל.  10ראה הערת שוליים מס'  Novo Nordiskושל  Eli Lilly לש 2011 משנת שנתיים חות"דול  15

 :של 2008כמו כן, להלן לינק לדוחות שנתיים משנת 

  Becton Dickinson(http://media.corporate-ir.net/media_files/irol/64/64106/reports/2008AR.pdf;) 

Sanofi Aventis (http://en.sanofi-aventis.com/binaries/Sanofi_RA_EN_tcm28-24842.pdf.) חות שנתיים "לדוההפניה הינה
  .לחברה ואין זיקהפוטנציאל שוק מוצרי החברה, ם לבחינת רלבנטיולפיכך, של חברות יצרניות בתחום מוצרים רפואיים 

16  Roots Analysis Jan 2015.Subcutaneous Biologics: Products, Technologies and Delivery Systems,   
17 Worldwide analysis,          –enub research analysis, Insulin Pump Market and Forecast Cellnovo estimates on the basis of R

January 2014 
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בדבר גודל השווקים בהם פועלת החברה או  פייםסלהלן טבלה המסכמת את הנתונים הכ .9.4

 :מתכננת לפעול או העשויים להיות רלוונטים עבורה

 סה"כ גודל השוק השנתי )בדולר( השוק שעשוי להיות רלוונטי לחברה

 מיליארד 6 אינסולין מהיר

 מיליארד 1 קטטרים מתכלים למשאבות אינסולין

 מיליארד 8 אינסולין בזאלי

מהשוק  קטן רק חלקמיליארד ) 326 שוק התרופות במתן תת עורי

את גודל  קשה להעריךלפיכך רלבנטי, 

 ( השוק

התרופות. הנתונים המוצגים בטבלה לעיל הינם נתונים המתייחסים לפוטנציאל שוק 

מוצרי החברה מהווים מוצר משלים למתן התרופה ו/או מאפשר את מתן התרופה באופן 

עורי. נכון למועד הדו"ח אין ביכולת החברה לאמוד את גודל השוק השנתי של מוצרי  -תת

 .    החברה

  התפתחויות בשווקים של תחום הפעילות והשינויים החלים בהם .10

הפעילות והשינויים החלים בהם ביחס למתן תרופות להתפתחויות בשווקים של תחום  .10.1

 לעיל. 7.2.1.1סעיף ראה אופן תת עורי ב

בשנים האחרונות ניכרות מספר מגמות בתחום הטיפול באינסולין אשר לחלקן יכולה  .10.2

להיות משמעות בטווח הארוך על פעילות החברה. עם הגידול במספר מקרי הסוכרת 

בקרב המומחים להקדים את הטיפול , קיימת נטייה 2מסוג  סוכרתייםבעולם, ובפרט ב

באינסולין בחולים אלו ולהשתמש בתרופות מעכבות ספיגת סוכר על מנת לעכב את הנסיגה 

בתפקוד האינסולין העצמי שלהם ואת הצורך שלהם בכמויות גדולות של אינסולין. כבר 

 ויש גם פתרונות של 18כיום קיימים מספר פתרונות כאלו הניתנים בזריקות חד יומיות

, אושר לשימוש משאף אינסולין . בנוסף19זריקות חד שבועיות, שאף קיבלו אישור רגולטורי

 סוכרתיים. אולם כאמור, פתרונות אלו מיועדים בעיקר לאותם Mannkindשל חברת 

אשר עדיין לא הגיעו לשלב בו הם זקוקים לאינסולין חיצוני בכמויות גדולות  2מסוג 

 ובאופן תדיר. 

זה, קיימות מספר חברות הפועלות בתחום  דו"חלמיטב ידיעת החברה, נכון למועד פרסום  .10.3

 Novo התרופתי כדי להשיג אינסולין מהיר יותר מזה הקיים כיום בשוק )לדוגמא, חברות

Nordisk, Biodel, Lilly  20בשיתוף עם חברתAdocia ו-Halozyme Therapeutics, 

21.Inc).  

                                                 
18  Byetta, Victoza. 
19  Bydureon : 

http://www.nytimes.com/2012/01/28/health/bydureon-a-diabetes-drug-from-amylin-wins-fda-approval.html?_r=0 
20  -http://www.adocia.fr/WP/wp

content/uploads/2014/12/141218_Lilly_Adocia_Partnership_Press_Release_VF_Adocia.pdf 
21  NasdaqGM: HALO. 
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 בהם כדי להשפיע מהותית על תחום הפעילות שינויים טכנולוגיים שיש .11

פיע מהותית על תחום הפעילות ביחס לסוכרת שלפרטים אודות השינויים הטכנולוגים שיש בהם לה

 . 2014בפרק א' לדו"ח התקופתי של החברה לשנת  9ראה סעיף 

שלה  Afrezza -אינסולין השיווק ל Mannkindחברת  את בקשת FDA -האישר , 2014ביוני יצויין כי 

  .להלן 20ה סעיף , לפרטים נוספים ראהניתן במשאף

לפרטים אודות השינויים הטכנולוגים שיש בהם להשפיע מהותית על תחום הפעילות של הזרקות 

 . יללע 7.2.1 ראה סעיףעוריות של תרופות -תת

  גורמי ההצלחה הקריטיים .12

בפרק א' לדו"ח  11ראה סעיף גורמי ההצלחה הקריטיים בפעילות החברה, לפרטים אודות 

 .המידע המובא בסעיף זה מובא על דרך ההפנייה. 2013התקופתי לשנת 

  חסמי הכניסה העיקריים בתחום .13

חסמי הכניסה העיקריים המשפיעים על היכולת להיכנס לתחום פעילותה של לפרטים אודות   

המידע המובא בסעיף זה מובא על . 2013בפרק א' לדו"ח התקופתי לשנת  12ראה סעיף , החברה

  .דרך ההפנייה

  מוצרים תחליפיים או משלימים למוצרי החברה ושינויים החלים בהם .14

 להלן.  21 ראה בעניין זה סעיף

 מבנה התחרות בתחום הפעילות ושינויים החלים בו .15

בפרק א'  14יף ראה סע בו, ושינויים החלים החברה מבנה התחרות בתחום פעילותלפרטים אודות  

פרטים אודות ל דרך ההפנייה.המידע המובא בסעיף זה מובא על . 2013לדו"ח התקופתי לשנת 

וביחס להזרקה התת עורית  להלן 21ראה סעיף תחרות ישירה עם מוצרי החברה בתחום הסוכרת 

 .לעיל 7.2.1ראה סעיף 

  ה מוצרי החבר .16

האפקטיביות של תרופות שיפור החברה פיתחה טכנולוגיה ל -ISTS -טכנולוגיית הכללי:   .16.1

המוזרקות באופן תת עורי באמצעות שימוש בטכנולוגיות המשרות תנאים מועדפים באזור 

אינסולין לזמן ארוחה", הניתן "ההזרקה. החברה החלה את פעילותה בתחום עם 

. להלןם, כמפורט משאבות אינסולין או מזרקיבאמצעות תת עורי באופן  סוכרתייםל

הקליני הנצבר עם שימוש בטכנולוגיה עם תרופת  ןהניסיו סמך-להערכת החברה על

 -טכנולוגיית ה שימוש בהאינסולין ופרסומים בתחום, טיפול מקומי באזור ההזרקה ע"י 

ISTS  על טיפול זה להיות מותאם  , כאשרתת עוריבאופן מתן תרופות את עשויי לשפר

 לאופי התרופה ולתהליך הספיגה שלה. 

, באופן תת עוריהמקומי עשוי לאפשר בין השאר: הגדלת נפח התרופה הניתן  הטיפול

המקומי של התרופה  הפירוקהפחתת השונות בתהליך הספיגה של התרופה, הפחתה של 

 ספיגה מהירה יותר של התרופה. ובאזור ההזרקה  

, שילוב טכנולוגית החברה כאמור יכול להתאים לתרופות מסוגים שוניםלהערכת החברה, 

כגון: תרופות לאלחוש מקומי, תרופות ביולוגיות ותרופות בעלות רעילות מקומית. נכון 
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למועד פרסום הדו"ח התקופתי החברה פועלת למציאת שותפים עסקיים לשילוב 

 טכנולוגיית החברה כאמור.

בהקשר של זריקות  ISTS -החברה פיתחה לראשונה את טכנולוגיית הכפי שצויין לעיל, 

זרימת  שמשרהאינסולין לארוחות. במקרה זה נעשה שימוש בפרופיל חימום מקומי ייחודי 

ספיגה של האינסולין המוזרק בצורה יעילה  שמאפשרדבר  ,דם מקומית מוגברת ויציבה

 יותר וצפוי יעיל טיפולשמטרתו להביא לומאשר ללא שימוש במוצר החברה יותר וחזרתית 

בהקשר של אודות שימוש בטכנולוגיית החברה לפרטים נוספים  .בדם הסוכר ברמות

 להלן. זריקות אינסולין לארוחות

 רה לתרופות מסוגים שוניםבלהתאמת שילוב הטכנולוגיה של החהערכת החברה ביחס 

הינה מידע צופה פני  ,עורי על ידי טכנולוגיית החברה-לשיפור מתן התרופות באופן תתו

עתיד, כמשמעותו בחוק ניירות ערך, התלוי בין היתר, בתוצאות מחקרים ופיתוח נוסף 

 .תמומשנההערכות אלו ואין כל ודאות כי  מצד החברה

  InsuPad -מוצר ה .16.2

 ההמוזרק לשכב ספיגת אינסוליןקצב וזירוז ייצוב להוא מוצר המיועד  InsuPad -מוצר ה

ספיגת האינסולין קצב ייצוב וזירוז  באמצעות מזרק )ולא משאבת אינסולין(. יתעור תתה

הגברת זרימת דם מקומית באזור הזרקת האינסולין ו בייצולמערכת הדם נעשה על ידי 

ייצוב והגדלה מקומית של קצב המעבר של חומרים דרך נימי הדם באזור ההזרקה. 

את קצב המעבר של האינסולין מאזור זרזים ייצבים ומני תהליכים אלו, מוהגברה של ש

ההזרקה למערכת הדם. השליטה בתהליכים אלו נעשית על ידי חימום מקומי סביב אזור 

 ההזרקה. החימום גורם להרחבה מקומית של כלי דם ופתיחה מקומית של הנימים. 

חלק מתכלה וחלק קבוע. החלק המתכלה הינו פד גמיש הכולל  -המוצר כולל שני חלקים 

, והחלק הקבוע הינו בקר הכולל מטען חשמלי, גוף חימום ושאר פרטי מדבקה

על שני חלקיו, החלק הקבוע והחלק  InsuPad -אלקטרוניקה. להלן תמונות המציגות את ה

המתכלה והדרך שבה מוצמד למשתמש, ואיור של חלון ההזרקה למקום בו מוזרק 

  האינסולין:
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 4 -יחידות בקרה, מטען חשמלי ו 2המוצר במודל הנמכר כיום מגיע בערכה בסיסית הכולל 

ערכה אחת כזו . "(קיט-סטרטר" או "ערכת משתמש ראשוניתיחידות מתכלות )להלן: "

במארז של  ותגיעמיחידות מתכלות נדרשת לכל משתמש לצורך התחלת השימוש במוצר. 

 יחידות.  30

 :ערכת המשתמש הראשוניתלהלן תמונה של 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

. בתחילת היום כל יחידה מתכלה מתאימה לשימוש יומי של עד ארבע הזרקות אינסולין

המשתמש יחבר את שני החלקים ויצמיד אותם לגופו באזור בו הוא מזריק אינסולין. עם 

המתכלה, יחשוף את אזור ההזרקה, יזריק ויסגור כל ארוחה המשתמש יפתח את היחידה 

אותה שוב. פעולה זו תפעיל את תהליך החימום למשך זמן שנקבע מראש. בסוף היום 

המשתמש יסיר את המדבקה, ישליך את החלק המתכלה ויחבר את הבקר למטען 

  החשמלי.

 חלק קבוע

 חלק מתכלה

 חלק קבוע

 חלק מתכלה
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למצויינות  , פרס יוקרה גרמניIFAward פרסזכה ב InsuPad -מוצר ה ,2014פברואר בחודש 

בקטגוריית עיצוב ,  award Red Dot, זכה המוצר בפרס 2014כמו כן, בחודש יוני  בעיצוב.

 .מוצר בינלאומי

 adPInsu -שיפורים במוצר ה .16.2.1

InsuPad 2s  

. כמו כן, החברה פיתחה InsuPad 2.0 -החברה השלימה את פיתוח מוצר ה

ומני אינסולין המטרתו לתת מענה למשתמשי אשר , InsuPad 2s -את מוצר ה

 באמצעות הנדסה 80 -האינסולין ההומני הופק לראשונה בשנות ה) לארוחות

מייצרים  גנטית, והוא זהה לחלוטין מבחינת מבנהו הכימי לאינסולין אותו

 -. מוצר זה כולל סוללה גדולה יותר בהשוואה למוצר ה(תאי הבטא בלבלב

InsuPad 2.0 ונועד לתת פתרון לכל משתמשי האינסולין לארוחות. 

InsuPad 3.0 

המוצר, כחלק ממערכת בשם בפיתוח דור מתקדם של  החלההחברה בנוסף, 

InsuPad 3.0 מעקב אחר ( ויאפשר בלוטות'). המוצר יכלול קישוריות אלחוטית

 -הפעילות הגופנית של המשתמש. בנוסף המערכת תכלול את מוצר ה

InsuPen , שהוא תוסף למזרק אינסולין המאפשר מעקב אחרי מועדי ומינוני

ע"י  טהזרקות האינסולין. המידע המשודר ע"י רכיבי המערכת ייקל

. האפליקציה תקלוט ותציג מידע אודות השימוש במוצר תאפליקציה ייעודי

, הזרקות אינסולין, רמות סוכר בדם ופעילות גופנית של InsuPad -ה

תוכל להציג למשתמש מידע עדכני ותאפשר לו טיפול  המשתמש. האפליקציה

 יעיל יותר במחלת הסוכרת.

