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 2020ביוני,  21   
 לכבוד    לכבוד

 הבורסה לניירות ערך בתל אביב בע"מ  רשות ניירות ערך
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 ,גא"נ

 ™TeaRx -הלמוצר  מסחרי שיתוף פעולהבחינת ניסוי קליני למטרת  הנדון:

חברה מוחזקת של החברה לה דיאגנוסטיר בע"מ,    , הודיעה2020  ,יוניב 19ביום  החברה מתכבדת להודיע בזאת, כי  

לאבחנה, כיום המיועד  ,™TeaRx -ת היטכנולוגימוצר המבוסס על בפיתוח ומסחור העוסקת , 1"(דיאגנוסטיר)"

מוצר )" ידי בחינה של הרכב נוזל הדמעות-על "(DES)" התאמת טיפול ומעקב אחר טיפול בסינדרום העין היבשה

 . ומרכז רפואי מוביל לרפואת עיניים בהודו   2בינלאומית עם חברת תרופותבהסכם    התקשרותעל    " (,דיאגנוסטיר

 מסחרישיתוף פעולה בחינת מטרת לרפואי בהודו הבמרכז למוצר דיאגנוסטיר ניסוי קליני ביצוע להינו הסכם ה

 "(. הסכםה)"של דיאגנוסטיר עם חברת התרופות הבינלאומית 

מגיפת כתוצאה מ  מגבלותההסרת  הנדרשים ובכפוף לקבלת האישורים הרגולטוריים    ,צפוי להתחיל  הניסוי הקליני

אובחנו כמי שעשויים ימהם ש 500 -משתתפים )כ 600 -כלול כלו, 2020של רביעי , ברבעון הCovid-19 -נגיף ה

)למעט הבינלאומית  ומן במלואו על ידי חברת התרופות  ימ . הניסוי הקליניבריאים(  100  -וכ   DES-ב  חולים  להיות  

ומטרותיו העיקריות   ,(בעלויות שאינן מהותיות  על ידי דיאגנוסטיר  בקרת ניסוימימון  וטיר  סאספקת מוצרי דיאגנו

ת בחינת היכולת להבין את הרקע למחלה וכן בחינ,  DES-באבחון חולים ב דיאגנוסטיר הינן בחינת יכולת מוצר

להערכת  .כפי שימדדו ע"י מוצר דיאגנוסטיר לממצאי רקע המחלה חוליםלשיבוצע התאמת הטיפול יכולת 

 סרת מגבלות המגיפה והלהתחלת הניסוי הנדרשים  בהודו יםילקבלת האישורים הרגולטור בכפוףדיאגנוסטיר, 

על ידי המרכז הרפואי, הניסוי צפוי להסתיים במהלך בניסוי הקליני ובכפוף לקצב גיוס המשתתפים כאמור, 

  .2021של שנת  רביעיהרבעון ה

 בהתאם לתוצאות כי בהסכם נקבע כמו כן  .הבעלים של הקניין הרוחני שלוכל צד יהיה וישאר הסכם, בהתאם ל

כלל עולמי  שיתוף פעולהבהסכם  על התקשרותהבינלאומית דיאגנוסטיר וחברת התרופות יידונו  ,הניסוי הקליני

תנאים והכל בהתאם ל ,בינלאומיתה תרופותחברת העל ידי מוצר דיאגנוסטיר  שיווק והפצת ,לפיתוח או מקומי

  . , אשר נתחם לזמן קצוב מסיום הניסויןשיקבעו במשא ומתן עתידי ביניה מסחריים

 העשויהעיקריות  ממטרות הניסויאו יותר השגת אחת  דיאגנוסטיר, כפי שנמסר לחברה מדיאגנוסטיר, להערכת

לאור חתימת ההסכם  .בשוק למתחריםה בהשוואה ומוביל ייחודית בקטגוריהדיאגנוסטיר למצב את מוצר 

