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 תיאור עסקי התאגיד  -פרק א' 

 
 

והחברות המוחזקות על ידה )במישרין או בעקיפין(  "(,  החברהלהלן יובא תיאור עסקי ביולייט מדעי החיים בע"מ )"
תקופת  )"   2023הקבוצה כפי שחלו בשנת  חברות  עסקי    "( והתפתחותחברות הקבוצה"  או  חברות הפורטפוליו""  -להלן  )

 "(. הדוח)בפרק זה: " 1970-"( ולמועד דוח זה, בהתאם לתקנות ניירות ערך )דוחות תקופתיים ומיידיים(, תש"להדוח
 
 

בתקנה   הקבועים  לתנאים  בהתאם  קטן"  "תאגיד  הינה  החברה  זה,  דוח  )דוחות  5למועד  ערך  ניירות  לתקנות  ג 
ומיידיים(, תש"ל ומיישמת    1970-תקופתיים  מאמצת  דירקטוריון החברה, החברה  החלטת  פי  על  )"התקנות"(. 

 :( לתקנות, שהינן 5)-( 1)ד()ב()5)ככל שיישום כאמור רלבנטי או יהיה רלבנטי לחברה( הקלות שנקבעו בתקנות 
 ;20%הערכות שווי מהותיות מאוד מצורפות רק מעבר לסף מהותיות של  )א( 
לדוחות כספיים ביניים רק מעבר לסף הצירוף של   )ב( יצורפו  )סף הצירוף   40%דוחות חברות כלולות מהותיות 

 (;20%לדוחות כספיים שנתיים הינו )נותר( 
הבקרה   )ג( על  דוח  פרסום  הצהרות  אי  צירוף  תוך  הפנימית,  הבקרה  על  המבקר  החשבון  רואה  ודוח  הפנימית 

 מנהלים מצומצמות בלבד. 

  1שנתית )חלף מתכונת דיווח רבעונית(. -דיווח במתכונת חצי )ד(
 אי צירוף מידע כספי ביניים נפרד.  )ה( 
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 תיאור עסקי התאגיד  . א

וזאת באמצעות    בתחום המחלות והטיפולים בעינייםהחברה מחזיקה ומשקיעה בחברות )"חברות הפורטפוליו"(  
מוצרים   ו/או  וטכנולוגיות  פרויקטים  של  ומסחור  פיתוח  ניהול,  המתקדם,  השקעה,  הרפואי  המכשור  בתחומי 

חברות הפורטפוליו ומוצרי העיניים השונים   .  "(העיניים "מוצרי -)יחד  תרופות, דיאגנוסטיקה ורפואה דיגיטלית  
 , החל מפיתוח ראשוני ועד מכירות.  ניםנמצאים בשלבי פיתוח, קליניים )או פרה קליניים( ומסחריים שו ןשלה

 
  מוצרי העיניים אשר מיועדים את  שלה כדי להביא לשוק  הפורטפוליו  מטרתה של החברה, לפעול באמצעות חברות  

בעיניים. והטיפולים  המחלות  בתחום  הקיים  ממשי  לצורך  מענה  בתחום   לתת  בעיקר  כיום  מתמקדת  החברה 

פי   על  הרשתית.  מחלות  לתחום  פעילותה  כעת את  ומרחיבה  היבשה  והעין  החברה הגלאוקומה  של   , האסטרטגיה 

עד לשלב הגעתם לשוק או להתקשרות   מוצרי העינייםמוכוונים ביעילות לפיתוח    הפורטפוליומשאביה ומשאבי חברות  

 הפועלות בתחום  שנים החלה החברה להשקיע בחברות מוחזקות  מספרלפני    ,עם חברות אסטרטגיות. בנוסף לאמור

סייע בחיבורים כדי לסיונה הנצבר  ימוקדמים ולנצל את יתרונה ונהפיתוח המתוך מטרה לסייע להן בשלבי  העיניים  

בין  בשילוב  הפורטפוליו  חברות  מכלול  בין  סינרגיה  לייצר  פועלת  החברה  נוספים.  ומשקיעים  גדולות  חברות  עם 

 תרופות, מכשור רפואי וכלי אבחון שונים. 

, ככל שניתן בפועל שלה וזאת תוך כדי חסכון המאוחדותווח, פעלה החברה לקידום משמעותי של החברות יבשנת הד

מ )כחצי  וכלליות  הנהלה  להישגים ש"חליון  יבהוצאות  השנה  הגיעו  אשר  שלה,  המוחזקות  לחברות  סייעה  וכן   )

 משמעותיים. 

הפירוט   לקריאתנמנה כאן במבוא לדוח כמה מהדגשים העיקריים בפעילות חברות הקבוצה )אין זה מהווה תחליף  

 המלא בהמשך(:

 המאוחדות החברות                       

של  השני  רבעוןדיאגנוסטיר השלימה את הניסוי בהודו וצפויה לפרסם תוצאות סופיות בעין יבשה ב •

וקיבלה מענק מרשות החדשנות   בפיתוח המוצר לעין אדומהמתקדמת    דיאגנוסטירכמו כן  .  2024

 .CSE -וממשיכה לפעול לגיוס ורישום מניות דיאגנוסטיר למסחר ב ש"חליון ימ 1לפעילות זו של 

( וחתמה על הסכם AMDקס השלימה בהצלחה ניסוי בבני אדם )עין יבשה( וניסוי חיות )א  רא  אופ •

פעולה   גלובאלית  שיתוף  הניסוי הבא  עם חברת פארמה  לרבחיות  למימון  שיון בתנאים יואופציה 

  - מסחריים שנקבעו מראש שכוללים אבני דרך משמעותיות ותמלוגים ביחס למוצר החברה לטיפול ב 

AMD. 

   .בניסוי חיות חלההו ייחודי לטיפול בלאוקומה ויסיי השלימה פיתוח שתל מתכלה •

הפרויקט החדש אשר החברה מובילה לפיתוח טכנולוגיה פורצת דרך לזיהוי ואבחון מחלות רשתית  •

מתקדם    דמעות  ניתוח  מובילה  -באמצעות  פארמה  חברת  של  מלא  כמעט   הכיול בשלב  .  במימון 

 והבדיקות לקראת התחלת גיוס החולים נמצאו סימנים מעודדים.  

אונליין   OCULAR Dחברת ליפיקייר השלימה בהצלחה את ניסוי השוק שערכה במכירות מוצר   •

 . להמשך מסחור המוצר תחת הרגולציה החדשהשותף עסקי  למציאתבגרמניה ופועלת 
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 לפי שיטת השווי המאזני  הכלול החבר

אישור   • קיבלה  פריפרקס  לחולי    FDAחברת  בבית  היקפית  ראייה  למעקב  שלה  במוצר  לשימוש 

 להשקת המוצר בארה"ב.  פועלת גלאוקומה, גייסה מנכ"ל אמריקאי ו

 

 החברות המוחזקות 

בלקין • אישור  ויז'ן    חברת  השיגה  מובילה,  גלובלית  מחברה  משמעותי  סכום  למוצר   FDAגייסה 

 החברה החדשני לטיפול בגלאוקומה וממשיכה במכירות המוצר באירופה 

  Bausch and Lombחברת סנאוקוליס ממשיכה במכירות מוצר החברה באירופה באמצעות חברת  •

  .אשר קיבלה גם אופציה לרכישת סנאוקוליס

ראשון במוצר החדשני של החברה לטיפול במחלת   Phase IIIהשלימה ניסוי    פארמהחברת טרסייה   •

)ולכן החברה בחרה להפחית את שוויה  אובאיטיסה . החברה לא השיגה את היעד העיקרי בניסוי 

אולם לאור התוצאות   ,(2023בשנת    בדוחותיהסיבה מרכזית להפסד שרשמה החברה    -בספרי החברה  

ניסוי    FDA  - השיגה מה  פארמה  טרסייה  ,של הניסוי נוסף הנדרש לשם   Phase IIIאישור לביצוע 

 . לשווק המוצר בארה"ב FDAהשגת אישור 

אישור    Health   AEYEחברת • החברה    FDAהשיגה  ממוצרי  רשתית   AIניתוח  לאחד  תמונת  של 

 והיא פועלת להשקתו בארה"ב.  שולחניתסוכרתית תוך שימוש במצלמה  רתינותפיהלזיהוי 

 
של איזה מבין חברות הפורטפוליו ו/או בהשגת האישורים הנדרשים    העיניים  על רקע העדר הוודאות בהצלחת מוצרי 

מהרשויות הרגולטוריות המוסמכות לשם שיווקם ומכירתם ו/או בהחדרתם לשוק הרלבנטי, במקרה של כישלון  
מוצרי מבין  איזה  של  במסחור  או  האישורים העיניי  בטכנולוגיה  בהשגת  כישלון  ו/או  הפורטפוליו  חברות  של  ם 

עלולה  הרלבנטי,  לשוק  בהחדרתם  ו/או  ומכירתם  שיווקם  לשם  המוסמכות  הרגולטוריות  מהרשויות  הנדרשים 
 ם או במסחורם לרדת לטמיון. העיניי השקעת מי מבין חברות הפורטפוליו במוצרי

 
כן החברה איננה יכולה להבטיח כי תוצאות מסוימות הצפויות ו/או נחזות על ידה בקשר לניסויים פרה קליניים    כמו

ו/או קליניים בנוגע למוצרים המבוצעים על ידי חברות הפורטפוליו אכן יתרחשו, באיזה מועד ובאיזו מידה. כמו כן,  
בהש  הפורטפוליו,  חברות  באמצעות  ו/או  בעצמה  העוסקת,  מוצרי כחברה  של  מסחור  ו/או  פיתוח  ניהול,    קעה, 

ם  העיניי  ם, נדרשות החברה ו/או חברות הפורטפוליו למימון עד ליצירת תזרים מזומנים חיובי ממכירת מוצריהעיניי
הון  גיוסי  בהצלחת  וודאות  אי  קיימת  השוטפות.  הוצאותיהן  מימון  לרבותלשם  חברות    ,  פעילות  מימון  לצרכי 

אפשרות להבטיח כי מי מבין חברות הפורטפוליו תצלחנה לגייס מקורות מימון נוספים, אם   הפורטפוליו ואין כל
וכאשר אלה יידרשו להן. העדר אמצעי מימון מתאימים עלול לגרום להפסקת כל ו/או חלק מפעילותה העסקית של  

 החברה ו/או של מי מבין חברות הפורטפוליו. 
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 כללי  -חלק ראשון  .1

לשם נוחות ורציפות העיון, הגדרות המונחים בהם נעשה שימוש חוזר במסגרת פרק זה, וכן מונחים מדעיים  
הפעילות מובאים להלן. הגדרות אלה יפות לכלל פרקי הדוח אלא אם צויין מפורשות אחרת ו/או  שונים בתחום  

 אם הדבר מתבקש מהדבק והקשר הדברים.
 

" או אופטלמולוגיה"
תחום או ""אופטלמי" 

 "הפעילות

רפואת עיניים, הוא תחום הפעילות ומומחיותה העיקרית של החברה במועד  -
 דוח זה 

 של החברה(  מאוחדתאופ אר אקס בע"מ )חברה   - "אופ אר אקס"

"AEYE Health"   או
"AEYE " 

- AEYE Health, Inc.  )חברה מוחזקת של החברה( 

 בבעלות מלאה של החברה(  מאוחדתויזן סיינסס בע"מ )חברה  אל אקס - " אקס אל ויזן "

“AMD”   related macular degeneration-Age, ניוון מקולרי גילי  

 בלקין ויז'ן בע"מ )חברה מוחזקת של החברה(  "בלקין ויז'ן" 

 דולר ארה"ב  - "דולר" 

 דיאגנוסטיר בע"מ )חברה מאוחדת של החברה(  - "דיאגנוסטיר"

 אביב בע"מ-הבורסה לניירות ערך בתל - "הבורסה"

 2023הדוח התקופתי של החברה לשנת  - "הדוח התקופתי"

ליום   - "הדוחות הכספיים" החברה  של  המבוקרים  המאוחדים  השנתיים  הכספיים    31הדוחות 
)ככל שלא ניתנת או משתמעת משמעות אחרת מהקשר והדבק   2023בדצמבר  
 הדברים( 

 ביולייט מדעי החיים בע"מ  - "החברה" 

זכות להחזיק( שיעורים מהון  - "חברות הפורטפוליו" )ו/או בעלת  כל החברות בהן מחזיקה החברה 
 המניות שלהן )מאוחדות, כלולות ומוחזקות(

עם  - "חברות מאוחדות" מלא  באופן  מאוחדים  ושדוחותיהן  עליהן  שליטה  יש  שלחברה  חברות 
ויזן,   נכון למועד הדוח, כולל את החברות הבאות: אקס אל  דוחות החברה. 