 יתרונות המוצר .16.2.2

בפרק א' לדו"ח  15.2.4ראה סעיף  InsuPad -הלפרטים אודות יתרונות מוצר 

  . מידע כאמור מובא על דרך ההפניה.2014התקופתי של החברה לשנת 

  FDAפעולות לקבלת אישור  .16.2.3

בפרק א' לדו"ח התקופתי  15.2.6ראה סעיף  FDA -לפעולות לקבלת אישור ה

 . מידע כאמור מובא על דרך ההפניה. 2014של החברה לשנת 

ואילך, החברה ביצעה פעילויות פנימיות בלבד  2014החל מחודש ספטמבר 

הכוללות, בין היתר, איסוף מידע מניסויים קליניים שבוצעו בעבר, שמטרתם 

אינו משפיע בצורה שונה על סוגי אינסולינים  InsuPad -להוכיח כי מוצר ה

 . FDA -השונים, עיבוד המידע הנוסף כאמור והכנתו להגשה ל

ונכון למועד זה אין בידי החברה מידע נוסף אודות המסלול הנדרש היות 

, אין ביכולת החברה להעריך את InsuPad -לקבלת אישור שיווק מוצר ה

 ההיקף והעלות של הניסויים הקליניים, ככל שידרשו.
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  InsuPatch -מוצר ה .16.3

לף דרך ספיגת האינסולין המוזלייצב ולזרז את קצב מוצר המיועד הינו  Insupatch -ה

ספיגת האינסולין למערכת הדם נעשה על ידי  ייצוב וזירוז קצב משאבות אינסולין בדם.

הגברת זרימת דם מקומית באזור הזלפת האינסולין והגדלה מקומית של קצב מעבר ייצוב ו

זרזים את קצב ייצבים ומני תהליכים אלו, מש חומרים דרך נימי דם באזור ההזלפה.

מאזור ההזלפה למערכת הדם. השליטה בתהליכים אלו נעשית על המעבר של האינסולין 

ידי חימום מקומי סביב אזור ההזרקה ללא חימום האינסולין עצמו, כאשר החימום גורם 

  להרחבה מקומית של כלי דם ופתיחה מקומית של הנימים.

למוצר שמיועד בעיקר לניסויים קליניים,  InsuPatch -בנוסף לדור הראשון של מוצר ה

עוד שני דורות. הדור השני מיועד לכל משאבות האינסולין הקיימות כתוספת  מתוכננים

למשאבה, בהתאמה לכל משאבה באופן ספציפי, והדור שלישי, מיועד למשאבות אינסולין 

נכון  עתידיות, שבהן תשולב הטכנולוגיה של החברה באופן מלא לתוך משאבת האינסולין.

ות מימון החברה אינה עוסקת בפיתוח הדור השני והדור למועד הדו"ח התקופתי בשל מגבל

מגעים עם יצרני משאבות אינסולין וגם יצרני משאבות החברה מנהלת  . השלישי כאמור

בוחנת שיתופי פעולה ספציפיים להמשך פיתוח הדורות וכן יעודיות לתרופות אחרות 

נוספים אודות הדור  לפרטים. ולשיתוף פעולה מסחרי בתחום InsuPatch –הבאים של ה 

בפרק א' לדו"ח  15.1ראה סעיף  הראשון והדורות הבאים וכן אודות יתרונות המוצר

. יצויין כי נכון למועד . מידע כאמור מובא על דרך ההפניה2014התקופתי של החברה לשנת 

  .Insupatch -זה החברה אינה משווקת את מוצר ה

הינו מידע  InsuPatch -ישי של מוצר ההמידע המובא בסעיף זה ביחס לדוח השני והשל
והשלמת  מקורות מימוןבצופה פני עתיד, כמשמעותו בחוק ניירות ערך, התלוי בין היתר, 

המשך השקעות בפיתוח המוצר ללא שיתוף פעולה  מתכננתהחברה אינה  .פיתוח
 .כאמוראסטרטגי 

 שלב הפיתוח הנוכחי של המוצר  .16.3.1

החברה ביצעה בהצלחה מספר ניסויים קליניים שהוכיחו את יעילות אב 

בסביבה מבוקרת )לפרטים ראה  InsuPatch -הטיפוס הקליני של מוצר ה

בפרק א' לדו"ח התקופתי  23.2 בטבלת הניסויים שבסעיף 2 -ו 1ניסויים מס' 

 (. . מידע כאמור מובא על דרך ההפניה2014של החברה לשנת 

 FDAאישור פעולות לקבלת  .16.3.2

ראה  FDA -לפרטים אודות פעולות שביצעה החברה לצורך לקבלת אישור ה

. מידע כאמור 2014בפרק א' לדו"ח התקופתי של החברה לשנת  15.2.6סעיף 

 מובא על דרך ההפניה. 

בכל הנוגע  FDA -ל הנכון למועד דו"ח זה, החברה לא מקדמת את התהליך מו

 .InsuPatch -הלמוצר 

  מוסמכות רגולטוריות רשויות מאת שהתקבלו שיווק אישורי אודות פרטים .16.4

 מוסמכות רגולטוריות רשויות מאת שהתקבלו שיווק אישורי אודות פרטים יובאו להלן

 : החברה מוצרי עם בקשר
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16.4.1. InsuPad:  

מועד קבלת  סוג האישור 
 האישור לראשונה

 

 Notified מספר האישור תקופת האישור
Body 

המועד  התוויה
האחרון בו 

בוצעה 
ביקורת של 

 -ה
Notified 

Body 
 ותוצאותיה

CE 

 2008באפריל  10

 

 2012הוארך מדצמבר 

 4878GB438121122 2017עד דצמבר 
MEDCERT 

 

זירוז העברת 

אינסולין מאזור 

ההזרקה התת עורי 

 לנימים

אוקטובר 

2015 

 

 2012בספטמבר  12 אמ"ר
 620122 במרץ 31

 - - 

 InsuPad -ה מוצר

נועד לזירוז תהליך 

ספיגת אינסולין 

המוזרק תת עורית 

 סוכרתייםל

- 

Health 

Canada 

Medical 

Devices 

Bureau 

לא מוגבלת, כפוף  2014באוגוסט  19

לתשלום אגרות 

 שנתיות

 InsuPad -ה מוצר - 93752

נועד לזירוז תהליך 

ולין סספיגת אינ

באופן המוזרק 

עורי  -תת

 סוכרתייםל

- 

TGA 13 לא מוגבלת, כפוף  2015 ביולי

לתשלום אגרות 

 שנתיות

 InsuPad -ה מוצר - 247613

נועד לזירוז תהליך 

ולין סספיגת אינ

באופן המוזרק 

עורי  -תת

 סוכרתייםל

- 

 

InsuPatch 

מועד קבלת  סוג האישור 
האישור 
 לראשונה

 

 Notified מספר האישור תקופת האישור
Body 

המועד  התוויה
האחרון בו 

בוצעה 
ביקורת של 

 -ה
Notified 

Body 
 ותוצאותיה

CE 10  2008באפריל 

 

הוארך מדצמבר 

עד דצמבר  2012

2017  

4878GB438121122 MEDCE

RT 

 

זירוז העברת 

אינסולין מאזור 
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אולם, בהתאם לחוזר  .תשובה נתקבלה וטרם האישור תקופת להארכת בקשה הגישה החברה, זה ח"דו למועד נכון  22

 (.2016במרץ  31משרד הבריאות תוקף אישור זה הוארך אוטומטית לשנתיים נוספות )עד ליום 
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 הכנסות ורווחיות מוצר החברה פילוח  .17

שיווק ק גם בהחלה לעסו 2013שנת , ומסוף ר ופיתוחבמחקבעיקר מאז הקמתה עסקה החברה 

 2013החלו ברבעון האחרון של שנת  למפיצים ובתי מרקחת בגרמניהמכירות . InsuPad -ה מוצר

הינן  2015שנרשמו בשנת  המכירות. 2014של שנת  השלישיברבעון החלו בישראל למפיץ ומכירות 

ש"ח, כאשר אחוז הרווח הגולמי הינו שלילי, בעקבות הפרשה לירידת ערך  אלפי 195בסך של 

כאשר  ,אלפי ש"ח 571בסך של היו המכירות שנרשמו אז  2014בדומה לשנת  ,חשבונאית של מלאי

  .ייצורהוקו  חשבונאית של מלאי הפרשה לירידת ערךבעקבות  שלילי, היהאחוז הרווח הגולמי 

 בפיתוחמוצרים  .18

 עבור אינסולין ארוך טווח ISTS -ישום של טכנולוגיית ה .18.1

המשתמשים בזריקות  סוכרתייםעבור  ISTS -ישום של טכנולוגיית ההחברה מפתחת 

תרופות אינסולין ארוך טווח יתמקד באינסולין ארוך טווח פעם או פעמיים ביום. המוצר 

ה לאורך תקופת שחרור איטי של התרופה מאזור ההזרקכולל שמנגנון הפעולה שלהן 

תרופות אלו כוללות אינסולין לנטוס של  שעות. 24 -ל 12בין בדרך כלל הנעה הפעילות שלה 

סימילר -דולר(, ביו מיליארד 7-8נתח שוק גודל חברת סאנופי שהוא הדומיננטי בשוק זה )

נורדיסק. -של אינסולין לנטוס של חברת איליי לילי ואינסולין דגלודג של חברת נובו

השונות הגבוהה בקצב שחרור האינסולין מאזור  הינושל אינסולין לנטוס ן החיסרו

גורמת , אשר שונות בין הזרקות בימים שוניםכן הההזרקה אל מחזור הדם לאורך היום ו

שימוש בטכנולגיה להערכת החברה . תחולי הסוכרלחוסר יציבות ברמות הסוכר של 

ע"י קירור והן ע"י חימום של אזור ליצוב התנאים באזור ההזרקה הן שפיתחה החברה 

ההזרקה.   מאזור יאפשר יצוב של התנאים ושחרור יציב יותר של האינסולין ,ההזרקה

שליטה בריכוזי ת החברה עשוי לאפשר יישימוש בטכנולג ,להערכת החברה ,בנוסף

ב של וליעשוי לאפשר שליטה טובה יותר ברמות הסוכר בדם תוך שאף האינסולין בדם ו

מהמדען הראשי אישור קיבלה החברה  2016בחודש מרץ די סוכר רציפים. דקריאה מ

אלף שקל כשמימון המדען הוא של  720מימון תוכנית מחקר בהיקף של במשרד הכלכלה ל

 חודש. 12מסכום זה. תקופת המימון המאושרת היא לתקופה של  40%

זור ההזרקה הערכת החברה ביחס ליכולת הטכנולוגיה שפיתחה לייצב את התנאים באי

וכן לאפשר שליטה טובה יותר ברמות הסוכר בדם כאמור לעיל, הינה בגדר מידע צופה 

פני עתיד, כהגדרתו בחוק ניירות ערך, התלוי בין היתר בתוצאות מחקר ופיתוח של 

 החברה ואין כל ודאות כי תמומשנה כולה או חלקה. 
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 : להלן פירוט טבלאי אודות המוצרים בפיתוח של החברה

                                                 
עורי. נכון למועד הדו"ח אין  -התרופות. מוצרי החברה מהווים מוצר משלים למתן התרופה ו/או מאפשר את מתן התרופה באופן תתמשקפים את גודל שוק היעד הפוטנציאלי של הנתונים המוצגים   23

 .    של מוצרי החברההפוטנציאלי ביכולת החברה לאמוד את גודל השוק 

המוצר 
הרפואי 
 שבפיתוח

התוויה לה 
מיועד המוצר 

הרפואי 
 שבפיתוח

שלב הפיתוח 
של המוצר 

הרפואי נכון 
 למועד הדוח

 12 -אבני הדרך הצפויות ב
 החודשים הקרובים

אבן הדרך 
הקרובה והמועד 

הצפוי להגיע 
 אליה

אומדן עלות 
השלמת אבן 
 הדרך הקרובה

גודל שוק היעד 
הפוטנציאלי )מס' 

חולים, 
מטופלים או   או

פרוצדורות( והיקף 
כספי שנתי של 

שוק היעד 
הפוטנציאלי של 
המוצר הרפואי 
שבפיתוח נכון 

 למועד זה

כת התאגיד הער
בדבר מועד 

תחילת שיווק 
המוצר הרפואי 

 שבפיתוח

הערכת התאגיד ביחס 
לנתח שוק צפוי למוצר 

הרפואי שבפיתוח בהנחה 
 של קבלת אישור לשיווק

יישום של 

טכנולוגיית  

  ISTS -ה

עבור אינסולין 

 ארוך טווח

שיפור ויצוב 
הטיפול 

באינסולין 
  .ארוך טווח

ניסויי התכנות 
 קליניים.