את האסטרטגיה הרגולטורית  שוקלת דיאגנוסטיר, וכפי שנמסר לחברה מדיאגנוסטיר והמבנה של הניסוי הנרחב

 

 בדילול מלא(. 86% -מהון מניותיה המונפק והנפרע )כ 89% -החברה מחזיקה בדיאגנוסטיר, באמצעות אקס אל ויזן סיינס בע"מ, בכ 1
  של דירקטוריון החברה. וועדה המאוחדת על ידי דירקטוריון החברה, לאחר אישור ה ,לפנים משורת הדין, אושר הסכםה 2
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 .3ותכווין את פעילותה בהקשר זה בהתאם למהלך הניסוי ותוצאותיושלה בארה"ב 

 ביולייט אודות

 לצורך מענה לתת מטרתם אשר, ייחודיים פתרונות של וקידום ניהול, השקעההינה החברה ליבת הפעילות של 

 . 4העיניים בתחום מחלות הקיים ממשי

   

קבלת  ,  ההסכםבדבר  לרבות  ציפיות והערכות דיאגנוסטיר והחברה לעיל    ,המידע  -  אזהרת מידע צופה פני עתיד

, Covid-19-נגיף המגיפת כתוצאה מ, הסרת המגבלות בהודו אישורים רגולטוריים לביצוע הניסוי הקליני

 ,ובחינת אפשרות להמשך שיתוף פעולה מסחרי  משתתפיםב גיוס מועדים צפויים לתחילת וסיום הניסוי, קצ

, תחזיות   לרבותו)אם בכלל( וכיוצ"ב,    הניסוי הקליני בהודו  משמעות השגת מי מבין יעדיו העיקריים של  ולרבות  

הינן מידע צופה פני עתיד כמשמעותו   ,אליהם  בקשר  החברהדיאגנוסטיר ו/או    של  תכניותאו  /ו  הערכות,  מועדים

שלישיים ועל  גורמיםהמבוסס, בין היתר, על ובאי ודאות גבוהה,  ךכרוה, 1968-תשכ"ח, בחוק ניירות ערך

הערכות המידע וחברה אין בהכרח שליטה לגביהם, ולפיכך ייתכן כי דיאגנוסטיר ו/או למשתנים רבים של

או  שהוערךבאופן השונה מהותית מכפי  ואו יתממש/ו םבמלוא ואו לא יתממש/ו ובפועל לא יתממש ,כאמור

לביצוע ניסויים רגולטוריות , דרישות היתר ביןניתן לציין,  כךבין הגורמים העלולים לגרום ל נצפה מלכתחילה.

,  הניסוי  רגולטוריות על תוצאותאי הסכמה עם רשויות  , Covid-19-נגיף המגיפת חסמים עקב , קליניים

עשויים ה ,2019לדוח השנתי של החברה לשנת  5.14התממשות אי אילו מגורמי הסיכון כמפורט בסעיף ו

 . החברה כאמורדיאגנוסטיר ולהשפיע באופן משמעותי, ביחד ולחוד, על הערכות וכוונות 

 

 בכבוד רב,

 ביולייט מדעי החיים בע"מ

 נחתם בשם החברה על ידי:

 , מנכ"ליעקב מיכלין

 

 2019לפרק א' לדוח השנתי של החברה לשנת  2.1.6ראו סעיף  רגולטורית בארה"ב, האסטרטגילהתייחסות קודמת של החברה בדבר  3
 [ הכלול בזאת על דרך ההפנייה.2020-01-028213]אסמכתא מס'  2020למרץ,  30כפי שדווח ביום 

בנוסף, החברה מחזיקה במיקרומדיק טכנולוגיות בע"מ, חברה ציבורית שמניותיה רשומות למסחר בבורסה בתל אביב, אשר עד היום  4
 השקיעה בתחום הדיאגנוסטיקה הסרטנית.
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