  ואופ אר אקס ליפיקייר ,דיאגנוסטיר, וייסיי

שלחברה יש השפעה מהותית בהן ומוצגות בדוחות הכספיים על בסיס  חברות   "חברות כלולות"
 ה כלול   החבר שהינה    פריפרקסחברת    שווי מאזני. נכון למועד הדוח, כולל את

 לפי שיטת השווי המאזני 

הכספיים   "חברות מוחזקות" בדוחות  מוצגות  והן  בהן  מהותית  השפעה  אין  שלחברה  חברות 
 כהשקעה במניות בשווי הוגן דרך רווח והפסד

חברות " או "הקבוצה"
   "הקבוצה

 החברה וחברות הפורטפוליו  

 של החברה(  מאוחדתוייסיי בע"מ )חברה  - " ViSci"   או "  וייסיי"

 , כפי שיתוקן מעת לעת1999-חוק החברות, התשנ"ט - "חוק החברות"

 , כפי שיתוקן מעת לעת1968-חוק ניירות ערך, תשכ"ח - "חוק ניירות ערך"

 טרסייה פארמה בע"מ )חברה מוחזקת של החברה(     - פארמה" "טרסייה
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של  Eye-D -טכנולוגיית ה"
 -ה" או "השתל" או "וייסיי

Eye-D"  )לפי העניין( 

)ותיפ - ( לשחרור מושהה ומבוקר של חומר פעיל EYE-Dח שתל תת לחמיתי 
  לטיפול בגלאוקומה

  ™TeaRx -טכנולוגיית ה"
 " של דיאגנוסטיר

 ידי-על בקדמת העין מחלות של  לאבחנה פלטפורמה דיאגנוסטית המיועדת -
 הדמעות  נוזל הרכב של בחינה

או   "פעילות ליפיקייר"
"   LipiCareטכנולוגיית  "

 )לפי העניין( 

פיתוח ומסחור   - עיניים ובראשן מוצר המכיל פעילות  ננו אימולסיות כטיפות 
 , ראה להלן. Dויטמין 

 

 מוצר דיאגנוסטיר לעין יבשה ומוצר דיאגנוסטיר לעין אדומה  - דיאגנוסטיר" י"מוצר

  לעין דיאגנוסטיר מוצר"
 "אדומה

עין  לביצוע אבחנה מבדלת ל  ™TeaRx  -ה  תייטכנולוגשל  האינדיקציה השנייה   
 אדומה

  לעין דיאגנוסטיר מוצר"
 " יבשה

של דיאגנוסטיר לזיהוי,   ™TeaRx  - טכנולוגיית השל    הראשונה האינדיקציה  
 היבשה העין בסינדרום טיפול אחר ומעקב אישית התאמה

 

נוספים   - " ™LIPITEAR מוצר" ולשימושים  היבשה  העין  בסינדרום  לטיפול  מאושר  רפואי  מוצר 

  2בתחום מחלות העיניים 

המיועדות  Dאמולסיה המכילה נגזרת של ויטמין - טיפות עיניים מבוססות ננו  "Ocular D-"מוצר ה
 Digital Eye Strainלטיפול בעין יבשה ובסינדרום המכונה 

 

" או אופ אר אקספעילות "
 " אקס אר אופטכנולוגיית  "

 )לפי העניין( 

טיפות תוך שימוש פעילות פיתוח תרופות לטיפול במחלות עיניים באמצעות   -
פלטפורמה טכנולוגית חדשנית המשפרת הולכת טיפות עיניים המבוססת על ב

 מבנים -ננו

 ליפיקייר פרמצבטיקה בע"מ )חברה מאוחדת של החברה(  - " ליפיקייר"

מוצרי  " או המוצרים"
  "העיניים

- TeaRx™ה מוצר   ,-OCULAR D  ,Eye-D,    אקסטכנולוגיית אר  , אופ 
Peripherex  ,טרס ויז'ן,  ויבלקין  סנאוקוליס  פארמה,   AEYE Health  -יה 

 LIPITEAR-מוצר הו

 סנאוקוליס בע"מ )חברה מוחזקת של החברה( - "סנאוקוליס"

 )חברה כלולה של החברה(  .Peripherex Inc  "פריפרקס" 

 רשות ניירות ערך - "הרשות"

 רשות החדשנות במשרד הכלכלה והתעשייה )לשעבר לשכת המדען הראשי(.  - " רשות החדשנות"

הולכת  - " רישיון אופ אר אקס" המשפרת  בטכנולוגיה  לשימוש  עולמיים  כלל  בלעדיים  רישיונות  שני 
טיפות עיניים לרבות לצורכי מחקר, פיתוח, ייצור, שיווק ומסחור, וכן הענקת 

לכל   משנה  תוצרי רישיונות  של  עתידיות  ממכירות  לתמלוגים  בתמורה  אלו 
   הפיתוח

מועד  " או" תאריך הדוח"
 "הדוח

 2024במרץ  20 -

 2023בדצמבר  31 - "תאריך המאזן"

 תחום המחלות והטיפולים בעינייםמוצרי העיניים וכן מוצרים נוספים ב  - "תחום הפעילות"

 
 .LIPIMIX™  רשום תחת השםהמאושר לטיפול המוצר  2
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 2023בדצמבר  31החודשים שהסתיימו ביום  12 - "תקופת הדוח "

 תקופת הדוח, ולרבות התקופה שעד מועד פרסום דוח זה  - "תקופת הדיווח"

 

 תיאור ההתפתחות הכללית של עסקי התאגיד   -חלק שני  .2
 

 פעילות התאגיד ותיאור התפתחות עסקיו  .2.1

 

 כללי  .2.1.1
באפריל   בישראל  התאגדה  החברות.   2005החברה  לחוק  בהתאם  במניות  מוגבלת  פרטית  כחברה 

, עם רישום מניותיה למסחר בבורסה, הפכה החברה לחברה ציבורית. החברה התאגדה 2005בדצמבר  
עם הצטרפותו של מר ישראל  2011תחת השם ביו לייט השקעות במדעי החיים בישראל בע"מ. בשנת 

די כיו"ר  בינואר  מקוב  העיניים.  בתחום  בעיקר  להתמקד  החברה  החלה  החברה,  ,  2016רקטוריון 
 שינתה החברה את שמה לזה הנוכחי, ביולייט מדעי החיים בע"מ.  

 
הפורטפוליו   בחברות  ומשקיעה  מחזיקה  בוהחברה  והטיפולים  המחלות  הבתחום  עיניים. מוצרי 

ב עוסקות  הפורטפוליו  ורפואה   תחומיחברות  דיאגנוסטיקה  תרופות,  המתקדם,  הרפואי  המכשור 
בשלבי פיתוח, הפורטפוליו ומוצרי העיניים השונים שלהם נמצאים    . חברותבתחום העיניים  דיגיטלית  

חברות  באמצעות  נעשית  העיניים  מחלות  בתחום  החברה  והשקעת  שונים  ומסחריים  קליניים 
 מאוחדות, חברות כלולות וחברות מוחזקות, כפי שמפורט בטבלה התמציתית להלן. 

חיוביות בחברות    חלו  הדיווח  בשנת בהשאת    להתמקד  המשיכה  והחברה,  הפורטפוליו התקדמויות 
  .המוחזקותהחברות  של החיוביתכן סייעה בהתקדמות -כמוערך בחברות המאוחדות והכלולות ו

 
 האסטרטגיה .2.1.2

 
בניהולן   ומסייעת  שולטת  החברה  בהן  חברות  בין  שילוב  היא  החברה  של  העסקית  האסטרטגיה 
לייצר  שואפת  החברה  נוספים.  למשקיעים  ומצטרפת  משקיעה  החברה  בהן  חברות  לבין  והובלתן 
סינרגיה בין החברות בשליטתה ואלה שהיא משקיעה בהן ומבזרת את השקעותיה במגוון רחב של 

העיניים.   בתחום  שונות  במחלות  טיפול  ומציעים  הפונים  החברה מוצרים  התמקדה  הדווח  בשנת 
המוחזקות.  לחברות  סיוע  תוך  שלה  הכלולה  והחברה  המאוחדות  החברות  של  משמעותי  בקידום 
דיגיטלית  ורפואה  דיאגנוסטיקה  תרופות,  מתקדם,  רפואי  במכשור  עוסקות  הפורטפוליו  חברות 

 ומצויות בשלבים שונים החל מפיתוח ראשוני ועד שלב מכירות.  
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   חברות הפורטפוליו 2.1.3
: )שיעור החזקה למועד הדוח בדילול מלא( למועד הדוח  להלן תרשים מבנה ההחזקות של החברה 

 

 
  

35% 

 ביולייט מדעי החיים 

הכלול החבר  

מאוחדותחברות   

74% 90% 

מוחזקותחברות   

7% 4% 4% 3% 

87% 55% 
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 תמציתי של חברות הפורטפוליו של החברה:  תיאור

 
 . להלןזה  בפרקעדכון המלא לתחליף מהווה נועד לנוחות בלבד ואינו שלהלן  אותהאמור בטבל

 
 תיאור תמציתי של שלבי הפיתוח של חברות הפורטפוליו של החברה. ( 1)

 

 
 .]ראו עמוד הבא[ תיאור תמציתי של פעילות חברות הפורטפוליו של החברה( 2)
 

            

 דיא  ו טיר

         

       

או  אר
אק 

        

ויי יי

         

טר ייה

          

    דיא  ו טיר

     

    
בלקי 

 רי רק 
  אוקולי 
לי יקייר

 לבי ה יתוח  ל חברות ה ורט וליו ביולייט



 

1 

 

 תיאור תמציתי של פעילות חברת הפורטפוליו

שיעור החזקה  

לתאריך הדוח  

 )בדילול מלא( 

 אופן הצגת החברה 

בדוחות הכספיים  

 של החברה 

 עיקרית במהלך תקופת הדוח ועד מועד פרסום התפתחות 

 

המיועדת   TeaRx מפתחת טכנולוגיית - דיאגנוסטיר
ידי בחינה של הרכב -לאבחנה של מחלות בקדמת העין על

נוזל הדמעות. האינדיקציה הראשונה שלה היא זיהוי 
 ומעקב אחר טיפול בסינדרום העין היבשה

 חברה 74%
 מאוחדת

 חברה
 מאוחדת

( בניסוי בהודו כחלק מהסכם לבחינת שת"פ 600)המשתתפים כל  יוסגהשלימה  -עין יבשה 
עין אדומה  .2024 2רבעון וצפויה לפרסם תוצאות סופיות במסחרי עם חברת תרופות בינלאומית 

התקשרה בהסכם סופי )כפוף  .ניסוי קליני בישראל לאיסוף דגימות של חולי עין אדומהמבצעת  -
להתקיימות תנאים מתלים( בקשר עם עסקת החלפת מניות, גיוס הון ורישום לבורסה בקנדה 

ככל הנראה מלחמה ה, אשר מועד השלמתו נדחה עקב מיליון דולר ארה"ב 33.5בשווי יעד של 
 .2024לסוף רבעון שני 

 
 

 חברה
 מאוחדת

 חברה
 מאוחדת

פיתוח תרופות לטיפול במחלות  -אופ אר אקס 
פלטפורמה ב שימוש תוך טיפותעיניים באמצעות 

טכנולוגית חדשנית המשפרת הולכת תרופות 
 מבנים-עיניים המבוססת על ננו

55% 

 
עם חברת תרופות גלובאלית על הסכם לשת"פ מחקרי ואופציה למתן רישיון בלעדי  חתמה

הראה יכולת החדרה של חומרים פעילים  אשר, לאחר ניסוי חיות הטכנולוגייהלתרופה מבוססת 
לרשתית.התקבלו תוצאותיו הסופיות החיוביות של הניסוי הקליני בבני אדם בטיפות עיניים 

 nonהמבוססות על טכנולוגית ההולכה של החברה אשר הציגו פרופיל נוחות למטופל דומה )
inferiority)  הניסוי, של המינון הגבוה של בהתאם למדד שנקבע כמטרתו העיקרית של

  ציקלוספורין בהשוואה למוצר הנפוץ כיום בשוק.