הוכחת היתכנות 
 .קלינית

תוצאות ניסויי 
ההיתכנות  

סוף הקליניים 
, תחילת 2016שנת 
 . 2017שנת 

 ש"ח 700,000
 7-8גודל שוק של כ 
  .23מיליארד דולר

 מוקדם להעריך
. יש בשלב זה

להמתין לתוצאות 
 .תוניסויי ההיתכנ

. בשלב זה מוקדם להעריך
יש להמתין לתוצאות 

 .תוניסויי ההיתכנ
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 סקיים פוטנציאליים פוטנציאליים סופיים ושותפים ע לקוחות .19

  פוטנציאליים סופיים של מוצרי החברה לקוחות .19.1

 סוכרתייםהינם בתחום האינסולין מוצרי החברה  שלהפוטנציאליים הסופיים  הלקוחות

. כאמור, האוכלוסייה מתחלקת בין חולים המשתמשים הארוחותהצורכים אינסולין עם 

 אינסוליןהמתאים למשאבות  InsuPatch -במשאבות אינסולין, אליהם פונה מוצר ה

בתחום  .InsuPad -וחולים המשתמשים במזרקים ועטי הזרקה, אליהם פונה מוצר ה

אופן תת ההזרקה התת עורית הלוקחות הסופיים הינם חולים הצורכים תרופות הניתנות ב

  .עורי

 עסקיים פוטנציאליים  שותפים .19.2

שונים  גורמיםהשותפים העסקיים הפוטנציאליים של מוצרי החברה עשויים להיות 

וכן חברות תרופות שונות המייצרות תרופות הניתנות למטופל  מתחום הטיפול בסוכרת

 קמןל, כדבאמצעות הזרקה תת עורית

 הסוכרתבתחום  (OEM)ומטמיעים יצרני ציוד רפואי  .19.2.1

יצרני ציוד רפואי ומטמיעים שהינם  פוטנציאליים שותפיםלפרטים אודות 

(OEM) המידע . 2013בפרק א' לדו"ח התקופתי לשנת  18.2.1, ראה סעיף

 המובא בסעיף זה מובא על דרך ההפנייה.

 הפצה ושיווק של תרופות וציוד לשוק הסוכרת ברותח .19.2.2

 : InsuPad -למוצר ה ביחס

, מפיצים היתר ביןם של החברה הם, יהעסקיים הפוטנציאלי שותפיה

מנת  על מאמצים משקיעהמקומיים. החברה בינלאומיים ומפיצים אזוריים ו

 יקושועם גורמים מתאימים ב InsuPad -הפצה למוצר ה בהסכמי להתקשר

 .שלההיעד 

אסטרטגי  שיתוף פעולהל LifeScanלפרטים אודות הסכם של החברה עם 

מזכרי הבנות וכן אודות  בגרמניה InsuPad -לשירותי תועמלנות של מוצר ה

והסכמים עם שותפים פוטנציאליים לצורך שיתוף פעולה לרישום והפצה של 

תורכיה, הונג קונג ומקאו, איטליה, הולנד, ישראל, ב InsuPad -המוצר 

 ן.להל 20.3ראה סעיף  אוסטרליה וברזיל

 תרופות  יצרני .19.2.3

המתאימות למתן  ו/או תרופות אחרותחברות תרופות המייצרות אינסולין 

  .עורי-תת

שותפים עסקיים פוטנציאלים של והמידע המובא בסעיף זה לעיל באשר ללקוחות 

כולל מידע צופה פני עתיד, כהגדרתו בחוק ניירות ערך. אי קבלת אישורים החברה, 

רגולטורים, קשיים שיווקיים בהגברת המודעות למוצרי החברה ו/או שינוי כלשהו 

בהעדפותיהם של הגורמים המבטחים ו/או כישלון במגעים השונים של החברה כמתואר 
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צלחה בפיתוח מוצרי החברה, לעיל ו/או קושי במימון הפעולות הנדרשות ו/או אי ה

 עשויים לשנות את התוכניות המפורטות לעיל.

 שיווק והפצה .20

נעשה  InsuPad -בלבד. שיווק מוצר ה InsuPad -נכון למועד זה החברה משווקת את מוצר ה

 שלה וההפצה השיווק פוטנציאל את החברה הרחיבה"ח הדו תקופת במהלך. באמצעות מפיצים

טרם החלו נכון למועד הדו"ח להלן.  20.3לפרטים ראה סעיף  חדשים.באיזורים גיאוגרפיים 

  והחברה, באמצעות המפיצים, בשלב הערכות לפעילות מסחרית.מכירות משמעותיות, 

ההפצה  פוטנציאלעל ידי הרחבת  נוספיםלהמשיך ולהעמיק את החדירה לשווקים  החברהבכוונת 

וכן לחבור  בהפצת מוצרים רפואיים לסוכרתהתקשרות עם מפיצים מקומיים המתמחים באמצעות 

  לשותפים אסטרטגיים פוטנציאליים הפועלים בשווקי היעד של החברה.

ל מנת להגדיל את מפיצים עהתקשרות עם בדבר פעילויות שיווק וההפצה שלה ו הערכות החברה

המבוסס על ך, , הינם בגדר מידע הצופה פני עתיד, כהגדרתו בחוק ניירות ערהכיסוי הגאוגרפי

הערכות של הנהלת החברה במועד פרסום דיווח זה, ואשר אין כל וודאות בהתממשותם. בפועל, 

קבלת , בין היתר, בגין תלות בגורמים שונים וביניהם הערכות אלו תתממשנהאין כל וודאות כי 

 .אישור לשיפוי ביטוחי בשווקי היעד ואישורים רגולטורים נוספים

 גרמניה השוק ב .20.1

. נכון למועד של המוצרמשמעותי ראשון שוק יעד וק בגרמניה להיות שרה בהחברה בח

בקטלוג המוצרים הרפואיים  InsuPad -לרישום מוצר ההדו"ח החברה טרם קיבלה אישור 

. לאור האמור להלן 20.1.1.1בסעיף "(, כמפורט הכללי השיפוי הביטוחי)להלן: " בגרמניה

 שינוי מהותי במכירות בגרמניה ביחס לקייםונוכח העובדה כי להערכת החברה לא יהיה 

בפעולות לצמצום משמעותי של הוצאותיה, החברה נקטה , עד לקבלת שיפוי ביטוחי כללי

והשהיית הסכם שיתוף הפעולה  האדם בחברה צמצום בכוחהחלפת ספקים שונים,  לרבות

זאת לצורך התאמתן להיקף הפעילות הנוכחי של כמפורט להלן,  LifeScanחברת עם 

 .בגרמניה החברה

את המרשמים עבור המוצר, אשר היא זו שרושמת  הרפואית לקהילההמוצר לצורך שיווק 

שיתוף הפעולה החל  .LifeScanחברת בגרמניה עם על הסכם שיתוף פעולה חתמה החברה 

לפרטים אודות הסכם שיתוף הפעולה וסטטוס של ההסכם האמור . 2013בחודש אוקטובר 

 .להלן 20.3סעיף ראה 

כמו כן, חברת הבת חתמה על הסכמי הפצה עם מפיצים לוגיסטיים בגרמניה לצורך 

בדיוור ישיר, שביכולתם להגיע עם המוצר ללקוחות בכל רחבי גרמניה  InsuPad -אספקת ה

 .ומטפלים גם בהליך הגבייה מול המבטחים הרפואיים

במערכת בתי המרקחת בגרמניה.  InsuPad-המוצר נרשם , 2013נובמבר חודש בנוסף, ב

יכולים להזמינו דרך בתי המרקחת  InsuPad -להם נרשם מרשם ל סוכרתייםלפיכך, 

את השיפוי הביטוחי, באמצעות המפיץ הלוגיסטי מאשר במידה והמבטח שלהם  ,לוולקב

 אצלו הם מקבלים את אספקת מוצרי הטיפול שבסוכרת.
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במשתמשים במוצר ובמספר מרפאות נכון למועד דו"ח זה, החברה פועלת להמשיך ולתמוך 

 לכל רחבי גרמניה ולוגיסטיקה הפצהנבחרות בגרמניה, לרבות תמיכה טלפונית ושירותי 

במקביל לערוץ השיפוי בוחנת החברה אפשרויות שיווק הדרושים לאספקת המוצרים. 

 והפצה בערוצים נוספים. 

בקהילה בגרמניה  InsuPad -במוצר ה תכנית מעקב משתמשיםערכה בנוסף, החברה 

משתמשים  681כללה מעקב אחר אשר  ,2015עד לחודש דצמבר  (AWB"תוכנית להלן: ")

קיבלה החברה  2015במאי  17יום ב, במהלך התוכנית רופאים. 208המטופלים על ידי 

 . המשתתפים הראשונים שסיימו תוכנית זאת 581עבור  תוצאות ביניים לתוכנית מעקב זו

שימוש במוצר משפר את הטיפול במחלת הלהסיק כי  ניתןהביניים מניתוח תוצאות 

מסוגים שונים המטופלים  סוכרתייםוקליניות ל הסוכרת ומאפשר תועלות רפואיות

 AWB -. לפרטים נוספים אודות תוצאות הביניים של התוכנית הבאינסולין לזמן ארוחות

 תרומה על להעיד עשויות, תוצאות הביניים החברה להערכת .להלן 24.2.2ראה סעיף 

 ומקרי סיבוכים בהפחתת הן, במוצר מהשימוש הבריאות למערכות חיובית כלכלית

כתוצאה מהפחתה במינוני  מיידי מחיסכון והן, הסוכרת למחלת הקשורים אישפוז

, ראה דיווח AWB -לפרטים נוספים אודות תוצאות הביניים של תוכנית ה האינסולין.

(. מידע כאמור 2015-01-020241)מספר אסמכתא:  2015במאי  19מיידי של החברה מיום 

 מובא על דרך ההפניה.

הליך הבקשה לרישום בקטלוג  המשךשימוש בתוצאות האמורות במסגרת  עושההחברה 

, להערכת החברה, התוצאות בנוסף להלן. 20.1.1.1כמפורט בסעיף  המוצרים בגרמניה

לקוחות ושותפים קידום חדירה לטריטוריות נוספות, דיאלוג עם בסייע ל כולותהאמורות י

  .FDA -ומול ה עסקיים

 לטריטוריות חדירהעל קידום הביניים השפעה של תוצאות להמידע המובא ביחס 

דיאלוג עם גורמים אסטרטגיים, מהווה מידע צופה פני עתיד, כהגדרתו בחוק ו נוספות

לתוצאות והצרכים  האמוריםשיתנו הגופים  משקלאשר תלוי, בין היתר, ב ,ניירות ערך

 .גופים אותם של

 בגרמניה InsuPad -שיפוי למוצר ה .20.1.1

תהליך לאישור מוצרי החברה בקטלוג המוצרים  -שיפוי ביטוחי כללי .20.1.1.1

 הרפואיים )שיפוי ביטוחי מכלל המבטחים(

האחראי על בקשה לגוף , הגישה חברת הבת 2011אוגוסט  חודשב

הגוף רישום מוצרים בקטלוג המוצרים הרפואיים בגרמניה )להלן: "

 את מוצרי החברה בקטלוג המוצרים הרפואייםלרשום "( הרושם

 . לצורך קבלת אישור לשיפוי ביטוחי כללי

, קיבלה החברה מכתב מקדים מהגוף 2015בפברואר  27 -ביום ה

 -כי הוא סיים בעיקרו את בחינת בקשת הרישום של מוצר הרושם ה

InsuPad " :די  "( בגרמניה, וכי אין בבקשההמוצר)להלן בס"ק זה

כדי לאפשר אישור רישום המוצר בקטלוג המוצרים הרפואיים 

בגרמניה, זאת היות ולדעת הגוף הרושם, אין מידע מספק בקשר עם 
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התועלת הרפואית של המוצר בבקשה, ועצם היות המוצר מכשיר 

חימום אין בו די להצדיק את סיווגו כמכשיר רפואי. בהודעה 

סופית הכוללת הסבר  שקיבלה החברה נמסר לה כי החלטה רשמית

לפרטים נוספים ראה דיווח מיידי של  מקיף תשלח בעתיד הקרוב.

 (.2015-01-040642)מס' אסמכתא:  2015במרץ  1החברה מיום 

במרץ  10, ביום 2015בפברואר  27בהמשך למכתב האמור מיום 

, הודיעה החברה כי לאחר שיחות ופגישות שהתקיימו בין יועצי 2015

וף הרושם, סוכם כי בשלב זה לא תינתן תשובה החברה לנציגי הג

סופית שלילית מהגוף הרושם בעניין בקשת הרישום האמורה. חלף 

זאת, הגוף הרושם ימציא לחברה פירוט בדבר הסיבות שמונעות את 

קבלת האישור, ולהערכת יועצי החברה, לחברה תינתן האפשרות 

בקשת להציג טיעונים נוספים על מנת להמשיך בתהליך בחינת 

האישור, ככל שהחברה תראה לנכון. לפרטים נוספים ראה דיווח 

-2015-01)מס' אסמכתא:  2015במרץ  10מיידי של החברה מיום 

047920.) 

, הודיעה החברה כי 2015באפריל  5בהמשך לאמור לעיל, ביום 

קיבלה מהגוף הרושם את פירוט הסיבות המונעות את רישום המוצר 

ם בגרמניה, הכולל בין היתר, התייחסות בקטלוג המוצרים הרפואיי

לכך כי בהתאם להוראות הגוף הרושם הגרמני לא ניתן לראות 

במכשיר חימום כמכשיר רפואי וכן כי התועלת הרפואית של המוצר 

לא הוכחה חרף הנתונים הרפואיים שהועברו על ידי החברה לגוף 

 5הרושם. לפרטים נוספים ראה דיווח מיידי של החברה מיום 

 (. 2015-01-074326)מס' אסמכתא:  2015אפריל ב

החברה בדקה את ההסתייגויות ביחד עם יועציה הרפואיים 

הגישה את תגובתה  2015והמשפטיים בגרמניה ובמהלך חודש מאי 

בתגובתה התייחסה החברה לטענת הגוף הרושם כי לא  לגוף הרושם.

טלוג ניתן לראות במכשיר חימום כמכשיר רפואי הניתן לרישום בק

תקדים של המוצרים הרפואיים בגרמניה והפנתה את הגוף הרושם ל

מוצר חימום אחר אשר רישומו בקטלוג המוצרים הרפואיים 

בגרמניה התקבל על ידו בעבר. כמו כן, החברה הוסיפה טיעונים 

ביחס לטענת הגוף הרושם כי לא הוכחה  משפטיים ביחס לסוגיה זו.

