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 הבורסה לניירות ערך בתל אביב בע"מ  רשות ניירות ערך
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 ג.א.נ,

 TeaRx™ -בטכנולוגיית הנוסף קליני  משתתף ראשון לניסוי גיוס -  דיאגנוסטיר בע"מ הנדון:

"(, על דיאגנוסטיר)" 1דיאגנוסטיר בע"מהודיעה לה , 2019באפריל,  8 החברה מתכבדת להודיע בזאת, כי ביום

לאבחון,  , המשמש™TeaRx -טכנולוגיית המוצר המבוסס על  לבחינתגיוס משתתף ראשון לניסוי קליני נוסף 

 -ו "הניסוי") ידי בחינה של הרכב נוזל הדמעות-על ,התאמת טיפול ומעקב אחר טיפול בסינדרום העין היבשה

לוודא חזרתיות של הממצאים החיוביים שנצפו במסגרת  נההי העיקרית ניסוימטרת ה .(בהתאמה, "מוצרה"

המכילה חולים  המתוך אוכלוסיי ,בזיהוי חולי עין יבשה של דיאגנוסטירהניסויים הקליניים הקודמים שלושת 

 ,ואשרור ההתאמות אשר בוצעו במוצר לצורך הרחבת בסיס הנתונים הקליניים , וזאתבדרגות שונות ובריאים

 .FDAקליני פיבוטלי בארה"ב לצורך קבלת אישור  ניסוילפני 

מרכזים רפואיים  בשניישראל ייערך ב ני,יכלול גרסה סופית של המוצר המעוצב ויכלול סורק אלקטרוהניסוי, אשר 

לקצב גיוס המשתתפים על ידי ובכפוף ובהתאם  ,להערכת דיאגנוסטיר משתתפים. 60-כלכלול  צפויושונים 

   .20192 צפוי להסתיים במהלך הרבעון הרביעי של שנתהמרכזים הרפואיים, הניסוי 

 ביולייט אודות

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

בתחום הדיאגנוסטיקה הסרטנית באמצעות . בנוסף, החברה משקיעה העיניים בתחום מחלות הקיים ממשי

  רשומות למסחר בבורסה בתל אביב.מניותיה מיקרומדיק טכנולוגיות בע"מ, חברה ציבורית ש

 

 דיאגנוסטיר אודות

אבחנה, התאמת טיפול ומעקב אחר ל המיועדת ™TeaRx -טכנולוגית הומסחור פיתוח עוסקת ב דיאגנוסטיר

 .ידי בחינה של הרכב נוזל הדמעות-בסינדרום העין היבשה עלטיפול 

 

                                                 

 -מהון מניותיה המונפק והנפרע )כ %98 -כב, סיינס בע"מ נכון למועד הדוח,  החברה מחזיקה בדיאגנוסטיר, באמצעות אקס אל ויזן 1
 בדילול מלא(. 86%
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 היבשה העין סינדרוםאודות 

מחלה כרונית אשר נובעת מהפרעה ביצור של נוזל הדמעות בעין  הינו (Dry Eye Syndrome) סינדרום העין היבשה 

ה בראייה, חוסר נוחות ואף העלולה לגרום ליובש בעיניים, כאבים, פגיע, )ירידה בכמות או פגיעה באיכות הנוזל(

 .לפגיעה בעין

 

מועד סיום בדבר לרבות ציפיות והערכות דיאגנוסטיר והחברה לעיל  ,המידע - אזהרת מידע צופה פני עתיד

קליני פיבוטלי בארה"ב לצורך קבלת  תחילת ניסויל, כוונות מספר המרכזים הרפואיים והמשתתפים בוהניסוי, 

 בקשרו/או דיאגנוסטיר  החברה של תכניותאו /ו הערכות, מועדים, תחזיות לרבותו ()אם בכלל FDAאישור 

באי ודאות גבוהה,  ךכרוה, 1968-תשכ"ח ,הינן מידע צופה פני עתיד כמשמעותו בחוק ניירות ערך ,אליהם

חברה אין בהכרח שליטה דיאגנוסטיר ו/או לשלישיים ועל משתנים רבים של גורמיםהמבוסס, בין היתר, על ו

 ואו יתממש/ו םבמלוא ואו לא יתממש/ו ו, בפועל לא יתממשכאמורהערכות המידע ולגביהם, ולפיכך ייתכן כי 

כי המידע והערכות  כךהעלולים לגרום לבין הגורמים  או נצפה מלכתחילה. שהוערךבאופן השונה מהותית מכפי 

רגולטוריות , דרישות היתר ביןהחברה לגבי מידע כאמור לא יתממשו באופן הרצוי, ניתן לציין, דיאגנוסטיר ו

או החמרה במדיניות /, שינוי והניסוי לביצוע ניסויים חוזרים, אי הסכמה עם רשויות רגולטוריות על תוצאות

התממשות אי אילו ואיטי מהמצופה,  חולים גיוסקצב , רפואיים םיחס למוצריאישור הרשויות הרגולטוריות ב

עשויים להשפיע באופן משמעותי, ה ,2018השנתי של החברה לשנת  לדוח 5.14מגורמי הסיכון כמפורט בסעיף 

ניסוי יצליח, וחוסר העוד יודגש כי אין כל ודאות ש .החברה כאמורדיאגנוסטיר וביחד ולחוד, על הערכות וכוונות 

, התקציבים ולוחות , הרגולציהתכניות המחקר ופיתוח מי מבין ולרבות עלול לחייב עדכון שלכאמור הצלחה 

בדוח השנתי, אשר  5.14לגורמי סיכון נוספים כמפורט בסעיף  ותהחברה חשופדיאגנוסטיר ווכי  ,הזמנים

 .ל ההערכות כאמורעשויים להשפיע באופן משמעותי, ביחד ולחוד, על המידע וע
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