 
( לשחרור EYE-Dמפתחת שתל תת לחמיתי ) - וייסיי

 87% מושהה ומבוקר של חומר פעיל לטיפול בגלאוקומה

 שלניסוי חיות בשתל המתכלה לטיפול בגלאוקומה, לאחר קבלת תוצאות חיוביות  החלה
 .feasibility study))במעבדת החוקר  הראשוניות ההיתכנות ותבדיק

 
 

פיתוח ומסחור ננו אימולסיות כטיפות  - ליפיקייר
 D (Ocular D.)עיניים ובראשן מוצר המכיל ויטמין 

 
90% 

מעין כבגרמניה ובריטניה , Ocular D -ה של מוצר בהצלחה תהליך מכירה מקוונת סיימה 

 לאיתור שותף אסטרטגי.לפעול  ממשיכהמחקר שוק ו

 

פיתוח פתרונות אבחון וניטור מרחוק של  -פריפרקס 
פגיעה בראייה ההיקפית תוך שימוש במחשב אישי 

 ובמצלמה המובנית בו באמצעות מעקב אחר תזוזות 
24% 

 הכלול החבר
לפי שיטת 

 השווי המאזני

את המוצר מבוסס תכנה לניטור של פגיעה בראייה ההיקפית תוך   FDA-ב בהצלחה  רשמה

והחלה  םישימוש במחשב אישי ובמצלמה המובנית בו באמצעות מעקב אחר תזוזות עיני

 בהשקת מוצר זה בארה"ב

( בשם API) חדשה מולקולהפיתוח  - פארמה טרסייה
dazdotuftide 4%  לטיפול במחלות עיניים מסכנות ראיה 

נכס פיננסי בשווי הוגן 
 דרך רווח או הפסד

וזאת לאחר  הוסכמו ייעדי הניסוי הבא של טרסייה פארמה FDAעם ה  הבהמשך לפגיש
 מוצראשר בוחן את היעילות והבטיחות של  IIIניסוי קליני שלב ב סופיותתוצאות  התקבלוש
-זיהומית, לרבות חולים עם אובאיטיס-בחולים עם אוביאיטיס קדמית, לא TRS01 -ה
  .לאוקומהג
 

פיתוח מכשיר לייזר שמטרתו לאפשר לחולי  -בלקין ויז'ן 
גלאוקומה לקבל טיפול לייזר יעיל וקצר כטיפול ראשוני 

 במחלה
 

3% 

 
שלה שהינו מכשיר לייזר אוטומטי וללא מגע לטיפול  Eagleלמוצר ה FDAאישור  קיבלה

 במכירות באירופה.  ממשיכהו  בגלאוקומה
תאגיד ממיליון דולר  12.6ויז'ן גיוס הון בסך של  בלקיןהשלימה  2023 בפברוארכי  יצוין

 בינלאומי.
 

נכס פיננסי בשווי הוגן 
 דרך רווח או הפסד

פיתוח מכשיר ייעודי וייחודי לניתוחי  -סנאוקוליס 
 גלאוקומה

נכס פיננסי בשווי הוגן  4%
 דרך רווח או הפסד

ממשיכה בפעילותה המסחרית הגלובלית לשווק את מוצר סנאוקוליס באירופה באמצעות 
Bausch + Lomb  ובישראל בהתאם לאישוריCE .ואמ"ר 

 .אופציה לרכישה של חברת סנאוקוליס Bausch + Lomb -יצוין  כי ל

 
AEYE Health -  פיתוח פתרונות אבחון מבוססי בינה

 ( למגוון של מחלות רשתיתAIמלאכותית )
 

נכס פיננסי בשווי הוגן  7%
 דרך רווח או הפסד

 על אוטונומימבוסס בינה מלאכותית אשר פותח על ידה, לזיהוי  מוצרל FDA קיבלה אישור
 , החלה במכירתו בארה"בומעלה של רטינופתיה סוכרתית בינונית שולחניתידי מצלמה 

 .FDA -אישור על המצלמה הידנית בעקבות משוב מה לקבלת לולפע וממשיכה
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  מחלות עיניים -החברה  תחום הפעילות של  2.1.4

 
ה כמו גם יהגידול באוכלוסיית העולם, החשיבות בגילוי מוקדם, הפחד מאיבוד הראייה, הזדקנות האוכלוסי

הגידול בגורמים הפוגעים בעיניים )חשיפה לשמש, מסכי מחשב ועוד( מגבירים את הצורך בפתרונות חדשניים  
והצורך   לנפש  העיניים  רופאי  קיטון במספר  של  גם מגמה  לכך מתווספת  העיניים.  לתחום מחלות  ויעילים 

כל אלה וסיבות ולייעל אותם.    שהתגבר במיוחד בימי מגיפת הקורונה לצמצום הביקורים במרפאות עיניים
 נוספות מביאים לצמיחה נמשכת של מוצרים בתחום העיניים. 

 
כדוגמא לשכיחות מחלות העיניים בהן עוסקות חלק מחברות הפורטפוליו יצוין, כי למיטב ידיעת החברה, 

כ  כיום  כ  340  -ישנם  היבשה,  העין  מתסמונת  הסובלים  בעולם  איש  החולים   146  -מיליון  איש  מיליון 
מיליון איש הסובלים מגלאוקומה   AMD   -  70  -מליון בני אדם בעולם סובלים מ  196  -כברטינופתיה סוכרתית,  

  .3וישנם עוד מיליוני אנשים הסובלים ממחלות עיניים שונות
 

 
 טבלת מוצרי העיניים וטכנולוגיות בתחום העיניים של חברות מאוחדות וכלולות   2.1.5

 
 להלן פרטים עיקריים, נכון למועד דוח זה: 

 

 ]טבלה מרכזת בעמוד הבא[

 ]האמור בטבלה נועד לנוחות בלבד ואינו תחליף לנוסח העדכון המלא בפסקאות להלן[
 

 
  

 
3 https://www.who.int/publications/i/item/9789241516570 



 

11 

 

 

  או מוצר  שם
 טכנולוגיה 

  או המוצר ייעוד
  הטכנולוגיה

  לה)ההתוויה 
 ( המוצר מיועד

  חברות זכויות
 מאוחדות

  וכלולות
 במוצרים 

 הפיתוח שלב
  לסיום)וצפי 

 (הפיתוח

  סטטוס
  רגולטורי

  מסלול)לרבות 
  רגולטורי

 אבני, צפוי
  הצפויות הדרך

  12 ב
  החודשים
 ( הקרובים

  הדרך  אבן
  והמועד הקרובה

  להגעה הצפוי
 אליה

תחזית עלויות 
נדרשת לפיתוח  

 2024בשנת 
 4)באלפי ש"ח( 
)אומדן עלות  

השלמת אבן הדרך  
 הקרובה( 

גודל שוק  
היעד  

הפוטנציאלי 
והיקף כספי  

שנתי של  
שוק היעד  

הפוטנציאלי 
נכון למועד  

 הדוח

הערכת  
התאגיד בדבר  

מועד תחילת  
 שיווק המוצר 

הערכת  
התאגיד  

ביחס לאומדן  
נתח שוק  

  צפוי למוצר,
בהנחה של  

קבלת אישור  
 לשיווק

מוצר  
   דיאגנוסטיר
לעין יבשה  

(DES ) 

 אינדיקציה 1.1
 -של טכנולוגית ה

TeaRx™  
סינדרום  לאיתור

 .  DES -ה
 

 

 

 

 בעלות   1.1
 

הסתיים שלב  1.1
 הפיתוח 

 

למוצר   1.1
המבוסס על  

  3בדיקת 
חלבונים  

בהרכב  
הדמעות יש  

  CEאישור 
 ואישור אמ"ר 

 

עם קבלת   1.1
אישור אמ"ר   

(,  CE)בנוסף על 
דיאגנוסטיר  

ממתינה לתוצאות 
הסופיות מהניסוי 

בהודו כדי  
להחליט על  

אסטרטגית שווק 
 ומכירת המוצר. 

 

מיליון   340 -כ ב הפיתוח.  תם של 1.1
חולים  

מאובחנים  
ברחבי העולם  

כלוקים  
בסינדרום  

 .5העין היבשה 
 
 

גודל השוק  
העולמי  
לאבחון  

וטיפול בעין  
יבשה הוערך  

 -בכ  2020 -ב
מיליארד   3.45

דולר ובקצב  
גידול שנתי  

.  5.4%-של כ
דיאגנוסטיר  

  -מעריכה כ
15%-20% 

מנותבים  
לצרכי אבחון.  

כפועל יוצא,  

בשנת    1.1
2024 

 

דיאגנוסטיר  
מעריכה כי  
היא עשויה  

לאורך   להגיע
השנים לנתח  
שוק של מעל  

משוק   5%
הערכות  

לאבחון עין  
 יבשה. 

 אינדיקציה 1.2

 -של טכנולוגית ה

TeaRx™,לזיהוי 

 התאמת טיפול

 ומעקב אישית 

  תוצאות אחר

בסינדרום    הטיפול

(DES .) 

 

 2022 דצמברב  1.2 בעלות   1.2
 תוצאות   התקבלו

  בניסוי ביניים 
הקליני המנוהל  

לבחינת   בהודו
  התוויות  הרחבת

מוצר  ב  השימוש
לאבחון סינדרום  

, על ידי  DES -ה
  5בחינה של 

  שונים  חלבונים
הרכב נוזל  ב

הדמעות  

נכון למועד   1.2
זה טרם נקבע  

המסלול  
הרגולטורי  

לאישור  
המוצר על ידי  

)אם    FDA-ה
בכלל(.  

בהתאם  
לתוצאות  

הניסוי בהודו,  
תשקול  

דיאגנוסטיר  
את 

האסטרטגיה  
הרגולטורית  

הניסוי   1.2
  הסתיים  

והתוצאות  
הסופיות צפויות  

רבעון  ב להתקבל  

   .20248שני 

השתתפות   1.2
דיאגנוסטיר בעלויות  
הניסוי הקליני בהודו  
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   לא כולל עלות מכר, שיווק ומכירות והוצאות הנהלה וכלליות. 4

5 disease-eye-https://www.aao.org/eyenet/article/dry 

 .להלן 4.2.8 וסעיף ההפנייה דרך על בזאת הכלול [   095896-01-2023]אסמכתא מס'   2023באוקטובר  18מיום  גיוס משתתף אחרון  בניסוי קליני בהודו, ראה דיווח מיידי אודות נוספוים לפרטים 8

 להלן.   4.2.13.2לפרטים בדבר ההתקשרות עם חברת התרופות הבינלאומית, ראו סעיף  9

https://www.aao.org/eyenet/article/dry-eye-disease


 

12 

  או מוצר  שם
 טכנולוגיה 

  או המוצר ייעוד
  הטכנולוגיה

  לה)ההתוויה 
 ( המוצר מיועד

  חברות זכויות
 מאוחדות

  וכלולות
 במוצרים 

 הפיתוח שלב
  לסיום)וצפי 

 (הפיתוח

  סטטוס
  רגולטורי

  מסלול)לרבות 
  רגולטורי

 אבני, צפוי
  הצפויות הדרך

  12 ב
  החודשים
 ( הקרובים

  הדרך  אבן
  והמועד הקרובה

  להגעה הצפוי
 אליה

תחזית עלויות 
נדרשת לפיתוח  

 2024בשנת 
 4)באלפי ש"ח( 
)אומדן עלות  

השלמת אבן הדרך  
 הקרובה( 

גודל שוק  
היעד  

הפוטנציאלי 
והיקף כספי  

שנתי של  
שוק היעד  

הפוטנציאלי 
נכון למועד  

 הדוח

הערכת  
התאגיד בדבר  

מועד תחילת  
 שיווק המוצר 

הערכת  
התאגיד  

ביחס לאומדן  
נתח שוק  

  צפוי למוצר,
בהנחה של  

קבלת אישור  
 לשיווק

  .7"( הניסוי)"
מטרותיו  

העיקריות של  
הניסוי הינן  

בחינת יכולת  
המוצר באבחון  

חולים בסינדרום 
בחינת היכולת  

לאפיין את הרקע 
למחלה ומידת  

התאמת הטיפול  
שיבוצע לחולים  
לממצאים אלו,  
כפי שימדדו ע"י  

המוצר. עד למועד  
כל  הדו"ח גויסו 

הנבדקים   600
 . בניסוי  

שלה בארה"ב  
ולאחר מכן  

תדווח על  
לוחות זמנים  

מעודכנים  
לפעילות  
 בארה"ב. 