קליני נוסף )מעבר למה שכבר  התועלת הרפואית, כללה החברה מידע

, AWB תוכנית ה לרישום(, שנאסף בגרמניה במסגרתנכלל בבקש

המעיד )בהתאם לתוצאות הביניים לתוכנית מעקב זו(, כי השימוש 

במוצר משפר את הטיפול במחלת הסוכרת ומאפשר תועלות רפואיות 

מסוגים שונים המטופלים באינסולין לזמן  סוכרתייםוקליניות ל

לפרטים נוספים ארוחות, זאת מבלי לערוך ניסויים קליניים נוספים. 

כמו כן הגישה להלן.  24.2.2 ראה סעיף AWB -אודות תוכנית ה

התייחסה החברה חוות דעת של אוניברסיטת דרזדן בגרמניה, אשר 
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באופן כללי על הסיכון שבאירועי היפוגליקמיה אצל הסוכרתי 

והתועלת הרפואית שבהפחתתם. לדעת החברה נתונים אלו עשויים 

 לשנות את עמדת הגוף הרושם, ולאפשר את המשך הליך הרישום. 

ה החברה הודעה מהגוף הרושם לפיה, קיבל 2015ביולי  16ביום 

תגובת החברה התקבלה והבקשה הועברה לבחינה מחודשת. בתום 

הבחינה המחודשת על ידי הגורמים הרלוונטיים בגוף הרושם, 

הכוללים בין היתר, את הגורמים הרפואיים, תקבע פגישה בין 

 בחברה לבין הגוף הרושם.

פגישה כאמור  , החברה פועלת על מנת לתאםהדו"חנכון למועד 

לצורך דיון בנתונים הנוספים שהועברו על ידי החברה לגוף הרושם 

 -ובהשלכות של המידע הקליני הנוסף שנאסף במסגרת תוכנית ה

AWBכאמור,  סוכרתיים, הכולל פירוט אודות התועלות הרפואיות ל

על סטטוס הרישום. לפרטים נוספים אודות תוצאות הביניים של 

 2015במאי  19דיווח מיידי של החברה מיום  , ראהAWB -תוכנית ה

(. מידע כאמור מובא על דרך 2015-01-020241)מספר אסמכתא: 

 ההפניה.     

מובהר כי אין ביכולת החברה, בשלב זה, להעריך את תגובת הגוף 

הרושם לטיעונים הנוספים, את לוחות הזמנים, ואת הסיכוי לקבלת 

  בקשת הרישום, אם בכלל.

 לעיל בדבר המידע הנוסף ומשמעותו, מהווה מידע המובא המידע

צופה פני עתיד, כהגדרתו בחוק ניירות ערך, התלוי, בין היתר, 

בהתייחסות הגוף הרושם למידע הנוסף, בשיקול דעתו של הגוף 

 . הרושם והמדיניות שלו, כפי שיהיו מעת לעת

 ניביטוח פרטשיפוי  .20.1.1.2

יכול מבוטח לקבל  ,הינו הליך במסגרתו פרטניהליך שיפוי ביטוחי 

שיפוי ביטוחי פרטני למוצר בהליך מיוחד שנועד למוצרים שאינם 

רשומים. על הרופא למלא בקשה חריגה לאשר למטופל את המוצר, 

ולשלוח אותה לאישור המבטח. לכל מבטח יש גוף פנימי אשר 

. מספר הבקשות הפרטניות המוגשות בסמכותו לאשר פניות כאלו

שינוי רה, התהליך הפרטני אינו מאפשר אינו גבוה. להערכת החב

לפני השגת אישור לרישום המוצר  מהותי במכירות מעבר לקיים,

  בקטלוג המוצרים הרפואיים בגרמניה.

Barmer GEK Die Gesund Experten אחד המבטחים הגדולים ,

, אחד IKK gesund plus -"( וברמר)להלן: " בגרמניה לחולי סוכרת

)להלן:  שבגרמניה אנהלט-זקסן תבמדינהמבטחים הגדולים 

"IKK)" , במסגרת תוכנית פיילוט לגבי שיפוי ביטוחי פרטני, הסכימו
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נכון למועד הדו"ח התקופתי החברה מוכרת למבטוחי  כמפורט להלן.

 בסכומים לא מהותיים. IKK -ברמר וה

 :מברמר שיפוי ביטוחי .א

, החברה השיגה אישור עקרוני מותנה מברמר 2013ינואר  בחודש

 30יורו למארז של  49.9בסכום של  למבוטחיהשיפוי ביטוחי ל

 98יורו לאדם ליום( ומחיר של  1.66מתכלים )המשקף  יחידות

מברמר  . השיפוי הביטוחימשתמש ראשוניתיורו לערכת 

אישור  יהיו: InsuPad -בסכומים האמורים הותנה בכך שלמוצר ה

CE גרמניה, רפואיים בה, המוצר יהיה רשום בקטלוג המוצרים

מטופל יקבל מרשם למוצר ההשלמה מוצלחת של ניסוי ברמר וש

 מרופא.

, קיבלה החברה מברמר מכתב המציין כי לאור 2013בחודש יולי 

, CE, העובדה שלמוצר יש אישור רניסוי ברמשל השלמה מוצלחת 

הגישה בקשה לרישום המוצר בקטלוג המוצרים  שהחברהוכיוון 

, ברמר מאפשרת שיפוי ביטוחי )כפי שיפורט להלן( הרפואיים

עוד בטרם  ,("Case by Case")שיפוי ביטוחי פרטני בהליך למוצר 

 ,השלמת תהליך הרישום בקטלוג המוצרים הרפואיים בגרמניה

 .ובלבד שמטופל יקבל מרשם למוצר מהרופא המטפל

השיפוי הביטוחי הסופי אשר  שסכום וודאות כל אין כי יודגש

ישולם בפועל למבוטחי ברמר או למבוטחים של מבטחים אחרים 

באישור האמור ויתכן כי סכום השיפוי  המצויןיהיה המחיר 

 הביטוחי הסופי יהיה נמוך מהמצוין לעיל.

 :IKK -המול  תהליכים .ב

 חתמה חברת הבת של החברה על הסכם עם, 2015ביולי  26ביום 

IKK  ביצוע פרויקט פיילוט לבחינת היתרונות הטיפוליים שעיקרו

, אשר InsuPad -ה והכלכליים הנובעים מהשימוש במוצר

מוצרים בתשלום בסכומים לא  IKK -במסגרתו סיפקה החברה ל

 IKK -שלאחר  ההחתימה על הסכם כאמור התאפשר מהותיים.

 במימון הקופה,  אותפרמוצר בשתי מב ביצעו ניסוי התנסות

אשר העידו על ירידה בצריכת  ולאור תוצאות ניסוי ההתנסות

לפרטים . האינסולין אצל המטופלים ושיפור באיזון הסוכרתי

ראה דיווח מיידי של החברה  IKKאודות ההסכם עם נוספים 

 (. 2015-01-082122)מספר אסמכתא:  2015ביולי  27מיום 
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 פעילות החברה בשווקים נוספים .20.2

 -ה במוצרפעילות ההרחבת לבמסגרת האסטרטגיה העסקית של החברה  .20.2.1

InsuPad החברה פעלה לקבלת אישור לשיפוי ביטוחי , למדינות נוספות

חתמה על מזכרי הבנות והסכמים עם שותפים באוסטרליה וקנדה וכן 

 InsuPad -הפוטנציאליים לצורך שיתוף פעולה לרישום והפצה של מוצר 

 כיה, הונג קונג ומקאו, איטליה, אוסטרליה וברזיל.תורהולנד, ישראל, ב

 . להלןכמים ראה נוספים אודות תנאי ההס לפרטים

להרחיב את הטריטוריות להפצת פועלת הדו"ח התקופתי החברה  מועדלנכון 

  .InsuPad -מוצר ה

  בשווקים נוספים  שיפוי ביטוחי .20.2.2

 -קיבלה החברה אישור למכירת מוצר ה 2014בחודש אוגוסט  .20.2.2.1

InsuPad  ,המאת בקנדה- Health Canada Medical Devices 

Bureau שהינו הגוף האחראי על מתן אישורים למכירת מוצרים ,

 21. לפרטים ראה דיווח מיידי של החברה מיום רפואיים בקנדה

(. מידע כאמור 2014-01-138987)מס' אסמכתא:  2014באוגוסט 

 מובא על דרך ההפניה.

 Therapeutic Goods-מאת הבלה החברה במהלך תקופת הדו"ח קי .20.2.2.2

Administration (TGA) הגוף הרגולטורי האחראי על אישור ,

 -למכירת מוצר האישור למכירת מוצרים רפואיים באוסטרליה, 

InsuPad  באוסטרליה. לפרטים נוספים ראה דיווח מיידי של החברה

מידע  (.2015-01-073077)מספר אסמכתא:  2015ביולי  15מיום 

 מור מובא על דרך ההפניה.כא

  במדינות שונות בעולם InsuPad  -ה הסכמים ומזכרי הבנות להפצת מוצרי .20.3

  LifeScanעם חברת  הסכם שת"פ .20.3.1

הסכם לצורך שיתוף חברת הבת על החברה ו, חתמה 2013 באוקטובר 16 ביום

)חטיבת הסוכרת של  Ortho Clinical Diagnostics GmbHפעולה אסטרטגי עם 

להלן, בס"ק זה: )( LifeScan) ג'ונסון אנד ג'ונסון בגרמניה(קבוצת 

"LifeScan)" ,השותף ישמש משווק בלעדי של והעדכון להסכם על פי ההסכם ,

 . "( בגרמניההמוצר""ק זה: בס ,)להלן InsuPad -מוצר ה

 16מיום  LifeScanבין החברה לבין  שת"פהסכם תנאי לפרטים אודות 

בפרק א'  34.1, ראה סעיף 2014בינואר  22לו מיום תוספת הו, 2013באוקטובר 

 מידע כאמור מובא על דרך ההפניה. . 2014לדו"ח התקופתי לשנת 

כאמור, על תוספת להסכם  LifeScanעם החברה חתמה  2015בדצמבר  2ביום 

לפיה, החל ממועד החתימה על התוספת להסכם ועד למועד קבלת אישור 

בס"ק  המוצרים הרפואיים בגרמניה )להלן בקטלוג InsuPad -לרישום מוצר ה
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"( )ככל שיתקבל(, הסכם שיתוף הפעולה בין הצדדים השיפוי הביטוחי: "זה

יושהה. במועד קבלת השיפוי ביטוחי )ככל שיתקבל(, הסכם שיתוף הפעולה 

 יחודש, בכפוף למשא ומתן שינהלו הצדדים בתום לב ביחס לתנאי ההסכם.

חברה לא תהייה חייבת בתשלום המרכיב עוד נקבע בתוספת להסכם, כי ה

לפי הסכם שיתוף הפעולה, בסך של חצי מיליון  Lifescanהשנתי לו זכאית 

התוספת . לפרטים נוספים אודות 2015באפריל  1יורו לשנה, וזאת החל מיום 

)מס'  2015בדצמבר  2ראה דיווח מיידי של החברה מיום להסכם כאמור 

  .כאמור מובא על דרך ההפניה (. מידע2015-01-172041אסמכתא: 

 InsuPad -להפצת מוצר ה .AZ Groothandel B.Vהסכם שיתוף פעולה עם  .20.3.2

 בהולנד 

 AZ Groothandel, התקשרה החברה בהסכם עם חברת2014בדצמבר  7ביום 

B.V. לשיתוף פעולה בין הצדדים לשיווק מוצר ה-InsuPad  בהולנד.  

 AZ חברתבין החברה לבין  שיתוף הפעולההסכם תנאי לפרטים אודות 

Groothandel B.V.LifeScan  בפרק א'  34.4ראה סעיף , 2014בדצמבר  7מיום

 .מידע כאמור מובא על דרך ההפניה. 2014לדו"ח התקופתי לשנת 

  בישראל InsuPad -להפצת מוצר ה דיאגנוסטיקהדין פעולה עם  שיתוף הסכם .20.3.3

, חתמה החברה על הסכם שיתוף פעולה עם דין 2014באפריל  9 ביום

)להלן   InsuPad-מוצר הדיאגנוסטיקה, לצורך הפצה, שיווק ומכירה של ה

 .בישראל"( המוצרבס"ק זה: "

 ןדי חברתבין החברה לבין שיתוף הפעולה הסכם תנאי לפרטים אודות 

בפרק א' לדו"ח  34.5ראה סעיף , 2014באפריל  9מיום דיאגנוסטיקה 

 מידע כאמור מובא על דרך ההפניה.. 2014התקופתי לשנת 

, דין דיאגנוסטיקה חתמה עם לאומית שירותי בריאות 2015פברואר חודש ב

לאומית  .שלה בביטוח המשליםהמוצר הסכם להכללת  "(לאומית)להלן: "

 InsuPad -מוצר ה היא קופת החולים הראשונה בישראל שהחליטה לכלול את

בסל הביטוח לשירותים רפואיים עבור סוכרתיים אשר מזריקים אינסולין 

על פי תנאי ההסכם, סוכרתיים מבוטחי הביטוח המשלים של  בזמן ארוחות.

במחיר מוזל באופן  המוצרלאומית יזכו לסבסוד, כך שיוכלו לרכוש את 

פועלת להכללת המוצר בביטוחים משלימים של  הדין דיאגנוסטיקמשמעותי. 

 במקביל פעולת למכירת המוצר ישירות לצרכן.ופות נוספות בישראל, קו

נכון למועד הדו"ח, חברת דין דיאגנוסטיקה אינה עומדת ברכישת כמויות 

במשא ומתן מול המינימום אליה התחייבה במסגרת ההסכם לאור עיכוב 

במקרה כאמור עומדת לחברה קופות החולים למתן שיפוי ביטוחי חלקי. 