 

דיאגנוסטיר  
מעריכה כי  

גודל שוק  
האבחון לעין  
- יבשה הינו כ

מיליון   750
דולר )ערך  

- מהוון ל

2025  )6 . 

זמנים  
 מעודכנים. 

דיאגנוסטיר  
שוקלת את  
אפשרויות  

ההשקה 
באירופה,  

מזרח אסיה  
 .10ובישראל 

 

  מוצר
  דיאגנוסטיר
 לעין אדומה 

אינדיקציה של  
 -של טכנולוגית ה

TeaRx™  לביצוע
אבחנה מבדלת  

 לעין אדומה 

. אבחון עין  2 בעלות 
 אדומה.  

 
הפיתוח בשלב זה 
מתבצע במעבדת  

  דיאגנוסטיר 

עין  .  2 אבחון 
לאור    -אדומה  

השלב  
של   המקדמי 
פיתוח זה, נכון  
למועד זה טרם  

. אבחון עין  2
 אדומה. 

  2023באוקטובר  

דיאגנוסטיר    גייסה

ראשון   משתתף 

 . אבחון עין אדומה.  2
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 אדומה.  
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נוכח שלב  
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 להלן.  4.2.8 [ הכלול בזאת על דרך ההפנייה וסעיף2022-01-122451]אסמכתא מס'   2022בדצמבר  26לפרטים נוספים אודות הניסוי הקליני ותוצאות הביניים, ראה דיווח מיידי מיום  7
6 2030, Verified Market Research (2021)-yndrome Market, 2022SGlobal Dry Eye  

 

 



 

13 

  או מוצר  שם
 טכנולוגיה 

  או המוצר ייעוד
  הטכנולוגיה

  לה)ההתוויה 
 ( המוצר מיועד

  חברות זכויות
 מאוחדות

  וכלולות
 במוצרים 

 הפיתוח שלב
  לסיום)וצפי 

 (הפיתוח

  סטטוס
  רגולטורי

  מסלול)לרבות 
  רגולטורי

 אבני, צפוי
  הצפויות הדרך

  12 ב
  החודשים
 ( הקרובים

  הדרך  אבן
  והמועד הקרובה

  להגעה הצפוי
 אליה

תחזית עלויות 
נדרשת לפיתוח  

 2024בשנת 
 4)באלפי ש"ח( 
)אומדן עלות  

השלמת אבן הדרך  
 הקרובה( 

גודל שוק  
היעד  

הפוטנציאלי 
והיקף כספי  

שנתי של  
שוק היעד  

הפוטנציאלי 
נכון למועד  

 הדוח

הערכת  
התאגיד בדבר  

מועד תחילת  
 שיווק המוצר 

הערכת  
התאגיד  

ביחס לאומדן  
נתח שוק  

  צפוי למוצר,
בהנחה של  

קבלת אישור  
 לשיווק

במטרה לפתח אב  
טיפוס לאבחון  

 עין אדומה.  
 
 

המסלול  החל  
הרגולטורי  

לאישור המוצר  
עין   לאבחון 

 אדומה. 

 

בבני   קליני  בניסוי 

בישראל אדם  

איסוף   שמטרתו 

עין   מחולי  דמעות 

לצורך   אדומה 

בדיקה  פיתוח 

מבדלת לאבחנה  

((differential 

diagnosis    בין

לחמית  דלקת 

ידי   על  הנגרמת 

דלקת  וירוס,  אדנו 

אלרגית  לחמית 

קרנית  ודלקת 

ידי   על  הנגרמת 

ההרפס.   וירוס 

אשר  קליני, ניסוי ה

בשיתוף   נערך 

קופת  עם  פעולה 

לאומית,   חולים 
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.  12אדומה 
שוק האבחון  
והטיפול בעין  
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12 1729.-013;310(16):1721A Systematic Review of Diagnosis and Treatment. JAMA.  -Azari et al., Conjunctivitis  
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  משתתפים

 .11לניסוי 
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- מהוון ל

2025 )13 . 
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רגולטורי לאור  
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.הניסוי הסתיים  1
 2023באוגוסט 

 
 
 
 
 
 
 
   הנוסףהניסוי . 2

בתחום מחלות  

 הסתיים  הניסוי .1
 
 
 
 
 
 
 
 
 

נוכח השלב  
הפיתוחי  

המוקדם,  
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   עקב המלחמה במרכז הרפואי וח אדם מהעדר כ  היתר, כתוצאה ןבי ,  נובע  משתתפים בגיוס   העיכוב 11

13 2030. Precedence Research (2020)-Conjunctivitis Market Size, Share, Trends, Report 2022 
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ביחס לאומדן  
נתח שוק  

  צפוי למוצר,
בהנחה של  

קבלת אישור  
 לשיווק

בירושלים  
  LDSוחברת 

לפיתוח  
מכירה ושווק  

של מוצרים  
לעיניים  
מבוססי  

טכנולוגיה של  
LDS . 

ניסוי התכנות  
ראשוני בחיות  

נערכת לניסוי  ו
בתחום  נוסף 

מחלות הרשתית  
המצריכים הגעה  

של החומר הפעיל 
 לרשתית . 

  צפויהרשתית  
 3  ברבעון להתחיל
 2024 של שנת

אלפי  1,000 -כ .2
חלק מהותי . ש"ח

מסכום זה, צפוי  
להיות ממומן על ידי  

רופות  חברת הת 
הבינלאומית איתה 

התקשרה אופ אר  
  4.3.2.1.1אקס, ראו  

 להלן. 
 

  -טכנולוגית ה
Eye-D 

מפתחת שתל תת 
  Eye -Dלחמיתי 

לשחרור מושהה  
ומבוקר של חומר 

פעיל ונפוץ  
לטיפול  

 בגלאוקומה. 
 

  היתכנות בוחנת
שתל   פיתוח

  לטיפול מתכלה 
בגלאוקומה  

  לשתל בנוסף
 הקיים. 

רישיון בלעדי  
 כלל עולמי. 

הושלם ניסוי  
 /Phase Iקליני  

IIa   .בארה"ב 
 

הושלם פיתוח  
דגם חדש של  
השתל במינון  

גבוה וכן פיתוח  
ייעודי  מחדר  

למיקום השתל  
  וייסייו בעין 

החלה בנסוי חיות 
 . לבדיקתו 

 
הכנות לניסוי  

קליני  -פרה
לבחינת בטיחות  
השימוש בשתל  
המתכלה ואופי  

 פעילותו 

  החלה וייסיי 
בניסוי חיות  

בשתל  
המתכלה וככל  
ויצליח ובכפוף  
למציאת שותף  

תתקדם  
לניסויים  

קליניים בבני  
אדם בשתל  

 המתכלה. 
מעריכה  וייסיי 

כי אישור  
השתל הקיים  

והמתכלה  
בארה״ב  

יתבסס על  
מסלול  

drug/device 
505 b/2 

  חיותה ניסוי 
  המתכלה בשתל

הסתיים  ל צפוי
 שנת   של  2 ברבעון

2024 
 

היקף שוק   אלפי ש"ח 700 -כ
תרופות  

הגלאוקומה  
בעולם מוערך  

  6במעל  
מיליארד  

 דולר לשנה
וצפוי לחצות  

  10 -את רף ה
מיליארד  

דולר עד שנת  
2026 

כפוף לקידום  
הניסוי  

ולקבלת  
 האישורים. 

משוק   25%-כ
השתלים  
לשחרור  
מושהה  

לחולי  
גלאוקומה  

בתוך מספר  
שנים  

 מההשקה. 



 

16 

  או מוצר  שם
 טכנולוגיה 

  או המוצר ייעוד
  הטכנולוגיה

  לה)ההתוויה 
 ( המוצר מיועד

  חברות זכויות
 מאוחדות

  וכלולות
 במוצרים 

 הפיתוח שלב
  לסיום)וצפי 

 (הפיתוח

  סטטוס
  רגולטורי

  מסלול)לרבות 
  רגולטורי

 אבני, צפוי
  הצפויות הדרך

  12 ב
  החודשים
 ( הקרובים

  הדרך  אבן
  והמועד הקרובה

  להגעה הצפוי
 אליה

תחזית עלויות 
נדרשת לפיתוח  

 2024בשנת 
 4)באלפי ש"ח( 
)אומדן עלות  

השלמת אבן הדרך  
 הקרובה( 

גודל שוק  
היעד  

הפוטנציאלי 
והיקף כספי  

שנתי של  
שוק היעד  

הפוטנציאלי 
נכון למועד  

 הדוח

הערכת  
התאגיד בדבר  

מועד תחילת  
 שיווק המוצר 

הערכת  
התאגיד  

ביחס לאומדן  
נתח שוק  

  צפוי למוצר,
בהנחה של  

קבלת אישור  
 לשיווק

 -מוצר ה
Ocular D 

 

הן   Ocular D -ה
טיפות עיניים  

- ננומבוססות 
אמולסיה  

המכילה נגזרת  
  Dשל ויטמין 

המיועדות לטיפול 
בעין יבשה  
ובסינדרום  

 Digitalהמכונה  
Eye Strain . 

 

רישיון בלעדי  
לפיתוח  
ומסחור  

מוצרים על  
ננו   בסיס

אמולסיה  
 ייחודית 

  -פיתוח מוצר ה
Ocular D  
 הסתיים.  

 

- למוצר ה
Ocular D  

אישור שיווק  
באירופה  

(  CE)אישור 
כחלק מתיק  

הייצור ועל  
שמו של היצרן  
האיטלקי עמו  

  התקשרה 
ליפיקייר ביולי  

בהסכם    2021
   לייצור המוצר
וקבלת זכויות  
שווק ומכירה  

בלעדיות  
באירופה.  

האישור ניתן  
פי   על

הדירקטיבה  
הישנה ולכן כל  
עוד לא יחודש  

האישור לפי  
  -דירקטיבת ה

MDR    אין
אפשרות לייצר  
 אצוות נוספות. 

  .לא רלבנטי
ליפיקייר ממשיכה 

לפעול לאיתור  
  שותף אסטרטגי

  קבלתלבחינת 
לפי  שיווק   אישור

  -דירקטיבת ה
MDR . 

 הפיתוח הסתיים 
 

  50% -כ
ממשתמשי  

מחשב  
בארה''ב  

מדווחים על  
Digital Eye 

14Strain 
 
מיליון   340-כ

חולים  
מאובחנים  

ברחבי העולם  
כלוקים  

בסינדרום  
העין  

 . 15היבשה 
 

התחלת 
מכירות  

  ראשוניות
באופן מקוון  

החלה ברבעון  
שנת  ל  ראשוןה

כחלק    2023
ממחקר שוק  

(Market 
Test ) 

מדובר  
בפנייה לפלח  

שוק חדש  
וקשה  

להעריך את  
היקפו ושיעור  

החדירה  
 אליו. 