יחד עם זאת, נכון למועד  את ההסכם עם דין דיאגנוסטיקה. ייםהזכות לס

 הדו"ח החברה החליטה שלא להביא לידי סיום את ההסכם כאמור. 
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להפצת  .MedSalus Sglik Hizm. Tic. Ltdפעולה עם חברת  שיתוף הסכם .20.3.4

 בתורכיה InsuPad -מוצר ה

 MedSalus Sglikחברת על הסכם עם החברה , חתמה 2015חודש דצמבר ב

Hizm. Tic. Ltd. " :( לשיווק ומכירה של מוצר ההמפיץמתורכיה )להלן"- 

InsuPad  2016בינואר  15לתוקף ביום  נכנסשל החברה בתורכיה. ההסכם 

 המפיץ, ההסכם פי על. (תקופת ההסכם"של שלוש שנים )להלן: "תקופה ל

: בתורכיה )להלן המוצר של ומכירה להפצה, שיווק בלעדית זכות יקבל

( למהלך תקופת ההסכם, ויהא אחראי, בין היתר, על "הטריטוריה"

תועמלנות רפואית, הכנת חומר שיווקי, פרסום המוצר, הפצה לוגיסטית 

ותמיכה בלקוחות. כמו כן, התחייב המפיץ להשגת כל האישורים הנדרשים 

לצורך שיווק ומכירת המוצר בטריטוריה ולעשות את מירב המאמצים על מנת 

 "(.שיפוי ביטוחיבטריטוריה )" למוצר ביטוחי ילהשיג שיפו

הצדדים סיכמו על כמויות רכישה מינימאליות של המוצר על ידי המפיץ בכל 

יורו בשלוש  80,000 -, בהיקף כולל של כלעילשנה בתקופת ההסכם, כהגדרתה 

עוד נקבע בהסכם כי  "(.כמות מינימוםהשנים הראשונות להסכם )להלן: "

וי ביטוחי, הצדדים ינהלו משא ומתן בתום לב להגדלת במקרה של קבלת שיפ

תקופת ההסכם תוארך באופן אוטומטי לתקופה  היקף כמות המינימום.

"( ובלבד שהצדדים יסכימו התקופה הנוספתנוספת בת שלוש שנים )להלן: "

על כמויות מינימאליות ביחס לתקופה הנוספת. לכל אחד מהצדדים זכות 

לסיים את ההתקשרות בהסכם באופן מיידי במקרים מוסכמים ומקובלים 

באופן בנוסף לחברה זכות לסיים את ההתקשרות בהסכמים מעיין אלו. 

של  M&Aסקת בתמורה לפיצוי מוסכם שנקבע בהסכם, במקרה של ע ,מיידי

)מס'  2015בדצמבר  21. לפרטים ראה דיווח מיידי של החברה מיום החברה

 .(. מידע כאמור מובא על דרך ההפניה2015-01-184659 אסמכתא:

  InsuPad-לשיתוף פעולה להפצת מוצר ה Rubin Medicalמזכר הבנות עם  .20.3.5

 בשוודיה, נורבגיה ודנמרק

.  Rubin Medicalעםהבנות  מזכר על החברה, חתמה 2014ולי בי 1ביום 

בפרק א'  34.6ראה סעיף  Rubin Medical עםהבנות  מזכרלפרטים אודות 

. מידע כאמור מובא על דרך ההפניה. 2014לדו"ח התקופתי של החברה לשנת 

, הסתיים תוקף מזכר ההבנות ללא שהצדדים חתמו על 2015בחודש אוקטובר 

 21הסכם מחייב. לפרטים נוספים ראה דיווח מיידי שלה חברה מיום 

דע כאמור מובא על (. מי2015-01-139806)מס' אסמכתא:  2015באוקטובר 

  דרך ההפניה.

 ברוסיה  InsuPad -להפצת מוצר ה LifeScanחברת מזכר הבנות לא מחייב עם  .20.3.6

, חתמה החברה על מזכר הבנות לא מחייב עם 2015בינואר  28ביום 

LifeScanלצורך שיתוף פעולה בין הצדדים להפצת ה ,- InsuPad  ברוסיה
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לפרטים נוספים אודות מזכר ההבנות ראה  .24ובחבר המדינות העצמאיות

. מידע כאמור 204בפרק א' לדו"ח התקופתי של החברה לשנת  34.7סעיף 

 מובא על דרך ההפניה.

כתוצאה מזכר ההבנות עדיין בתוקף אולם נכון למועד הדו"ח התקופתי 

 -ב ושינויים מבניים שנעשומאקרו כלכליים שאירעו ברוסיה  משינויים

LifeScan חברה נמנעת בשלב זה מלהשקיע מאמצים לקידום ה ,בטריטוריה

 .הצדדים בין הסכם להשלמת וודאות איןמובהר כי הסכם שיתוף הפעולה. 

 -מוצר ה להפצת Lifetech Srl Therasלא מחייב עם חברת מזכר הבנות  .20.3.7

InsuPad איטליהב  

חתמה החברה על מזכר הבנות לא מחייב עם חברת  2015ביולי  13ביום 

TherasLifetech Srl " :להלן( האיטלקיתTherasלהפצת מוצר ה ,)"- 

InsuPad  באיטליה על ידיTheras על פי מזכר ההבנות וככל שיחתם הסכם .

תקבל זכות בלעדית לשיווק ומכירה של המוצר  Therasמחייב בין הצדדים, 

באיטליה ותהיה אחראית לרישום המוצר במידת הצורך, לקידום המוצר 

מו, וכן לתמיכה בלקוחות. הובהר כי אין כל וודאות שהסכם מחייב ופירסו

 2015ביולי  14ייחתם. לפרטים נוספים ראה דיווח מיידי של החברה מיום 

 .מידע כאמור מובא על דרך ההפניה (.2015-01-072306)מספר אסמכתא: 

דוגמאות מוצר בתשלום בסכומים  Theras -בתקופת  הדו"ח סיפקה החברה ל

. הצדדים ממשיכים במשא ומתן על מנת להגיע להסכם מחייבלא מהותיים ו

נכון למועד הדו"ח, החברה ממתינה לתוצאות ראשוניות של תהליך בחינת 

, ביחס להתאמת המוצר לשוק האיטלקי, לרבות סקר Therasהשוק שמבצע 

 בקרב רופאים ומשתמשים.

 Schmidt BioMedTech (H.K.) Ltd.ב עם חברת לא מחיימזכר הבנות  .20.3.8

 בהונג קונג ובמקאו InsuPad -מוצר ה להפצת

, חתמה החברה על מזכר הבנות לא מחייב עם חברת 2015ביולי  16ביום 

Schmidt BioMedTech (H.K.) Ltd.  ,להפצת מוצר המהונג קונג- InsuPad 

מזכר )להלן: " SBHK"( על ידי הטריטוריהבהונג קונג ומקאו )להלן: "

"(. על פי מזכר ההבנות וככל שיחתם הסכם מחייב בין הצדדים, ההבנות

SBHK  תקבל זכות בלעדית לשיווק ומכירה של המוצר בטריטוריה ותהיה

התקופתי נכון למועד הדו"ח אחראית להשגת האישורים הנדרשים לצורך כך. 

המו"מ  לאור העדר התקדמות ,יחד עם זאת מזכר ההבנות עדיין בתוקף.

לפרטים נוספים בנות לא יבשיל לכדי הסכם מחייב. להערכת החברה מזכר הה

-2015-01)מספר אסמכתא:  2015ביולי  19ראה דיווח מיידי של החברה מיום 

  .מידע כאמור מובא על דרך ההפניה(. 075255

                                                 
יקיסטן, טורמניסטן אוקראינה, בלארוס, ארמניה, אזרבייג'ן, גאורגיה, קזחסטן, קירגיזסטן, מולדובה, טג'  24

 ואוזבקיסטן.
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 Australasian Medical & Scientific מחייב עם חברתלא מזכר הבנות  .20.3.9

 באוסטרליה וניו זילנד InsuPad -להפצת מוצר ה

 הבנות לא מחייב עם חברתעל מזכר חברה ה, חתמה 2016ינואר חודש ב

Australasian Medical & Scientific  " :להלן(AMSL ,)"להפצת מוצר ה- 

InsuPad ,על ידי באוסטרליה וניו זילנד AMSL.  וככל  ,פי מזכר ההבנותעל

לשיווק  בלעדית תקבל זכות AMSL, שיחתם הסכם מחייב בין הצדדים

, יכלול, ותתחיל בתהליך בחינת השוק AMSLבטריטוריה. ומכירה של המוצר 

מידת התאמת המוצר לצרכי הטריטוריה, סקר שוק ראשוני  בחינת בין היתר,

הצדדים מטופלים. והיתכנות לשיפוי ו/או תשלום על ידי ה בקרב רופאים

תוך ארבעה סופי ומחייב  יפעלו לקיים משא ומתן על מנת להגיע להסכם

, אין כל וודאות כי הצדדים יגיעו שבועות מתום שלב בחינת השוק. מובהר

 21לפרטים נוספים ראה דיווח מיידי של החברה מיום  .להסכם סופי ומחייב

מידע כאמור מובא על דרך  (.2016-01-014956)מספר אסמכתא:  2016בינואר 

 ההפניה.

  תחרות .21

פתי אין ביכולת החברה להעריך את התחרות בתחום מתן נכון למועד הדו"ח התקו .21.1

עורי. לפרטים אודות הנתונים הנמצאים בידי החברה ביחס לחברות  -התרופות באופן תת

  לעיל. 7.2.1ראה סעיף הפעילות בתחום 

עורית -תרופות האינסולין המהירות ביותר המאושרות להזרקה תת, למיטב ידיעת החברה .21.2

הקיימות כיום הם שלושת האינסולינים האנאלוגיים המיוצרים על ידי חברות התרופות 

Eli Lilly ,Novo-Nordiskו ,- Sanofi Aventis . מוצר החברה אינו מתחרה עם תרופות

האינסולין הללו, אלא מהווה מוצר משלים להן המאפשר זירוז וייצוב קצב ספיגת 

  האינסולין.

אין מוצר המתחרה במוצר החברה בנוגע לייצוב קצב ספיגת למיטב ידיעת החברה, 

ן הנוסף הקיים הפתרוהינו  Mannkindהמוצע על ידי חברת האינסולין, ואילו הפתרון 

 המאפשר הגעה מהירה יותר לריכוז אינסולין בדם. שוקב

 Mannkindהפתרון המוצע על ידי  .21.3

 אבקה בצורת אינסולין עם משאף של שילוב הוא Mannkind של AFREZZA האינסולין

 אינסולין. אינסולין יחידות 8 או 4 של קבועות ביחידות למטופלים יגיעאשר , (בקפסולות)

. מאוד קצר שלו ההשפעה וזמן הדם למחזור רבה במהירות מגיע, הארוחה עם מיד ניתן זה

 .למשתמש יותר נוחה, בזריקה במקום אינסולין של זו מתן צורת

את הזיכיון  Mannkind, העניקה AFREZZA -ל שניתן FDA -ה אישורלאחר קבלת 

חודש ב אשר השיקה את המוצר בשוק האמריקאי Sanofi Aventisלשיווק המוצר לחברת 

, לאחר מספר רבעונים של פעילות משותפת בוטל 2016ינואר חודש . ב2015פברואר 
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 20.2ראה סעיף  Mannkindאודות התחרות עם נוספים לפרטים  .ההסכם בין הצדדים

 . מידע כאמור מובא על דרך ההפניה.2014בפרק א' לדו"ח התקופתי של החברה לשנת 

למיטב ידיעת החברה, בהתבסס על מידע שפורסם באתר האינטרנט של חברת  

Mannkind ייתכנו מקרים בהם יינתן שיפוי ביטוחי למוצר של ,Mannkind  .בארה"ב

קבלה או אי קבלה של שיפוי ביטוחי תלויה בהמלצת הרופא המטפל וכן בביטוחים 

 רפואיים שונים.

ף תלויות במספר רב של גורמים, בניהם, תוכניות כמו כן, עלויות השימוש החודשיות במשא

הביטוח השונות של כל מטופל. לפי הבנת החברה, בהתבסס על מידע שפורסם באתר 

, עלויות השימוש החודשיות במשאף נעות בין עשרות Mannkindהאינטרנט של חברת  

 למאות דולרים. 

ר נמסר באתר יובהר כי הנתונים האמורים משקפים את הבנת החברה מהמידע אש

 ואין להם ביסוס מעבר לכך.  Mannkindהאינטרנט של חברת  

ראה , Mannkindשל חברת  AFREZZAלפרטים נוספים אודות התחרות עם אינסולין 

, מס' 2014ביוני  29 -ו 2014באפריל  8, 2014באפריל  3דיווחים מידיים של החברה מיום 

 .2014-01-100818 -ו 2014-01-037926, 2014-01-041796אסמכתא: 

למיטב ידיעת החברה, קיימות מספר חברות המפתחות פתרונות מהירים יותר מהאינסולין  .21.4

הנמצאים בשלבי פיתוח שונים. חלק מפתרונות אלו עשויים להיות כיום המהיר הקיים 

יצויין כי משלימים למוצרי החברה וחלק עשויים להוות תחרות ישירה למוצרי החברה. 

למיטב ידיעת החברה נכון למועד זה, המוצרים  Mannkindת למעט ביחס לחבר

המפורטים להלן טרם הושקו. לאור האמור, אין בידי החברה מידע ביחס לאישור מבטח 

להלן נסקור את הפתרונות  ים.נתונים ביחס לעלות השימוש במוצרוכן  לקבלת שיפוי רפואי

  ם:הנמצאים בתהליכי פיתוח שוני השונים
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 InsuPatch InsuPad  מיקרו מחט של
Becton 

Dickinson 

Biodel Mannkind Halozyme Novo Nordisk 

 המוצר

ותיאור 

 כללי 

 .מכשור רפואי
 

חימום מקומי של אזור 
הזרקת תרופה ובפרט 
אינסולין, בזמן בו 

 ת'בולומזריקה המשאבה 
 אינסולין, לצורך יצוב
ושיפור התנאים באזור 

 ההזרקה של האינסולין.
 