 
14 and amelioration (nih.gov) Digital eye strain: prevalence, measurement 
15 disease-eye-https://www.aao.org/eyenet/article/dry 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6020759/
https://www.aao.org/eyenet/article/dry-eye-disease
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  או המוצר ייעוד
  הטכנולוגיה

  לה)ההתוויה 
 ( המוצר מיועד

  חברות זכויות
 מאוחדות

  וכלולות
 במוצרים 

 הפיתוח שלב
  לסיום)וצפי 

 (הפיתוח

  סטטוס
  רגולטורי

  מסלול)לרבות 
  רגולטורי

 אבני, צפוי
  הצפויות הדרך

  12 ב
  החודשים
 ( הקרובים

  הדרך  אבן
  והמועד הקרובה

  להגעה הצפוי
 אליה

תחזית עלויות 
נדרשת לפיתוח  

 2024בשנת 
 4)באלפי ש"ח( 
)אומדן עלות  

השלמת אבן הדרך  
 הקרובה( 

גודל שוק  
היעד  

הפוטנציאלי 
והיקף כספי  

שנתי של  
שוק היעד  

הפוטנציאלי 
נכון למועד  

 הדוח

הערכת  
התאגיד בדבר  

מועד תחילת  
 שיווק המוצר 

הערכת  
התאגיד  

ביחס לאומדן  
נתח שוק  

  צפוי למוצר,
בהנחה של  

קבלת אישור  
 לשיווק

פיתוח פתרונות   מוצר פריפרקס 
אבחון וניטור  

מרחוק של פגיעה 
בראייה ההיקפית 

תוך שימוש  
במחשב אישי  

ובמצלמה  
המובנית בו  

באמצעות מעקב  
אחר תזוזות  

 העיניים 
 
 

בעלת  
רישיונות  
בלעדיים  

בתחום  
לפיתוח  

מכירה ושווק  
של מוצרים  

לעיניים  
מבוססי  

המצאה של  
פרופסור ג'פרי  

גולדברג  
ובשיתוף עם  

חברת  

UMOOVE  
 הישראלית 

 

הסתיים שלב  
הפיתוח של  

המוצר לניטור  
מרחוק של פגיעה 
בראייה ההיקפית 

באמצעות מוצר  
 פריפרקס.  

 
 

  רשמה

-ב בהצלחה  

FDA    את

מבוסס   המוצר 

   . תכנה לניטורה

 

מוצר   של השקה

פריפרקס  

במרפאות רופאים  

מובילי דעה  החל 

2024מרבעון שני   

 

היקף שוק   הפיתוח הסתיים 
הגלאוקומה  

בעולם מוערך  
  6במעל  

מיליארד  
 דולר לשנה

וצפוי לחצות  
  10 -את רף ה

מיליארד  
דולר עד שנת  

2026 

  מרבעון החל

  2024 שני

   

שלב    לאור
ההשקה 

הראשוני  
פריפרקס לא  

יכולה  
  אתלהעריך 

  השוק נתח
 זה  למוצר
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 השקעות בהון החברה ועסקאות במניותיה .2.2
החברה בשנתיים   .2.2.1 בהון  השקעות  נעשו  לא  זה  דוח  ולמועד  להלןהאחרונות  כמפורט  למעט  ולמיטב   , 

במניות החברה מחוץ   עניין בחברה  בעל  ידי  על  כל עסקה מהותית אחרת  בוצעה  לא  ידיעת החברה 
 לבורסה. 

מניות רגילות בנות   64,935, הושלמה הצעה פרטית שאינה מהותית ושאינה חריגה של  2023בפברואר   .2.2.2
שהושקעו על ידי מר יוסי בן  ש"ח )ברוטו( 500,000ש"ח ע.נ. כל אחת של החברה בתמורה לסך של   2.5

מיום    שלום. החברה  של  מיידיים  דיווחים  ראו  נוספים,  -2023-01)אסמכתא:    24.1.2023לפרטים 
 (, המובאים על דרך ההפניה. 2023-01-012997)אסמכתא:  7.2.2023( ומיום 009286

של מנכ"ל החברה, באופן שהחברה נוספות    RSUיחידות    16,667הבשילו על פי תנאיהן    2022יולי  ב .2.2.3

 על פי תנאיהן   הבשילו  2023וביולי    16של החברה כנגדן   מניות רגילות    16,667  למנכ"ל החברה  הנפיקה
הנפיקהנוספות    RSUיחידות    16,666 שהחברה  באופן  החברה,  מנכ"ל  החברה  של    16,666  למנכ"ל 

 . 17מניות רגילות של החברה כנגדן
 

 חלוקת דיבידנדים .2.3
 

 החברה לא חילקה דיבידנד במהלך השנתיים האחרונות ועד למועד הדוח.  .2.3.1

, אין לחברה יתרת רווחים הניתנים 2023בדצמבר    31בהתאם לדוחותיה הכספיים של החברה ליום   .2.3.2
 לחלוקה. 

 נכון למועד הדוח, החברה לא אימצה מדיניות חלוקת דיבידנד.  .2.3.3

למיטב ידיעת החברה, לא חלות עליה מגבלות שעלולות להשפיע על יכולתה לחלק דיבידנדים, למעט  .2.3.4
 בכל הקשור להוראות חוק החברות בדבר עמידה במבחני חלוקה. 

 מידע אחר -חלק שלישי  .3

 התאגידמידע כספי לגבי תחום הפעילות של  .3.1
 

, ראו דוח הדירקטוריון המצורף בפרק 2021-ו  2022  ,2023  למידע כספי בדבר תחום הפעילות של החברה לשנים
 ב' לדוח זה והדוחות הכספיים שבפרק ג' לדוח זה.  

  סביבה כללית והשפעת גורמים חיצוניים על פעילות התאגיד .3.2
 

ההזדמנויות העסקיות של הקבוצה והאיומים על פעילותה נובעים בעיקר מגורמים ענפיים וגורמים ייחודיים  
בסעיף   המפורטים  של   4.27.3  -ו  4.27.2לחברה  כלכלית  המקרו  בסביבה  גורמים  ישנם  זאת,  עם  יחד  להלן. 

גם  )הללו  להלן  כמפורט  הקבוצה(,  חברות  פעילות  )ועל  החברה  פעילות  על  להשפיע  עשויים  אשר  החברה, 
 להלן(:  4.27.1מוגדרים כגורמי סיכון של החברה כאמור בסעיף 

 
 
 
 
 

 
]מס'   2022ביולי  26ודוח מצבת הון של החברה מיום   [057724-01-2021]מס' אסמכתה   2021ביולי   26ראו דוח מצבת הון של החברה מיום  16

 , הכלול בזאת על דרך ההפניה.  [095038-01-2022אסמכתא 
 . הי[, הכלול בזאת על דרך הפני070192-01-2023]אסמכתה מס'   2023ביולי  26ראו דוח מצבת הון של החברה מיום  17
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 גורמי מאקרו 

   ברזל חרבות מלחמת תהשפע 3.2.1

ישראל    2023באוקטובר    7מיום   )"בנמצאת  ברזל  חרבות  הובילו המלחמהמלחמת  המלחמה  אירועי   .)"
על הפעילות העסקית של  והם משפיעים  בפעילות הכלכלית  ולהאטה  לצמצום הפעילות העסקית במשק 

 תאגידים רבים. 
השפעה    נכון להיות  עלולה  והשלכותיה  המלחמה  לאירועי  כי  נראה  זה,    ביצוע ומשך    תחילת  על למועד 

וכן    ניסויים משתתפים  וגיוס  ומשקיעים    יכולתה  על  להקשותקליניים  הון  לגייס  הקבוצה    לביולייט של 
)זאת    ולחברות  מושקעת  וכן,  עתידי  הון  לגיוס  נדרשת  שהחברה  העובדה   לאור  בייחודהפורטפוליו שלה 
  גיוסהשלמת    על  גם  ההחברה, המלחמה השפיע  להערכת(.  הון  לגייס  וזקוקות  עתידותמהן    חלקש  בחברות

בקנדה,    לניירות  בבורסהדיאגנוסטיר    שללמסחר    ברישוםמשקיעים   מועד   החברה  להערכת  כאשרערך 
 להלן.  4.2.13.3נוספים ראה סעיף  לפרטים .2024 שני  רבעון ףהשלמת עסקה זו )ככל שיתממש( נדחה לסו

 המלחמה  תביכולתה של החברה להעריך ו/או לאמוד את היקף השפע, אין  לעיל   האמור  ומלבדלכך,    בהתאם
זאת   עם  של החברה,  פעילותה העסקית  ו  כי  מעריכה  החברהעל  לאורך תקופה   המלחמה במידה  תמשך 

 מימון. הון ו/או  ליו שלה לגייס  ושל החברה וחברות הפורטפ  ןהקשות על יכולתול  המשיךעלול ל  הדברארוכה  

, לרבות ביחס להשפעה של המלחמה על פעילותה  לעיל  יםיובהר, כי המידע, התחזיות וההערכות האמור

הון ו/או מימון, הינם    לגייס  יכולתהעל    כן, וכאמור  דיאגנוסטיר  של  למסחר  הרישום  השלמתשל החברה,  

אשר אין וודאות כי יתממשו, ואשר    1968  - מידע צופה פני עתיד, כהגדרתו בחוק ניירות ערך, תשכ"ח  

   .התממשותם תלויה, בין היתר, בגורמים אשר אינם בשליטת החברה

 

להתפתחויות בשווקים   -השפעת המצב הכלכלי על האסטרטגיה העסקית של החברה ועל מסחור המוצרים   3.2.2
העולמיים ולשינויים בכלכלה העולמית בכלל ובשווקים אליהם פונה החברה בפרט עלולה להיות השפעה 
טכנולוגיות  הכללת  הבריאות,  תקציבי  הגדלת/קיצוץ  החברה.  של  העסקית  האסטרטגיה  מימוש  לעניין 

מבטחים וממשלות מושפעים    חדשות בביטוחי הבריאות והיכולת לממן טיפולים רפואיים על ידי חולים,
גם מהמצב הכלכלי העולמי ועשויים להשפיע על הכנסות ממסחור המוצרים של החברה. בנוסף, פעילות 
של  מימוש  חיצוניים,  מימון  מקורות  תדרוש  השוטפת,  מפעילות  תזרימי  לאיזון  להגעה  עד  הקבוצה, 

שית ו/או  והמוצרים  הטכנולוגיות  מסחור  החברה,  של  בהשקעות  אסטרטגיים. החזקות  פעולה  ופי 
ההתפתחויות במצב הכלכלי העולמי והמקומי עלולות להשפיע הן על יכולת החברה לממן את פעילותה  

טפת ואת המשך פיתוח הטכנולוגיות והמוצרים המפותחים על ידיה, הן על יכולת החברה לממש את  -השו
אחזקותיה והן על יכולתה להרחיב את פעילותה. ככל שלא יתאפשר מימון כנדרש, הקבוצה עלולה לצמצם  

למשקיעי את פעילות איזו מהחברות הפורטפוליו שלה עד כדי הפסקת פעילות, והדבר יכול לפגוע בתשואה  
כמו  החברה, על התוצאות העסקיות שלה, על שווי הונה העצמי ועל שווי הנכסים שלה ויכולת מימושם.  

  פוטנציאליים  הדוח חלו התפתחויות שונות בסביבה העסקית בישראל בקשר עם שינויים  מהלך תקופתכן ב
אין ביכולתה של החברה להעריך את  .  , אשר למועד הדוח לא יצאו אל הפועל במערכת המשפט בישראל

 .השפעתם של אירועים אלה ככל שיצאו אל הפועל בעתיד
 

 

ורכישות בין  מיזוגים ברור של האחרונות ניכר תהליך בשנים  -  מיזוג פעילויות בחברות הפועלות בתחום 3.2.3
בתחום העיניים כמו גם לצמצום פעילות הפיתוח העצמי על ידי חברות מובילות בתחום.  הפועלות חברות

"תחום האופטלמי", דבר אשר מצריך בניית  -בנוסף, בשנים האחרונות הכריזו מספר חברות על כניסתן ל
 בתחום גדולות של חברות וגובר הולך לצורך מובילה מחד זו קו מוצרים לביסוס מעמדן בתחום. מגמה

מוצרים לאתר פוטנציאל  שהינם בפיתוח ולרכוש  המפתחות ו/או גבוה שיווקי בעלי   מוצרים חברות 
ליצירת ומאידך,  המתחרים גופים אטרקטיביים,  עם  גדולים  הניסויים בשוק.  הקליניים,   התקדמות 

נוהגות חברות רישיון להתקשר בהסכמי בתחום  פעולה הסכמי או רכישה,  שיווק לשם שיתופי   ייצור, 
ומסחור המוצרים. מגמה זו מייצרת הזדמנות לחברה למציאת שיתופי פעולה ברמת המוצרים הבודדים, 
ברמת פיתוח מוצרים או אינדיקציות חדשות בהתבסס על הטכנולוגיות הקיימות או ברמת פעילות החברה 

 כולה. 
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הפעילות 3.2.4 תוצאות  על  במשק  הריבית  העלאת  ומגמת  האינפלציונית  הסביבה   3202שנת    -  השפעות 
בעלי ובעולםיהתאפיינה  בישראל  האינפלציה  בשיעורי  החברה,  .  ה  ידיעת  בשיעור    לעלייהלמיטב 

ט הקושי על גיוסי הון הנדרשים להמשך , למעאין השפעה מהותית על החברההאינפלציה ועליות הריבית 
 . להלן 4.27.3כמפורט בסעיף  הפורטפוליוה העסקית של החברה וחברות פעילות

 

חוץ 3.2.5 ומטבע  חליפין  בשערי  בעתיד   -  תנודות  מושפעות  להיות  עשויות  הקבוצה  של  הכספיות  תוצאותיה 
בעתיד.   המוצרים  ישווקו,  אם  ישווקו,  בהן  במדינות  המטבעות  של  החליפין  בשערי  השקעת משינויים 

 חשופה לשינויים בשער   IFRS9החברה בחברות מוחזקות אשר מטופלות כנכס פיננסי בהתאם לעקרונות  
החליפין של מטבע החוץ בשים לב לעובדה שמטבע הפעילות של חלק מהישויות כאמור הינו דולר בעוד 

 מדי תקופת דיווח בשערי החליפין משתקפת  שמטבע הפעילות של החברה הינו ש"ח. השפעת השינויים  
 לדוחות הכספיים המאוחדים.  20ראו ביאור . לפרטים נוספים בדוחות הכספיים של החברה

 

+ עם תחזית  Aאושרר דירוג האשראי הגבוה של ישראל    2023שנת    במהלך  -   אשראי של ישראלהדירוג   3.2.6
, ואילו חברת הדירוג  P &Sי חברת הדירוג  יד  לעם תחזית יציבה ע  -  AA-ו  Fitchי חברת הדירוג  יד  ליציבה ע

Moody's    שאישרה את דירוג האשראי של ישראל ברמה שלA1חיובית" -, הורידה את תחזית הדירוג מ"
ומלחמת "יציבה". בנוסף, הזהירו חברות הדירוג הנ"ל מפני השלכות אפשריות של הרפורמה המשפטית  -ל

, לאחר תקופת הדוח, הורידה 2024בפברואר    9על דירוג האשראי של מדינת ישראל. ביום  חרבות ברזל  
הבינלאומית   הדירוג  מרמה    Moody'sחברת  ישראל  מדינת  של  האשראי  דירוג   וכן,  A2לרמה    A1את 

ההחלטה התבססה על הערכת סיכון מחודשת של   28. שלילית  לתחזית  הדירוג  אופק  תחזית  את  שינתה
מלחמת  מפרוץ  היתר,  בין  הנובעים,  וביטחוניים  פוליטיים  סיכונים  לאור  ישראל  כלפי  הדירוג  חברת 

 היבטים אלה עלולים גם הם להקשות על גיוסי הון לחברה וחברות הקבוצה.  "חרבות ברזל".

 

מכירת מוצרי הקבוצה יכולה להיות מושפעת ממעמדה הבינלאומי של מדינת ישראל.   -   זהות ישראלית 3.2.7
ביתרונות  ההכרה  )לאור  מכירות  מקדם  מסוימים  במקרים  מהווה  הקבוצה  של  הישראלית  זהותה 

הקיימים   לביטול הטכנולוגיים  להביא  עלולה  ואף  חיסרון  מהווה  אחרים  במקרים  ואילו  בישראל( 
עסקאות. למועד הדוח, לא ידוע לחברה על אירוע במסגרתו זהותה הישראלית של הקבוצה השפיעה לרעה  

   על שיקולי רכש מוצריה.
 

ת ו/או אי יציבות במצב הפוליטי ו/או המדיני להידרדרו  -  המצב הביטחוני פוליטי מדיני בארץ ובעולם 3.2.8
בין   זאת,  בישראל,  הפועלות  על מצבן של חברות  להיות השפעה שלילית  של  עלולה  היתר, עקב חששם 

משקיעים זרים להשקיע בחברות ישראליות או מחששן של חברות בינלאומיות להתקשר בהסכמים עם  
  3.2.1סעיף    ולהשפעת מלחמת חרבות ברזל רא  חברות ישראליות ו/או עקב ממשלה ו/או כלכלה לא יציבה.

   לעיל
 

ישירה על פעילות   לאוקראינה אין כל השפעהלמיטב ידיעת החברה, לאירועים המלחמתיים בין רוסיה   3.2.9
 הקבוצה, למעט השלכות עקיפות ברמת המקרו כלכלה כגון: על שערי מטבע וגיוסי הון. 

 
 

תקיפת סייבר הינה אירוע שבמסגרתו מותקפות מערכות המחשוב ו/או    -  סיכוני סייבר ואבטחת מידע 3.2.10
מערכות או תשתיות משולבות מחשב על ידי גורם פנימי או חיצוני, בכוונה להסב נזק ו/או לגרום לשיבוש  

ו/או למטרת גניבת נכסים או מידע, ו/או לצורך איסוף מודיעין מסחרי,   ,או הפרעה או השבתה של פעילות
במערכות  פעילותה  במסגרת  שימוש  עושות  הפורטפוליו  וחברות  החברה  וכיו"ב.  במוניטין  פגיעה  ו/או 
איומי   בעוצמת  משמעותית  עלייה  חלה  האחרונות  השנים  במהלך  ממוחשבים.  מידע  ובמאגרי  מחשוב 

, כמו גם בזמינות כלי תקיפה בידי תוקפים. פעילותן של החברה וחברות  הסייבר, בהיקפם ובתחכומם

 
 . news/415081-https://ratings.moodys.com/ratingsר    ק   ר ל ל :  28
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הפורטפוליו עלולה להיות מושפעת לרעה במקרה של כשלים במערכות טכנולוגיית המידע, התקפות סייבר  
החברה  .  והגנות מפני סיכוני סייבר ואבטחת מידעלים  לחברה נהאו ליקויים באבטחת הסייבר שלהן.  

יישמה אמצעי אבטחה פיזיים ואלקטרוניים כדי להגן על המידע שלה. כל הדאטה של החברה נמצא על  
ל הכניסה  מייקרוסופט,  של  של   MFAהוא    ושרת  והרשת  מנוהל  וירוס  אנטי  מותקן  הקצה  בתחנות   ,

למיטב ידיעת החברה, גם חברות המאוחדות יישמו אמצעים אלו למטרה   ; firewallהחברה מוגן על ידי
במסגרת סקר סיכונים החברה משתמשת במיקור חוץ לתשתיות טכנולוגיות המידע שלה.   ,זו. כמו כן

במהלך שנת הדוח, לא שנערך על ידי מבקר הפנים של החברה נבדק גם תחום המידע ואבטחת מידע.   
 . . התרחשו אירועי סייבר חריגים

פיננסיים 3.2.11 יהא במטבעות שונים.   מהכנסותיה העתידיות משמעותי להערכת החברה, שיעור  -  סיכונים 
 בהן במדינות בשערי המטבע מתנודות  גם מושפעות להיות עשויות הפיננסיות מכך, התוצאות כתוצאה

 ימכרו. המוצרים
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 תיאור עסקי התאגיד  -חלק רביעי  4
 

 הקבוצה 
למועד   לעיל,  המחלות  כאמור  בתחום  העוסקות  הפורטפוליו  בחברות  ומשקיעה  מחזיקה  החברה  הדוח, 

והטיפולים בעיניים, בתחומי המכשור הרפואי מתקדם, תרופות, דיאגנוסטיקה, רפואה דיגיטלית ולרבות 
 ( מלאכותית  בבינה  בסעיף  AIשימוש  בתמצית  כמפורט  האחזקות  את  הכוללים  ובהרחבה    2.1.5(,  לעיל 

 בסעיף זה להלן.

. מטרת  18בתחום רפואת העיניים עולמיים  ( של מובילי דעה  "הוועדה, "SABחברה ועדה מדעית מייעצת )ל
מדעיים לנושאים  ביחס  לחברה  לייעץ  היא  הפורטפוליו   ומסחריים  קליניים,  הוועדה  לחברות  הנוגעים 

נכון למועד הדוח, מונו    הקיימות וכן ביחס להשקעה בחברות חדשות נוספות, בתמורה לדמי ייעוץ שעתיים.
דר' ויסנט  19הכוללים את    לוועדה חמישה מובילי דיעה מתחומי המדעים, רפואה ותעשיית רפואת העיניים

, דר' רון נוימן, המכהן גם כמנהל הרפואי של החברה 22, פרופ' ענת לבנשטיין 21פרופ' ג'פרי גולדברג ,20אנידו
(Chief Medical Officer)   בנוסף החברה מקיימת מעת לעת "סיעורי    .24ג'וזף טאוברדר'  ו  201923החל משנת

לגבי מוצרים בפיתוח חברות הקבוצה ומטמיעה לקחים   ורופאים מהשטח  נוספים  מוחות" עם מומחים 
 מדיונים אלה. 

 גורמי הצלחה קריטיים בתחום הפעילות  
 

 לדעת החברה, גורמי ההצלחה הקריטיים העיקריים הינם כדלקמן:

של  השלמת   − קיומה  את  להדגים  שמטרתו  ראשוני  )ניסוי  היתכנות  והוכחת  קליניים  ניסויים 
 תופעה מסוימת( טכנולוגית ושיווקית. 

 והדיאגנוסטי. קבלת אישורים רגולטורים לשיווק ומכירת התרופות והמכשור הרפואי −

 הצלחה בהגנה על הפטנטים וקניינה הרוחני של הקבוצה.  −

 הצלחה בקבלת קודי שיפוי.  −

התקשרות עם גורמים מתאימים לשיווק מוצרי הקבוצה על בסיס מסחרי )בין אם במישרין ובין   −
 אם בדרך של יצירת שיתופי פעולה אסטרטגיים(.

משאבים פיננסיים מספקים לסיום ההליכים הרגולטורים, להשגת יעדי הפיתוח של הקבוצה,   −
 ולהשגת יעדיה האסטרטגיים של החברה. 

 שיווק והחדרת מוצרים חדשים לשוק הדורשים השקעה וזמן. −

היכולת לשמר צוות הנהלה מנוסה לאורך זמן ולקיים קשרים עם רשת עולמית ענפה של מומחים   −
 בתחום האופטלמי.

 פיתוח צנרת מוצרים קיימים באופן יחסי בזמן מועט ובצורה יעילה.   −

 מחסומי כניסה עיקריים לתחום הפעילות ושינויים החלים בו

 לדעת החברה, מחסומי הכניסה העיקריים הינם כדלקמן:  

 
 הכלול בזאת על דרך ההפנייה. [ 112396-01-2021א מס' ]אסמכת 2021בדצמבר   22לפרטים נוספים, ראו דיווח מיידי של החברה מיום   18
 סדר הצגת חברי הועדה הוא לפי הא"ב של שמותיהם באנגלית.  19
, חברת תרופות לעיניים הנסחרת בנאסד"ק. דר' אנידו מונה גם כיועץ אסטרטגי  Aerie pharmaceuticalsמנכ"ל  יו"ר וכיהן עד לאחרונה כ 20

 של חברת וייסיי. 
 ( באוניברסיטת סטנפורד בארה"ב. ye InstituteE Byers Chair of Ophthalmology at theמחלקת העיניים )מכהן כראש   21
ויו"ר איגוד רופאי    קאן בפקולטה לרפואה ע"ש סאקלר, אוניברסיטת תל אביבי מנהלת מערך העיניים במרכז הרפואי איכילוב, סגנית ד  22

 .העיניים בישראל 
 וכיהן בעברו כמנהל מדעי בחברת טבע.   רופא עיניים מומחה מוכר, המתמחה במחלות עיניים דלקתיות 23
ובמיוחד עין יבשה. שימש כחוקר מוביל במגוון ניסויים קליניים לרבות הניסויים שהובילו    מומחה בעל שם עולמי בתחום מחלות פני העין  24

 . לאישור שתי התרופות המובילות בתחום העין היבשה
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בתחום  − מוכחות  ויכולות  רב  ועסקי  מסחרי  ניסיון  התעשיה,  עם  מעמיקה  היכרות  דרישת 
 המיזוגים והרכישות. 