 .מכשור רפואי
 

חימום מקומי של אזור 
הזרקת תרופה ובפרט 
אינסולין לצורך יצוב 
ושיפור התנאים באזור 

 ההזרקה של האינסולין.

 .מכשור רפואי
 

טכנולוגיית הזרקה 
המיועדת להזרקה 
ישירות לשכבת 

 ,25הדרמיס
מאופיינת ש

בזרימת דם טובה 
ולכן הזרקה 
ישירות לדרמיס 
תיספג מהר יותר 

 למערכת הדם. 
 

 .תרופה
 

פורמולציה חדשה של אינסולין 
שמבוססת על אינסולין רגיל. אינסולין 
רגיל נוטה בריכוזים גבוהים להיקשר 
 6במבנה שנקרא הקסאמר שכולל 
 מולקולות בדידות של אינסולין

מטען חשמלי הקשורות ביניהן בגלל 
עודף של המולקולות. במצב זה ספיגת 
האינסולין למערכת הדם מאוד איטית. 
הפורמולציה החדשה של חברת 

Biodel  כוללת חומר נוסף המסיר את
המטען העודף ומאפשר למולקולת 
האינסולין להימצא במצב של 

 מולקולה בדידה.

 .תרופה
 

אינסולין המיועד למתן 
בשאיפה דרך הפה וספיגה 

רכת הדם בריאות. למע
בתהליך זה אינסולין שנמצא 
במצב של אבקה יבשה של 
גבישי אינסולין קטנים מאוד 
נשאף אל תוך הריאות ושם 
נספג אל מערכת הדם. קצב 
ספיגת האינסולין הנשאף 

מהיר מזה של לדם מהריאות 
מהיר,  אינסולין אנאלוגי
ומשם עובר המוזרק לתת עור 
יחד עם . 26לתוך מערכת הדם

כמות האינסולין זאת 
, אולם .העוברת נמוכה יותר

יתרונו של מוצר זה הוא 
בעובדה שאין צורך להזריק 

 .אותו

 .תרופה
 

של אינסולין חדש המבוסס  פיתוח
על פורמולציה קיימת של 

בתוספת אנזים שנקרא  אינסולין
PH20  המשפר את ספיגת

 . 27האינסולין בדם

 .תרופה
 

פורמולציה חדשה של 
הכוללת  אינסולין

Nicotamine ו- Largine 
לטענת שמטרתם 

להאיץ את קצב  28החברה
המעבר של אינסולין 
המוזרק למצבי מונומר 
ודימר שהם 

הקונפיגרציות  
המולקולריות של 
אינסוליין שיכולות לעבור 
לתוך מחזור הדם. בנוסף 
 מטרת התוספים  היא 
 לייצב את הפורמולציה,.

אישורים 

 רגולטורים

CE - קיים 
 FDA-  בירור לגבי בתהליך

נושא התרופה במקביל 
לבירור המסלול הרגולטורי 

  .InsuPad -לגבי מוצר ה

CE - קיים 
FDA -  בתהליך לאישור

 .דה נובו 510Kבמסלול 

בתרכובת  FDA -ב Phase 1 -נמצא ב לא ידוע
של  FDA-חדשה לאחר דחייה של ה
  .הבקשה לתרכובת הקודמת

 
Biodel  הגישה את תוצאות הניסוי

במסלול  2009בסוף  FDA -הקליני ל

 Mannkind 2014יוני חודש ב

 FDA -קיבלה את אישור ה

. Afrezzaלמשאף אינסולין  
החל  2015פברואר חודש ב

שיווק של המוצר בארצות 
. Sanofiהברית ע"י חברת  

 תרופה של אישור מסלולנמצא ב
 .FDA -ב Phase 2-ב

 .Phase 3 -ניסויים 

                                                 
יום והן מבחינת כמות -מ"מ והיא נמצאת בעומק של פחות ממילימטר משפת העור. הזרקה לתוך הדרמיס היא אתגר הן מבחינת היכולת לקלוע לתוך שכבה זאת בתנאי יום 3-1 -שכבת הדרמיס הינה שכבה דקה שעומקה כ  25

 האינסולין ששכבה זאת יכולה להכיל.
26  Variability AfterInhalation Via The Aerodose Insulin Inhaler In Perera etal Diabetes Care, December 2002 vol 25, 12, 2276 , “Absorption and Metabolic Effect of Inhaled Insulin Intrapatient 

Patients With Type 2 Diabetes" 
   ((http://care.diabetesjournals.org/content/25/12/2276.full.pdf+html 

 . לפרסום זה פרסום זה הינו מאמר מדעי בתחום הסוכרת ולפיכך, רלבנטי לבחינת פוטנציאל השוק של מוצרי החברה ותחום פעילותה. לחברה אין זיקה 
 .האנזים הוא ליצור המסה מקומית של רקמה באזור ההזרקה ולאפשר תנועה מהירה של האינסולין לתוך מערכת הדם תפקיד  27
 acting insulin aspart-A mechanistic insight into the Måløv, Denmark mode(s) of action of nicotinamide in faster 2016פברואר  ATTDבכנס ה  0329פוסטר   28

(http://www.novonordiskscientificmaterial.com/assets/idf2015_0329_buckley.pdf) 
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 -, ה2010בנובמבר  תרופה. אישור
FDA השיב תשובה מלאה לבקשת ה- 
NDA    בקשה פורמאלית המוגשת ל- 
FDA  לצורך קבלת אישור לשיווק

 (ומכירות של תרופה חדשה בארה"ב
דחה  FDA -לאינסולין המהיר שלה ה

 -מ בשלב זה את הבקשה וביקש 
Biodel  לערוך שני ניסוייPHASE III 
 .29נוספים

 .חדשות מולקולות מנסה  Biodelמאז

לאחר מספר רבעונים של 
בוטל  נמוךבהיקף מכירות 
 .2016ינואר חודש ההסכם ב

 
 

 אופן

 שימושה

 

מתאים לשימוש יחד עם 
 -קטטר ומשאבת אינסולין 

 FDAיתכן ויידרש אישור 
לשימוש בכל משאבה וכן 

 .לכל קטטר
  

מתאים למזריקי אינסולין 
 בזמןמהיר מכל סוג 

 ארוחות.
דורש  אלא פולשנילא 

 הצמדה לגוף.
 .עצמאי לשימוש ניתן

מתאים לקטטר, 
למשאבת אינסולין 

ולהזרקות 
 לדרמיס. 

 לשימוש ניתן
 .עצמאי

לשימוש במזרקים ובמשאבות 
 אינסולין.

 .עצמאי לשימוש ניתן

 .לריאותאינסולין במשאף 
 .עצמאי לשימוש ניתן

 
 

למזריקי אינסולין ולמשתמשים 
 במשאבות.

 .עצמאי לשימוש ניתן
 

למזריקי אינסולין 
 .ולמשתמשים במשאבות

 תופעות

לוואי 

ומסוכנות 

 השימוש 

חימום מקומי נלווה למתן 
 תרופה 

חימום מקומי נלווה למתן  
  .תרופה

מכניקה חדשה 
והזרקה לאזור 

 חדש.

פורמולציה חדשה של אינסולין ולכן 
 תופעות הלוואי לא ידועות בשלב זה.

פורמולציה חדשה של  שילוב תרופתי חדש ושימוש חדש. מולקולה וצורת מתן חדשה.
אינסולין ולכן תופעות 
הלוואי לא ידועות בשלב 

 זה.

 פרטים

נוספים 

 אופן אודות

 התחרות

לעת עתה   
התפרסמו במספר 
כנסים בתחום 
תוצאות של ניסויי 

התכנות 
המדגימים יכולת 

 משמעותיתלזרז 
את הגעת 
האינסולין לדם 

בשימוש 
 .בטכנולוגיה זו

טכנולוגיה זו, 
לכשתיושם 

במוצר, יכולה 

 -יות מוצר משלים למוצר זה יכול לה
InsuPatch .ה, כלומר- InsuPatch 

 המפותחיכול להתאים לאינסולין 
 -ולהפוך אותו למהיר יותר שכן ה

InsuPatch  מטפל בגורם עיכוב אחר
בספיגת האינסולין והוא קצב זרימת 
הדם המקומי. שיפור בספיגת 
האינסולין המושג על ידי שיפור זרימת 
הדם המקומית יתווסף לכל שיפור 
 שאינו קשור לזרימת הדם המקומית.

ההשפעה הרפואית 
המתקבלת משימוש במוצר 
זה מהווה תחרות ישירה 
, למוצרי החברה. אולם

האמור פונה, לידיעת  המוצר
החברה, לפלח שוק שונה מזה 
שפונים אליו מוצרי החברה, 
שכן המוצר שפיתחה 

Mannkind  מיועד
שאינם  סוכרתייםל

משתמשים באינסולין 
בתדירות גבוהה ובכמות רבה, 
להבדיל ממוצרי החברה, 
המיועדים לאלה המשתמשים 

החברה פרסמה מספר תוצאות 
ניסויים שנערכו בנבדקים בריאים, 

 2ומסוג  1ובסוכרתיים מסוג 
בתנאים מבוקרים ובחיי יום יום 
בשימוש במזרקים וכן במשאבות 

נמצא אינסולין. בכל הניסויים 
שיפור בקצב הספיגה של אינסולין 

בתוספת האנזים או רגיל אנאלוגי 
PH20  יחסית לשימוש באינסולין
 וגי או אינסולין רגיל. אנל
 

י טכנולוגיה זו, לכשתיושם במוצר
, יכולה להיות משלימה החברה
החברה, כיוון שתנועה  ילמוצר

רסמו לעת עתה התפ
במספר כנסים בתחום 
תוצאות של ניסויי 
התכנות המדגימים 

לזרז את מסויימת יכולת 
הגעת האינסולין לדם 
ולהפחית את רמות 
הסוכר בדם לאחר 

בשימוש הארוחה 
 .זו בתרופה

טכנולוגיה זו, לכשתיושם 
, יכולה י החברהבמוצר

 ילהיות משלימה למוצר
החברה, כיוון שתנועה 

                                                 
 29  http://investor.biodel.com/releasedetail.cfm?ReleaseID=525229  
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להיות משלימה 
החברה י למוצר

כיוון שהזרקת 
האינסולין 

לדרמיס יחד עם 
שיפור זרימת הדם 
באזור ההזרקה 
המתקבל ממוצרי 
החברה יכולים 
לזרז עוד יותר את 
זמן הגעת 

 .האינסולין לדם

באינסולין לעיתים קרובות 
 ובכמויות גדולות יותר.

 
 
 

מהירה של האינסולין לתוך 
מערכת הדם יחד עם שיפור זרימת 
הדם באזור ההזרקה המתקבל 
ממוצרי החברה יכולים לזרז עוד 
יותר את זמן הגעת האינסולין 

 .לדם

מהירה של האינסולין 
לתוך מערכת הדם יחד 
עם שיפור זרימת הדם 
באזור ההזרקה המתקבל 
ממוצרי החברה יכולים 
לזרז עוד יותר את זמן 

 .הגעת האינסולין לדם
 

 



 

 
 43 - א

 

שכל המוצרים שפורטו לעיל נמצאים בשלבי פיתוח שונים, לא ניתן להשוות  כיוון .21.5

ביניהם במונחים של מחיר, אחוז חדירה לשוק וכן הלאה. כמו כן, קשה להשוות 

את היעילות הקלינית של מוצרים אלו, מפני שהמידע הנוגע ליעילותם הקלינית 

עם כמות  של רוב המוצרים האלו מצומצם ואין בו תוצאות של ניסויים

  .משתתפים רבה ובחינה ארוכת טווח של תוצאות השימוש בטכנולוגיות אלו

החברה, במקרה של הצלחת פיתוח של אחד המוצרים המתחרים  להערכת .21.6

בחברה, המנויים לעיל, והכנסת מוצר מהם לאותו פלח משתמשים אליו פונים 

 של החברה באותו פלח שוק. יקטן פוטנציאל המכירות  ,מוצרי החברה

  כושר ייצור .22

, רכיביועל שני  InsuPad -ה מוצר לחברה הסכמים לייצורנכון למועד פרסום דו"ח זה, 

לפרטים אודות  .שתי חברות יצרניות גדולותבאמצעות , המתכלה רכיבהקבוע וה רכיבה

  .להלן 35.3 -ו 35.2הייצור ראה סעיפים הסכמי 

נכון למועד דו"ח זה, החברה אינה מייצרת מוצרים נוספים מעבר למלאי המוצרים 

 הקיים.

  רכוש קבוע, מקרקעין ומיתקנים .23

 -לחלק המתכלה של מוצר ה הקמת קו ייצוריורו בגין  אלפי 520השקיעה סך של החברה 

InsuPadהייצור עם  , זאת במסגרת הסכםUnomedical.  ולאור קיומה של אי , 2014בשנת

נרשמה הפרשה לירידת ערך של קו היצור בסך  וודאות באשר לצורך בהפעלת קו הייצור

  .אלפי ש"ח 2,130של 

מתבצעת עיקר פעילות החברה  זה, דו"חמיום הקמת החברה ונכון למועד פרסום 

הסכם , בפתח תקווה. על פי הסכם השכירות )להלן: "70פינסקר ממשרדיה שברחוב 

 מ"ר וארבע חניות.  297 -"( שוכרת החברה משרדים בשטח כולל של כהשכירות

זה,  דו"ח, כאשר נכון למועד פרסום 2015בתוקף עד לתום שנת היה  הסכם השכירות

מע"מ. דמי  ש"ח לחודש בתוספת 11,133החברה משלמת דמי השכירות חודשיים בסך של 

קצות הכמו כן החברה התחייבה ל השכירות משולמים מראש בתחילת כל רבעון קלנדרי.