 רלוונטיים.נדרש ידע ייחודי וניסיון רב שנים בתחומי מדע  −

 בחירת פרויקטים הנותנים מענה לצרכים ברורים בשוק ומבודלים ממוצרים קיימים. −

 איסוף מידע קליני האורך שנים רבות ומחייב פעילות ממוקדת ומובנית.  −

פיננסיות   -משאבים   − השקעות  נדרשות  הרפואי,  והמכשור  פיתוח התרופות  לכל תחום  בדומה 
 גבוהות בסיכון גבוה.

 קבלת אישורים רגולטורים מתאימים לשיווק ומכירת מוצרי הקבוצה.  -רגולציה  −

על מנת להצליח בתחומי הפעילות יש לבחון האם קיימים פטנטים של צד ג' היכולים   -פטנטים   −
ובדרכים  בפטנטים  להגן  ניתן  האם  לבחון  יש  וכן  הקבוצה,  מוצרי  ומסחור  פיתוח  את  למנוע 

 אחרות על מוצרי הקבוצה )ככל שיושלם פיתוחם( מתחרות.
 

 חברות הפורטפוליו בתחום מוצרי העיניים ו החברהפעילות 

 וןיפעולה של החברה עם אלקסשיתוף  4.1

עםהחברה  התקשרות   פעולה  שיתוף  טכנולוגיה     Alexion AstraZeneca Rare Diseaseבהסכם  לבחינת 

 חדשנית לאבחון מחלות רשתית 

 AstraZeneca  ,Alexionכי היא חתמה על הסכם לשיתוף פעולה עם חברה בת של    202325החברה הודיעה במאי   

AstraZeneca Rare Disease  "(של אלקסיון והערכה  לבחינה  אדם  בבני  קליני  היתכנות  מחקר  לביצוע   )"

"( מדובר במוצר פורץ דרך אשר   "(.הטכנולוגיהטכנולוגיה חדשנית לאבחון מחלות רשתית באמצעות הדמעות 

 למיטב ידיעת החברה לא קיים בשוק כיום ועשוי לעורר עניין רב בקרב חברות רב לאומיות. 

עם  בקשר  מארה"ב  הארוורד  אוניברסיטת  עם  בלעדי  רישיון  לקבלת  אופציה  בהסכם  התקשרה  החברה 

 הטכנולוגיה.  

בניסוי   הדמעות  הרכב  אחת הקליני  ניתוח  שהיא  למדע,  ויצמן  במכון  כיום  מרבל,  יפעת  פרופ'  ידי  על  יבוצע 

אביב ע"ש סוראסקי איכילוב ובהובלתה של -מממציאות הטכנולוגיה. הניסוי הקליני יתבצע במרכז הרפואי תל

, שהינה חברת הועדה המדעית המייעצת אביב-פרופ' ענת לבנשטיין, מנהלת מערך העיניים במרכז הרפואי תל

(SABשל החברה ). 

ובחודש   ההיתכנות  מחקר  להתחלת  הדרושים  האישורים  כל   התקבלו,  הפעולה  שיתוף  הסכםלחתימה על    בהמשך

דמעות.    2024מרץ   לבדיקות  והתאמתם  הבדיקה  מערכות  כיול  לשלב  נכנס  התקבלו  הפרויקט  הכיול  בשלב 

ממצאים מעודדים לגבי התכנות הפרויקט והחברה מצפה לגיוס חולים מהיר לניסוי בשבועות הקרובים לאחר 

 מועד הדו"ח. 

המידע, הפרטים והערכות החברה הכלולים בסעיף זה אודות שיתוף הפעולה,    -  אזהרת מידע צופה פני עתיד 

בעקבותיו,   הפעולה  שיתוף  ופוטנציאל  המחקר  תוצאות  ביצועו,  ואופן  תחילתו  מועד  המחקר,  פוטנציאל 

 1968-והאישורים הנדרשים בקשר לאמור הינם "מידע צופה פני עתיד" כמשמעותו בחוק ניירות ערך, התשכ"ח

ודאות גבוהה, והמבוסס, בין היתר, על גורמים שלישיים ועל משתנים רבים שלחברה אין בהכרח   הכרוך באי

לא יתממשו   ו/או  לא יתממשו  בפועל  וההערכות כאמור,  כי המידע, הפרטים  ייתכן  ולפיכך  לגביהם,  שליטה 

 במלואם ו/או יתממשו באופן השונה מהותית מכפי שהוערך או נצפה מלכתחילה.

 

 
 הפנייה. [ הכלול בזאת על דרך 048874-01-2023מס' ]אסמכתא  2023  במאי  29לפרטים נוספים, ראו דיווח מיידי מיום   25
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 חברות מאוחדות 

 דיאגנוסטיר  4.2
 

 כללי 4.2.1
 של לאבחון של דיאגנוסטיר הינה פלטפורמה דיאגנוסטית המיועדת  ™TeaRx-טכנולוגית ה

 הדמעות. נוזל מספר חומרים בהרכב של בחינה ידי על בקדמת העין מחלות
 

 עין יבשה :  הראשונה של הטכנולוגיה  האינדיקציה

בכלל זה  היא בתחום האבחון של מחלת העין היבשה.    הראשונה של הטכנולוגיה האינדיקציה
אשר הפיתוח בגינה הסתיים   DES  -לאיתור סינדרום ה  ™TeaRx  -של טכנולוגית ה שימוש

יש אישורי שווק ומכירה באירופה ובישראל לשווק ומכירת מוצר זה. כמו כן   ולדיאגנוסטיר
על המבוסס  מוצר  מפתחת  ה  דיאגנוסטיר  לבצע    ™TeaRx  -טכנולוגיית  התאמת   במטרה 

הטיפול אחר  ומעקב אישית  טיפול ) תוצאות  פיתוח(DESבסינדרום  בשלבי  נמצאת  אשר   ,. 
שיתקבלו  הסופיות  בתוצאות  תלויה  והצלחתו  מתקדמים  פיתוח  בשלבי  נמצא  זה  מוצר 

 מהניסוי בהודו, כמפורט להלן. 
 

 עין אדומה  :של הטכנולוגיה   השנייה  האינדיקציה
השנייה   מבדלת   הטכנולוגיהשל  האינדיקציה  אבחנה  לביצוע  אדומהל  הינה  זה    . עין  בכלל 

-אבחנה של דלקת לחמית הנגרמת על ידי נגיף האדנול  ™TeaRx  -של טכנולוגית ה שימוש

)ו )(,  Adenoviral Conjunctivitisירוס  אלרגית  לחמית  (,  Allergic Conjunctivitisדלקת 

   (.Herpetic Keratitis)  ודלקת קרנית הנגרמת על ידי נגיף ההרפס

 
 TeaRx™ -מידע כללי על טכנולוגיית ה  4.2.2

.  הפעילות, התפתחויות ושינויים החלים בתחום, בהיקפו וברווחיותו  תחום  מבנה 4.2.2.1
בסינדרומים  הלוקים  ובמספר  בשכיחות  משמעותי  גידול  חל  האחרונות  בשנים 
ובמחלות עיניים שונות. דיאגנוסטיר מאמינה כי מחלות עיניים רבות משליכות על  
הרכב הדמעות וכי ניתוח של הרכב הדמעות יכול לסייע משמעותית בהכוונה ושיפור  

 הטיפול במטופל.  
  
   יבשה עיןהראשונה של הטכנולוגיה :   האינדיקציה 
ידיעת   למיטב  בעולם.  האוכלוסייה  של  נרחב  בפלח  מופיע  היבשה  העין  סינדרום 

כאשר בארה"ב    26מיליון חולים סובלים מהסינדרום ברחבי העולם   340  -החברה, כ

. רבים נוספים 27הסובלים ממנו בדרגות חומרה שונותמיליון איש    20  -לבדה ישנם כ
ונדרשים  סובלים מסימפטומים דומים למרות שאינם סובלים מהסינדרום עצמו 
של   הטבעית  ההזדקנות  בשל  בעיקר  שנה  מידי  עולה  החולים  מספר  לאבחון. 
מחשבים   אוויר,  במזגני  מוגבר  שימוש  כגון  סביבתיים,  ושינויים  האוכלוסייה 
אישיים, טלפונים חכמים ועדשות מגע ושימוש תדיר בתרופות שמכילות חומרים 

סינדרום העין היבשה מורכב וקשה לאבחון ולטיפול בשל העובדה שיש  משמרים.
גורמים רבים המובילים אליו ויוצרים תתי אוכלוסיות מגוונות ומבוזרות הסובלות 

לאיתור וטיפול בחולה,  מהסינדרום. יכולת אבחון הסינדרום הינה נדבך חשוב הן  
הדמעות   נוזל  הטיפול.  יעילות  אחר  למעקב  והן  המתאים  הטיפול  להתאמת  הן 

 
26 https://www.aao.org/eyenet/article/dry-eye-disease 
27 https://www.iapb.org/resources/the-world-report-on-vision/  ](p:42) [ 

 

 

https://www.aao.org/eyenet/article/dry-eye-disease
https://www.iapb.org/resources/the-world-report-on-vision/
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בכמות   או  באיכות  בעיה  על  מצביע  בריכוזם  ששינוי  רבים  ממרכיבים  מורכב 
אלו   מרכיבים  כי  היא  דיאגנוסטיר  של  ההערכה  לסינדרום.  הגורמות  הדמעות 

בשוק העין.  משטח  על  בשמירה  חשוב  תפקיד  המוצרים    ממלאים  התרופות, 
המטפלים   השונים,  הדמעות  הינם תחליפי  בסינדרום  בלוקים  לטיפול  הבסיסיים 
בתסמיני הסינדרום בלבד. בנוסף, קיימות כיום תרופות מרשם המאושרות על ידי 

)כדוגמתFDA-ה לסינדרום  מהגורמים  בחלק  המטפלות  דלקתי  ,  כך    (.תהליך 
ה ידי  על  שאושרו  ציקלוספורין  המכילים  מוצרים  מספר  ישנם    FDA-לדוגמא, 

חברת     Restasisכדוגמת   והגרסאות    ציקלוספורין,  0.05%המכיל    Allerganשל 
זה נוסף חדש בשם  הגנריות למוצר  ורכש   Xiidra, מוצר  נוברטיס  ידי  על  שפותח 

, וכמו כן קיימות מספר דרכי טיפול בסינדרום Bausch and Lombלאחרונה על ידי  
לייזר בשיטה   שאינן תרופתיות בעין באמצעות  שונים  אזורים  חימום  למשל  כמו 

להערכת החברה ודיאגנוסטיר, קיים צורך רב בכלים דיאגנוסטיים  .IPLהקרויה  
מדויקים, מהירים וקלים לשימוש, אשר יסייעו לקלינאים לאבחן במרפאתם חולים  
בסינדרום העין היבשה ולהפריד בין תתי אוכלוסיות שונות הסובלות מהסינדרום 

ותאם אישית מסיבות שונות. מוצר דיאגנוסטיר עשוי לשמש בעתיד בסיס לטיפול מ 
 לכל תת אוכלוסייה ולסייע במעקב אחרי התפתחות המחלה. 