ש"ח, בכפוף לקבלת  45,000 -למשכיר אופציות לא רשומות של החברה בשווי הוגן של כ

  האישורים לפי דין. 

 מחקר ופיתוח  .24

  תהליכי הפיתוח של מוצרי החברה .24.1

בפרק א'  23.1מוצרי החברה, ראה סעיף של בעבר לפרטים אודות תהליכי פיתוח 

 המידע המובא בסעיף זה מובא על דרך ההפנייה. .2013לדו"ח התקופתי לשנת 

  .להלן 18שבפיתוח ראה סעיף  החברהלפרטים אודות מוצרי 

 חולים ותכניות מעקב ניסויים קליניים .24.2

ותוכניות מעקב חולים של לפרטים אודות עיקר הניסויים הקליניים  .24.2.1

בפרק א' לדו"ח  23.2ראה סעיף  זה דו"חהחברה נכון למועד פרסום 

. מידע כאמור מובא על דרך 2014התקופתי של החברה לשנת 
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 ההפניה.

בקרב  InsuPad -מעקב אחר השימוש במוצר הביחס לתוכנית  .24.2.2

בקהילה בגרמניה  30המטופלים באינסולין לזמן ארוחה סוכרתיים

(AWB) " :(:תוכנית המעקב)להלן" 

התקבלו תוצאות ביניים לתוכנית המעקב. , 2015חודש מאי ב

שימוש במוצר משפר את הלהסיק כי  ניתןהביניים מניתוח תוצאות 

הטיפול במחלת הסוכרת ומאפשר תועלות רפואיות וקליניות 

מסוגים שונים המטופלים באינסולין לזמן ארוחות  סוכרתייםל

 כדלקמן:

מסוכרר נמוך  המאופיינים ברמת המוגלובין סוכרתייםל .24.2.2.1

 -(, השימוש במוצר ה8% -קטן מ HbA1Cיחסית )

InsuPad  לאירועי  הסיכוימפחית משמעותית את

כך את הסיכונים הנובעים  בעקבותהיפוגליקמיה, ו

זו חשיבות רבה שכן החשש מפני  לעובדה. אלה מאירועים

המטופלים  סוכרתייםאירועי היפוגליקמיה אצל 

מפני קבלת טיפול  באינסולין מהווה חסם משמעותי

 אופטימלי ומונע מהם השגת איזון גליקמי טוב. 

המאופיינים ברמת המוגלובין מסוכרר גבוה  סוכרתייםל .24.2.2.2

(HbA1C השימוש במוצר מאפשר הפחתה 9% -גדול מ ,)

משמעותית של רמת ההמוגלובין המסוכרר ובעקבות כך 

 סיכונים ארוכי הטווח של מחלת הסוכרת.ה של הפחתה

מסייע בהשגת המטרה הטיפולית  במוצר, השימוש ככלל .24.2.2.3

טוב  איזון גליקמיל הגעההיא שהעיקרית בסוכרת 

ערכי המוגלובין מסוכרר בטווח המומלץ  בשיפורהמתבטא 

 לאירועי היפוגליקמיה. הסיכוימבלי להגדיל את 

 ברמת הפחתה כוללות, תוצאות הביניים ההחברה להערכת

 מסוכרר המוגלובין רמות עם משתמשים אצל המסוכרר ההמוגלובין

 ההיפוגליקמיה אירועי בשכיחות משמעותית וירידה, יחסית גבוהות

 זאת, יחסית נמוכות מסוכרר המוגלובין רמות עם משתמשים אצל

 על להעיד עשויות, האינסולין במינוני הממוצעת לירידה במקביל

 הן, במוצר מהשימוש הבריאות למערכות חיובית כלכלית תרומה

 והן, הסוכרת למחלת הקשורים אישפוז ומקרי סיבוכים בהפחתת

 כתוצאה מהפחתה במינוני האינסולין. מיידי מחיסכון

הליך  המשךשימוש בתוצאות האמורות במסגרת  עושההחברה 

, להערכת בנוסףהבקשה לרישום בקטלוג המוצרים בגרמניה. 

קידום חדירה בסייע ל כולותהחברה, התוצאות האמורות י

                                                 
 לארוחה ונועד לטפל בעליית הסוכר בדם הצפויה בעקבות הארוחה. או בסמוך  ניתן עםה נסוליןאי  30
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 -ומול ה נוספות, דיאלוג עם לקוחות ושותפים עסקייםלטריטוריות 

FDA.  

השפעה של תוצאות ל בנוגעהמידע המובא ביחס להערכות החברה 

דיאלוג עם גורמים ו נוספות לטריטוריות חדירהאלו על קידום 

אסטרטגיים, מהווה מידע צופה פני עתיד, כהגדרתו בחוק ניירות 

 האמוריםשיתנו הגופים  משקלאשר תלוי, בין היתר, ב ,ערך

נוספים אודות  לפרטים .גופים אותם שללתוצאות והצרכים 

 2015במאי  19מיום  החברהשל  מיידיתוצאות הביניים ראה דיווח 

מידע כאמור מובא על דרך . (2015-01-020241)מס' אסמכתא: 

 ההפניה. 

 תכנית המחקר והפיתוח העתידית  .24.3

 . לעיל 18ראה סעיף  החברהשל  בפיתוחלפרטים אודות המוצרים 

 השקעות במחקר ופיתוח .24.4

במהלך השלוש שנים שקדמו למועד הדו"ח התקופתי השקיעה החברה במחקר 

 : לחלוקה הבאה אלפי ש"ח, בהתאם 21,313ופיתוח סך כולל של 

 2014 -ו 2013השקעה בשנים  המוצר
 )באלפי ש"ח(

 

 2015שנת 
 )באלפי ש"ח(

InsuPatch 1,903 -כ 
 

- 

InsuPad 65 15,547 -כ 
מו"פ כללי/ 
מוצרים 
 מתקדמים

 3,747 50 -כ

 

 נכסים לא מוחשיים  .25

שיפור מתן אינסולין על ידי ייצוב ולחברה ידע רב בתחום פיתוח מוצרים ל .25.1

או עירוי, אשר נצבר אצלה במשך השנים, הכולל, בין היתר, מידע הזרקה 

(information( ידע ,)knowledge( מיומנויות ,)know-how נתונים, ידיעות, קניין ,)

ם, תוכנות, אלגוריתמים, רשימת לקוחות רוחני, שרטוטים, מפרטים טכניי

דרך, עליהם  פה ו/או בכל צורה או-ים, תכניות, בין בכתב ובין בעליפוטנציאל

היא מגנה בדרך כלל בהסכמים בהם היא מתקשרת עם צדדים שלישיים, לרבות 

 ספקיה, עובדיה ולקוחותיה.

זה, מוצרי החברה אינם מפרים זכויות  דו"חלמיטב ידיעת החברה, נכון למועד 

של צדדים שלישיים וככל שיאושרו בקשות הפטנטים שהגישה, מעריכה החברה 

 . טוב יותרה מוגן באופן כי קניינה הרוחני יהי

 סימני מסחר .25.2

לפרטים אודות סימני המסחר הרשומים של החברה וסימני המסחר לגביהן 

בפרק  24.2הגישה החברה בקשה אשר טרם נרשם סימן מסחר בגינה ראה סעיף 
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. מידע כאמור מובא על דרך ההפניה. 2014א' לדו"ח התקופתי של החברה לשנת 

 החברה לרישום סימן מסחר בתקופת הדו"חלהלן פרטים אודות בקשות 

  פטנטים ובקשות פטנטים .25.4

לפרטים אודות פטנטים מהותיים רשומים של החברה טרם תקופת הדו"ח, ראה 

. מידע כאמור 2014בפרק א' לדו"ח התקופתי של החברה לשנת  24.4.1סעיף 

 מובא על דרך ההפניה.

במהלך  על שם החברהאשר נרשמו פטנטים מהותיים להלן יובאו פרטים אודות 

 : תקופת הדו"ח

 :זה ח"דו למועד נכון רשומיםמהותיים  פטנטים .25.4.1

 מס' הפטנט תיאור הפטנט שם הפטנט

 

מדינות בהן 

 אושר

מועד הגשת 

 הבקשה

 ומועד קדימות

מועד פקיעה 

צפוי של 

 הפטנט*

הזכויות 

 בפטנט

Method and 

Device for 

Drug 

Delivery 

A method and 

device for 

delivery of 

drugs 

201046 

 

 ,March 19 ישראל

2008 

March 19, 

2007 

March 19, 

2028 

זכויות 

הפטנט 

שייכות 

 לחברה

Method and 

Device for 

Drug 

Delivery 

A method and 

device for 

delivery of 

drugs 

 ,March 19 רוסיה 2477151

2008 

March 19, 

2007 

March 19, 

2028 

זכויות 

הפטנט 

שייכות 

 לחברה

Method and 

Device for 

Drug 

Delivery 

A method and 

device for 

delivery of 

drugs 

 ,March 19 אוסטרליה 2008227870

2008 

March 19, 

2007 

March 19, 

2028 

זכויות 

הפטנט 

שייכות 

 לחברה

Method and 

Device for 

Drug 

Delivery 

A method and 

device for 

delivery of 

drugs 

2014200298 

 

 ,March 19 אוסטרליה

2008 

March 19, 

2007 

March 19, 

2028 

זכויות 

הפטנט 

שייכות 

 לחברה

Method and 

Device for 

Drug 

Delivery 

A method and 

device for 

delivery of 

drugs 

 ,March 19 ארה"ב 8622991

2008 

March 19, 

2007 

March 19, 

2028 and 

extended by 

887 days 

 

זכויות 

הפטנט 

שייכות 

 לחברה
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 מס' הפטנט תיאור הפטנט שם הפטנט

 

מדינות בהן 

 אושר

מועד הגשת 

 הבקשה

 ומועד קדימות

מועד פקיעה 

צפוי של 

 הפטנט*

הזכויות 

 בפטנט

Method and 

Device for 

Drug 

Delivery 

A method and 

device for 

delivery of 

drugs 

 June 21, 2007 ארה"ב 9,220,837

March 19, 

2007 

March 19, 

2028 and  

extended by 

1035 days 

זכויות 

הפטנט 

שייכות 

 לחברה

Method and 

Device for 

Drug 

Delivery 

A method and 

device for 

delivery of 

drugs 

 ,March 19 קנדה 2681397

2008 

March 19, 

2007 

March 19, 

2028 

זכויות 

הפטנט 

שייכות 

 לחברה

Method and 

Device for 

Drug 

Delivery 

A method and 

device for 

delivery of 

drugs 

 ,March 19 סין  .200880016537

2008 

March 19, 

2007 

March 19, 

2028 

זכויות 

הפטנט 

שייכות 

 לחברה

Method and 

Device for 

Drug 

Delivery 

A method and 

device for 

delivery of 

drugs 

 ,March 19 קוריאה 10-1509827

2008 

March 19, 

2007 

March 19, 

2028 

זכויות 

הפטנט 

שייכות 

 לחברה

Drug 

Delivery 

Device 

A device 

utilized for 

delivery of 

drugs 

 ,March 19 ארה"ב 8827979

2008 

March 19, 

2007 

March 19, 

2028 and 

extended by 

917 days 

זכויות 

הפטנט 

שייכות 

 לחברה

Drug 

Delivery 

Device 

A device 

utilized for 

delivery of 

drugs 

 ,March 19 אוסטרליה 2008227875

2008 

March 19, 

2007 

March 19, 

2028 

זכויות 

הפטנט 

שייכות 

 לחברה

Drug 

Delivery 

Device 

A device 

utilized for 

delivery of 

drugs 

 ,March 19 ישראל 201044

2008 

March 19, 

2007 

March 19, 

2028 

זכויות 

הפטנט 

שייכות 

 לחברה

Drug 

Delivery 

A device 

utilized for 

 ,March 19 יפן 5731120

2008 

March 19, 

2028 

זכויות 

הפטנט 
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 מס' הפטנט תיאור הפטנט שם הפטנט

 

מדינות בהן 

 אושר

מועד הגשת 

 הבקשה

 ומועד קדימות

מועד פקיעה 

צפוי של 

 הפטנט*

הזכויות 

 בפטנט

Device delivery of 

drugs 

March 19, 

2007 

שייכות 

 לחברה

Drug 

Delivery 

Device 

A device 

utilized for 

delivery of 

drugs 

 ,March 19 מקסיקו 326207

2008 

March 19, 

2007 

March 19, 

2028 

זכויות 

הפטנט 

שייכות 

 לחברה

Drug 

Delivery 

Device 

A device 

utilized for 

delivery of 

drugs 

 

2481128 

 ,March 19 רוסיה

2008 

March 19, 

2007 

March 19, 

2028 

זכויות 

הפטנט 

שייכות 

 לחברה

Method and 

Device for 

Substance 

Measurement 

PCT4 

 

A method and 

device for 

measuring 

substances 

 אירופה 2131723

רשום בצרפת 

,גרמניה, אטליה 

,הולנד בריטניה, 

 ספרד

March 19, 

2008 

March 19, 

2007 

March 19, 

2028 

זכויות 

הפטנט 

שייכות 

 לחברה

Drug 

Delivery 

Device with 

Sensor for 

Closed-Loop 

Operation 

Improved 

pump 

A drug 

delivery 

device with a 

sensor 

provided for 

closed loop 

operation 

thereof 

 ,December 18 ארה"ב 8409133

2008 

December 18, 

2007 

December 

18, 2028 

 

זכויות 

הפטנט 

שייכות 

 לחברה

Drug 

Delivery 

Device with 

Sensor for 

Closed-Loop 

Operation 

A drug 

delivery 

device with a 

sensor 

provided for 

closed loop 

operation 

 ,December 18 ארה"ב 9,056,167

2008 

December 18, 

2007 

December 

18, 2028 

 

זכויות 

הפטנט 

שייכות 

 לחברה
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 מס' הפטנט תיאור הפטנט שם הפטנט

 

מדינות בהן 

 אושר

מועד הגשת 

 הבקשה

 ומועד קדימות

מועד פקיעה 

צפוי של 

 הפטנט*

הזכויות 

 בפטנט

Improved 

pump 

thereof 

Device and 

Method for 

Drug 

Delivery 

Insupad 

A therapeutic 

treatment 

device for 

drug delivery  

 ,November 7 ארה"ב 8961458

2008 

November 6, 

2009 

November 6, 

2029 

extended by 

961 days 

זכויות 

הפטנט 

שייכות 

 לחברה

Device and 

Method for 

Drug 

Delivery 

Insupad 

A therapeutic 

treatment 

device for 

drug delivery  

 ,November 7 אוסטרליה  2009312474

2008 

November 6, 

2009 

November 6, 

2029 

זכויות 

הפטנט 

שייכות 

 לחברה

Device and 

Method for 

Drug 

Delivery 

A therapeutic 

treatment 

device for 

drug delivery  

 ישראל 212767

 

November 7, 

2008 

November 6, 

2009 

November 6, 

2029 

זכויות 

הפטנט 

שייכות 

 לחברה

Device and 

Method for 

Drug 

Delivery 

A therapeutic 

treatment 

device for 

drug delivery  

5624050 

 

 ,November 7 יפן

2008 

November 6, 

2009 

November 6, 

2029 

זכויות 

הפטנט 

שייכות 

 לחברה

Device and 

Method for 

Drug 

Delivery 

A therapeutic 

treatment 

device for 

drug delivery  

 ,November 7 רוסיה 2532893

2008 

November 6, 

2009 

November 6, 

2029 

זכויות 

הפטנט 

שייכות 

 לחברה

Device, 

System and 

Method for 

Meal 

Detection for 

Interfacing 

A device, 

system and a 

method for 

meal 

detection for 

interfacing 

 ,August 2 ישראל 217905

2010 

August 2, 

2009 

 

August 2, 

2030 

 

זכויות 

הפטנט 

שייכות 

 לחברה
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 מס' הפטנט תיאור הפטנט שם הפטנט

 

מדינות בהן 

 אושר

מועד הגשת 

 הבקשה

 ומועד קדימות

מועד פקיעה 

צפוי של 

 הפטנט*

הזכויות 

 בפטנט

with and 

Controlling 

Auxiliary 

Devices 

Associated 

Therewith 

Meal 

detection 

with and 

controlling 

auxiliary 

devices 

associated 

therewith 

Drug 

Delivery 

System 

Design 

Design of 

drug delivery 

system 

12996/2013 

 350055 

 ,December 28 אוסטרליה

2012 

June 27, 2013 

 

June 27, 

2023 

זכויות 

הפטנט 

שייכות 

 לחברה

Drug 

Delivery 

System 

Design of 

drug delivery 

system 

12997/2013 

350056 

 ,December 28 אוסטרליה

2012 

June 27, 2013 

 

June 27, 

2023 

זכויות 

הפטנט 

שייכות 

 לחברה

Drug 

Delivery 

System 

Design of 

drug delivery 

system 

12998/2013 

350057 

 ,December 28 אוסטרליה

2012 

June 27, 2013 

 

June 27, 

2023 

זכויות 

הפטנט 

שייכות 

 לחברה

Drug 

Delivery 

System 

Design of 

drug delivery 

system 

 ,December 28 קנדה 151830

2012 

June 27, 2013 

 

April 15, 

2024 

 

זכויות 

הפטנט 

שייכות 

 לחברה

Drug 

Delivery 

System 

Design of 

drug delivery 

system 

 ,December 28 קנדה 151831

2012 

June 27, 2013 

 

April 15, 

2024 

 

זכויות 

הפטנט 

שייכות 

 לחברה
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 מס' הפטנט תיאור הפטנט שם הפטנט

 

מדינות בהן 

 אושר

מועד הגשת 

 הבקשה

 ומועד קדימות

מועד פקיעה 

צפוי של 

 הפטנט*

הזכויות 

 בפטנט

Drug 

Delivery 

System 

Design of 

drug delivery 

system 

ZL 2013 3 

0286325.7 

 

 ,December 28 סין

2012 

June 26, 2013 

 

June 26, 

2023 

 

זכויות 

הפטנט 

שייכות 

 לחברה

Drug 

Delivery 

System 

Design of 

drug delivery 

system 

ZL 2013 3 

0286742.1 

 ,December 28 סין

2012 

June 26, 2013 

 

June 26, 

2023 

 

זכויות 

הפטנט 

שייכות 

 לחברה

Drug 

Delivery 

System 

Design of 

drug delivery 

system 

002265207-

0001 

 ,December 28 אירופה

2012 

June 28, 2013 

 

June 28, 

2038 

זכויות 

 הפטנט

שייכות 

 לחברה

Drug 

Delivery 

System 

Design of 

drug delivery 

system 

002265207-

0002 

 ,December 28 אירופה

2012 

June 28, 2013 

 

June 28, 

2038 

זכויות 

הפטנט 

שייכות 

 לחברה

Drug 

Delivery 

System 

Design of 

drug delivery 

system 

002265207-

0003 

 ,December 28 אירופה

2012 

June 28, 2013 

 

June 28, 

2038 

זכויות 

הפטנט 

שייכות 

 לחברה

Drug 

Delivery 

System 

Design of 

drug delivery 

system 

002265207-

0004 

 ,December 28 אירופה

2012 

June 28, 2013 

 

June 28, 

2038 

זכויות 

הפטנט 

שייכות 

 לחברה

Drug 

Delivery 

System 

Design of 

drug delivery 

system 

254846 

 

 ,December 28 הודו

2012 

June 27, 2013 

December 

28, 2022 

זכויות 

הפטנט 

שייכות 

 לחברה
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 מס' הפטנט תיאור הפטנט שם הפטנט

 

מדינות בהן 

 אושר

מועד הגשת 

 הבקשה

 ומועד קדימות

מועד פקיעה 

צפוי של 

 הפטנט*

הזכויות 

 בפטנט

 

Drug 

Delivery 

System 

Design of 

drug delivery 

system 

254847 

 

 ,December 28 הודו

2012 

June 27, 2013 

 

December 

28, 2022 

זכויות 

הפטנט 

שייכות 

 לחברה

Drug 

Delivery 

System 

Design of 

drug delivery 

system 

 ,December 28 ישראל 54240

2012 

June 27, 2013 

 

June 27, 

2023.  

 

זכויות 

הפטנט 

שייכות 

 לחברה

Drug 

Delivery 

System 

Design of 

drug delivery 

system 

56502 

 

 ,December 28 ישראל

2012 

June 27, 2013 

 

June 27, 

2023.  

 

זכויות 

הפטנט 

שייכות 

 לחברה

Drug 

Delivery 

System 

Design of 

drug delivery 

system 

 ,December 28 קוריאה 30-0781331

2012 

June 26, 2013 

 

January 20, 

2030 

זכויות 

הפטנט 

שייכות 

 לחברה

Drug 

Delivery 

System 

Design of 

drug delivery 

system 

 ,December 28 קוריאה 30-0776932

2012 

June 26, 2013 

 

December 

16, 2029 

זכויות 

הפטנט 

שייכות 

 לחברה

Drug 

Delivery 

System 

Design of 

drug delivery 

system 

 ,December 28 רוסיה 91501

2012 

June 28, 2013 

 

June 28, 

2028 

 

זכויות 

הפטנט 

שייכות 

 לחברה
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 למועד נכוןועומדות  תלויותמהותיים אשר  לפטנטים בקשות סטאטוס .25.4.2

 :ח"דוה

בקשת הפטנטשם   
תיאור הפטנט 

 המבוקש

הזכויות 

הצפויות בפטנט 

 )ככל שירשם(

 מועד הגשת בקשה מועד קדימות

מדינות בהן הבקשה הוגשה 

ונמצאת בהליכי רישום או 

 תלויה ועומדת

 

PCT1 

     

Method and 

Device for Drug 

Delivery 

PCT1 

A method and 

device for 

delivery of 

drugs 

בפטנט הזכויות 

 שייכות לחברה
March 19, 2007 March 19, 2008 

ארה"ב, ברזיל, קנדה, 

אירופה, ישראל, הודו, יפן, 

 רוסיה

 

PCT2 

     

Drug Delivery 

Device 

PCT3 

A device 

utilized for 

delivery of 

drugs 

הזכויות בפטנט 

 שייכות לחברה
March 19, 2007 March 19, 2008 

אירופה, ארה"ב , ברזיל,  

 הודו, קוריאה

PCT4 

 

     

Drug Delivery 

Device with 

Sensor for 

Closed-Loop 

Operation 

Improved pump 

A drug delivery 

device with a 

sensor provided 

for closed loop 

operation 

thereof 

הזכויות בפטנט 

 שייכות לחברה
December 18, 2007 

December 18, 

2008 
 אירופה

Device and 

Method for 

Drug Delivery 

Insupad 

A therapeutic 

treatment device 

for drug 

delivery 

הזכויות בפטנט 

 שייכות לחברה
November 7, 2008 

November 6, 

2009 

הודו,  ארה"ב, ברזיל, קנדה, 

קוריאה, רוסיה   

 

subskin 

     

Device, System 

and Method for 

Meal Detection 

A device, 

system and a 

method for meal 

הזכויות בפטנט 

 שייכות לחברה
August 2, 2009 August 2, 2010 ארה"ב, אירופה 
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for Interfacing 

with and 

Controlling 

Auxiliary 

Devices 

Associated 

Therewith 

Meal detection 

detection for 

interfacing with 

and controlling 

auxiliary 

devices 

associated 

therewith 

Device, System 

and Method for 

Facilitating 

Syringe Based 

Drug Delivery 

and 

Management 

Thereof 

Insupad plus 

A device, 

system and a 

method for 

facilitating 

syringe based 

drug delivery 

and 

management 

thereof 

בפטנט הזכויות 

 שייכות לחברה
May 10, 2011 May 10, 2012 

ב, קנדה, סין, אירופה, ארה"

 ישראל,  קוריאה, מקסיקו

Infusion Set 

With Quick 

Connect, Self-

Aligned 

Electrical 

Contacts 

Quick connect 

An infusion set 

with quick 

connect, self-

aligned 

electrical 

contacts 

בפטנט הזכויות 

 שייכות לחברה
May 16, 2011 May 16, 2012 

 ארה"ב, אירופה, ישראל

 

Drug Delivery 

Infusion Set 

With Manual 

Pump 

Mech Pump 

A drug delivery 

infusion set with 

a manual pump 

הזכויות בפטנט 

 שייכות לחברה
May 30, 2011 May 30, 2012 ארה"ב, אירופה, ישראל 

Drug Delivery 

System 

Design 

Design of drug 

delivery system 

הזכויות בפטנט 

 שייכות לחברה
December 28, 2012 

December 28, 

2012 
 ארה"ב,  מקסיקו

Device System 

and Method for 

Drug Injectors 

Pensleeve 

 

A drug injector 

device and 

methods for 

using it 

הזכויות בפטנט 

 לחברה שייכות
October 23, 2012 

October 22, 2013 

 

 ארה"ב, אירופה
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הסתכמו ההוצאות בפועל של החברה בגין הגשת הבקשות לרישום  2015בשנת  .25.5

הוצאות נוספות צפויות עם . אלפי ש"ח 1,284 -פטנטים ורישומם בסך של כ

ויצירת השונות התקדמות הרישום, הבחינה והאימות של בקשות הפטנטים 

 נוספים.פטנטים 

יצוין כי לנכסיה הלא מוחשיים של החברה חשיבות רבה ביחס ליכולת החברה  .25.6

ליצור עליונות טכנולוגית למול מתחרותיה וביחס ליכולת החברה לייצר את 

שנה  20 -הנדרשת. ראוי לציין כי משך חיי פטנט הינו כמוצריה בעלות ובאיכות 

ידי -ברוב המדינות. עוד יצוין, כי אין וודאות כי בקשות לרישום פטנט שהוגשו על

דדים שלישיים החברה תסתיימנה ברישום פטנט ו/או כי לא יהיו ניסיונות מצד צ

לתקוף פטנטים של החברה שנרשמו, דבר העלול להוביל לכך שמתחרים של 

החברה ייצרו מוצרים הזהים למוצרי החברה באופן שיפגע ביכולת החברה 

 להתחרות בשוק.

Delivery of a 

Therapeutic 

Fluid 

Wireless 

 

A system and 

method for 

delivering a 

therapeutic fluid 

to a patient 

הזכויות בפטנט 

 שייכות לחברה

 

December 7, 2012 

 

December 6, 2013 

 

 ארה"ב

 

 

Device , System 

and  Method for 

Subcutaneous 

drug delivery 

SC for IV 

 

A device and 

method for 

delivering drugs 

into the 

Subcutaneous 

layer of the 

body 

הזכויות בפטנט 

 שייכות לחברה
March 5, 2013 

March 4, 2014 

 

 ארה"ב, אירופה

Device, System 

and Method for 

Delivery of a 

Long-Acting 

Drug 

Lantus 

A device , 

system and 

method  for 

deliverance of 

long acting 

drugs into a 

patient 

הזכויות בפטנט 

 שייכות לחברה

July 4, 2013 

 

July 3, 2014 ארה"ב, אירופה 

Drug Tracking 

Device 

 

A drug 

dispensing-

tracking device, 

system and 

method 

הזכויות בפטנט 

 שייכות לחברה
November 5, 2014 

November 5, 

2015 
PCT/IL2015/051073 