 
למיטב ידיעת החברה ודיאגנוסטיר, קיימות מספר חברות המנסות לפתח תרופות  

שונים  פיתוח  בשלבי  ומצויות  בסינדרום  לטיפול  החברה  28חדשות  להערכת   .
בשלב  עוד  חולים  קבוצות  יבדלו  אשר  דיאגנוסטיים  כלים  פיתוח  ודיאגנוסטיר, 
פיתוח התרופות, ויאפשרו אבחנה בין "מגיבים" ל"לא מגיבים" לתרופות השונות 
עשוי לאפשר לחברות התרופות להקטין את הסיכונים הפיתוחים, להגדיל סיכויים 

הפיתוח ולשפר את יכולותיהן העתידיות    להצלחה, להוזיל משמעותית את עלויות
לפרטים .  לקבל קודי שיפוי לטיפול ולכן דיאגנוסטיר מנסה לפנות גם לפלח שוק זה

במסגרתו תציע   Lexitas  עםם שיתוף פעולה  כבהסאודות התקשרות דיאגנוסטיר  
Lexitas     ללקוחותיה הפוטנציאלים הצפויים לבצע מחקר קליני המתייחס לטיפול
העין לכלול את טכנולוגיית דיאגנוסטיר כחלק מניסויים קליניים   קדמתבבמחלות  

 להלן.   4.2.13.4אלו, ראו סעיף 
 

 אדומה  עין: של הטכנולוגיה   שנייהה האינדיקציה 
נראה   (Sclera)   העין  של  הלבן  החלק  בו  רפואי  מצב   המתאר"עין אדומה" הינו מונח   

  זהו.  העין   של  הקדמי  בחלקה  דם  כלי  של  הרחבה  עקב  נוצרת  האדמומיותאדמומי.  
הכוללות דלקת לחמית   סיבותגרם ממספר לא מבוטל של  יואשר יכול לה  שכיח  מצב

 Herpetic)  ההרפס  נגיף  ידי  על  הנגרמת  קרנית  דלקת(,  חיידקית  או  נגיפית)אלרגית,  

Keratitis)  ,הלחמית  בתת  דם  שטף  (Subconjunctival Hemorrhage  ,)זיהומים 

בלחמית    דלקת  .29קורסיבייםאו חומרים    כימיקליםל  חשיפה  או,  בקרנית  נגעים  או
(Conjunctivitis)   של  רחבהה,  הלחמית  רקמת  של  ואדמומיות  בנפיחות  מאופיינת 

החברה,    .וכאב  העין  מקדמת   הפרשות,  מקומיים  דם  כלי ידיעת   דלקת למיטב 
אדם ברחבי העולם ומהווה את אחד הגורמים    בנילחמית משפיעה על מספר רב של  

לביקורים   ביותר    בכלל   (Primary care clinics)  ראשוניות  במרפאותהשכיחים 
עיניים רופאי  כ  ואצל  למעשה,  הביקורים    1%-בפרט.  ראשוניות   במרפאותמכלל 

 
בשנים האחרונות. כמו כן,    FDAתרופות חדשות לטיפול בעין יבשה, נכשלו בהשגת אישור  24מתוך   20הוצג כי  2021בשנת   OIS -בכנס ה 28

להלן קישור לרשימת ניסויים קליניים לפיתוח תרופות בעין יבשה.  
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/results?recrs=&cond=Dry+Eye+Syndromes&term=&cntry=&state=&city=&dist = 

 

29  -7Cronau H, Kankanala RR, Mauger T. Diagnosis and management of red eye in primary care. Am Fam Physician. 2010 Jan 15;81(2):13

44. PMID: 20082509. ] 

https://www.clinicaltrials.gov/ct2/results?recrs=&cond=Dry+Eye+Syndromes&term=&cntry=&state=&city=&dist=
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 "ם וכד'( מרמי)רפואה כללית, רפואת משפחה, רפואת ילדים ראשונית, חדרי מיון,  
מהמקרים המתועדים של דלקת    80%  מעלהינם בעקבות דלקת בלחמית. בנוסף,  

הכוללת,   ראשונית)רפואה    עיניים  רופאי  שאינםבלחמית, מאובחנים על ידי רופאים  

  ותפעולי   כלכלי  לחץ. מצב זה יוצר  30משפחה, רופאי ילדים ואחיות  רופאימתמחים,  
שונות    כיםרשנצמשום    הבריאות  מערכת  על  רב מדיסציפלינות  רבים  משאבים 

 והתמחויות רפואיות שונות. 

)  סוגי  לחמית:    עם   תופיע"כ  בד:  Adenoviraliral Conjunctivitis(  1דלקת 
מימית,   הפרשה  מקומית,  בדרכי   וייתכןאדמומיות  לזיהום  מקושרת  תהיה  כי 

ובמקרים רבים מהווה את ה"חשוד   מאוד  שכיח  הינווירוס  -אדנונשימה עליונות.  

( עם אדמומיות מקומית,    ופיעת"כ  בד:  Bacterial Conjunctivitis(  2המיידי". 
מוגלתית,   צדדי    ייתכןהפרשה  חד  יהיה  המופע  להדבקות כי  ויגרום  אחת(  )בעין 

היקיצה.   בעת  לחמית   חיידקיםהעפעפיים  לדלקת  לגרום  יכולים  שונים  מסוגים 

 Allergic(  3. ) וסטפילוקוקוסחיידקית אך הנפוצים שבהם הינם סטרפטוקוקוס  

Conjunctivitis  :שתי בד   תופיע של  ומעורבות  אדמומיות  ועקצוץ,  גירוד  עם  "כ 
של    הופעהו,  אלרגיות  דלקות  של  היסטוריה  יש  מהמקרים  ניכר  בחלקהעיניים.  

papillae    .העפעפיים של  הפנימי  יכולה :  Herpetic Conjunctivitis(  4) בחלק 
ידי   ועלוהל לגרום נזק חמור לקרנית אם לא VZVאו    HSV1, HSV2להגרם על 

הנוכחית לצורך אבחנה מבדלת של דלקת בלחמית ודלקת    יקהטהפרק  תטופל נכון.
מערבת    הרפטית להיווצרות   השונים  הגורמים  של  סיסטמתית  בדיקהבקרנית 
  קלינית   בדיקה,  המטופל   של  הרפואית  סטוריהיהה  בדיקת  כולל  התהליךהדלקת.  

ב  מקיפה ובדיקה  הקרנית  של  פלואורסצנטית  צביעה  , ( Slit lamp-)הכוללת 
מסוימים  ו ב  וירולוגיות  בדיקותבמקרים  לכלול  יכולות  או  \ו  PCR  דיקותאשר 

  זיהומים   או  אחרים  נגיפים,  הרפטייםעל מנת לבדוק נוכחות של זיהומים    תרבית
  .בהתאמה, חיידקיים

  
מפותחת    הבדיקה  ופשוטה   בדיאגנוסטיראשר  מהירה  מבדלת  אבחנה    תאפשר 

הרופא אדנו  במשרד  לחמית  דלקת  אלר-בין  לחמית  דלקת  ודלקת    גיתויראלית, 
בעיקר במרפאות של רפואה ראשונית   ימושלש  מיועדת  הבדיקה.  הרפטיתקרנית  
דקות ויאפשר   10יעלה על    לאזמן הביצוע    .עיניים  רופאי  ידי  על  לשימוש,  ובנוסף

טיפול   צורך    מידימתן  ללא  עיניי  יהיבהפנומיטבי  בדיקות \ו  םלרופא  ביצוע  או 
שכזו    נקודהמעבדה.   בבדיקה  והצורך  לשימוש  הנוגעת  של    הארי  חלק  -קריטית 

דלקת   עקב  נגרמים  האדומה  העין  טיפול -אדנו  לחמיתמקרי  כיום  אין  ויראלית. 
למטופל   לתת  ניתן,  המקומית  הדלקת  תסמיני  על  להקל  מנת   על  אך,  בנגיףאפקטיבי  

קצר.    סטרואידיםתכשירים   לרשום  כיוםלטווח  מוסמכים  עיניים  רופאי  רק   ,
משימוש  וזאת    מקומיים  סטרואידיםתכשירים   לעין  להיגרם  שעשוי  הנזק  בגלל 

  לשלול   שיש  כך ,  הרפטימשום שהתווית נגד מרכזית הינה זיהום  בסטרואידים וגם  
ר   שכזה  זיהום הקיים  וידע  ציוד  העיניים  קבעזרת  רופא  שמטפלים    אצל  קודם 

  . בסטרואידים
 
 
 
 
 
 

 
30 9 (2013)-Azari A and Barney NP,. Conjunctivitis: A Systematic Review of Diagnosis and Treatment. JAMA 310(16), 1721 ) 
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 מגבלות ופיקוח )חקיקה, תקינה ואילוצים מיוחדים החלים על תחום הפעילות(  4.2.2.2.
 

 יבשה   עין  : הראשונה של הטכנולוגיה  האינדיקציה

- והערכות להגשת הצהרה עצמית לצורך שמירה על אישור ה  CE  -לאישור אמ"ר ו

CE    סעיף ראו  המוצר,  של  החדשה  לגרסה  ל   4.2.11.5ביחס  החזר להלן.  מדיניות 

  .  4.2.5, ראה סעיף ( של מבטחים רפואייםReimbursementהוצאות )

הרופאים בבדיקות דיאגנוסטיות שונות   כיום, לצרכיי אבחון החולים, משתמשים 

ניתנים למטרת   אינם  אשר  ותסמינים  סימנים  על  בהתבסס  הסינדרום  אבחון 

ניתן למנות בדיקות הבודקות את סימני    הללו  להערכה כמותית מדויקת. בין הכלים  

( שנגרם Signsהסינדרום  הנזק  להערכת  העין  משטח  של  צביעה  בדיקות  כגון   )

( הבודקת את הזמן שלוקח TFBUTלקרנית וללחמית ומבחן שבירות מסך הדמעות )

(,  Symptomsשבר. מבחן נפוץ הבודק את תסמיני הסינדרום )ילשכבת הדמעות לה

ה  הנוחות  OSDI  (Ocular Surface Disease Index  -הינו שאלון  ( להערכת רמת אי 

 וההפרעה לפעילויות היומיומיות ועוד. 

נוספים  סימנים  המזהות  בדיקות  לפתח  ניסיונות  קיימים  האחרונות    בשנים 

לסינדרום בצורת פרמטרים בודדים שונים, הממלאים תפקיד חשוב בנוזל הדמעות  

בפיתוח, מתחרים שובשמירה על משטח העין. לפירוט מוצרים מסחריים ומוצרים  

   להלן. 4.2.6בסעיף ראו הטבלה 

 

 אדומה  עין :של הטכנולוגיה   השנייה האינדיקציה

  CE  (IVDR)בפיתוח המיועד לאבחנה מבדלת של עין אדומה ידרוש רישום    וצרהמ

"ר לצורך שיווקו בישראל, אמ, אישור  האירופאי  האיחוד  במדינות  שיווקו   לצורך

רופאים  שיווקו    לצורך  CLIA waiverהכולל    FDAאישור   בארה"ב, לקלינקות 

 ואישורים פרטניים ממשרדי הבריאות השונים במדינות אחרות. 

 

 של דיאגנוסטיר   TeaRx™טכנולוגיית  4.2.3

 יבשה   עין  : הראשונה של הטכנולוגיה  האינדיקציה

מתבססת על לקיחת דגימה מזערית מנוזל הדמעות באמצעות מכשיר    ™TeaRxטכנולוגיית  
"( של החברה, ובחינתה באמצעות מספר בדיקות שפיתחה קולקטוראיסוף חד פעמי ייחודי )"

מרכיבים ספציפיים  ז  לריכו  דיאגנוסטיר. הבדיקה מספקת תגובות צבע חצי כמותיות, בהתאם
הבדיקה היא בדיקה מתכלה,   .בנוזל הדמעה ואשר לפיהן ניתן להצביע על בעיה בנוזל הדמעות

 חד פעמית המבוצעת במרפאת הרופא. 

 לעיל.   2.1.5לפרטים עיקריים אודות המוצר, ראו סעיף 
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 אדומה  ןעי  :של הטכנולוגיה   שנייהה האינדיקציה
 
 סטרילי  מטוש   בעזרתלחמית  \הדמעות  נוזל  שלבבסיס המוצר בפיתוח מבוססת על דיגום    הטכנולוגיה
 (ופירוק   הנזלה)  מיהול,  (PCRאו  \כיום לצורך דיגום נוזל מהעין לתרבית ו  שוטףנעשה שימוש    בו  אשר)

הדגימה   ובדיקה    נוזלשל    מינימאלי  נפחב  מהמטוששל  פרמטרית -רב  אימונוכרומטוגרפיתייעודי 
ויראלית, -( דלקת לחמית אדנו1חלבוניים המעידים על )  אנטיגניםלצורך קביעה כמותית של המצאות  

ריאקציות הבדיקה   3-המיהול והחלוקה ל  תהליך.  הרפטיתקרנית    דלקת(  3( דלקת אלרגית, או )2)
שפותח על ידי   ומכוסה בבקשת פטנט  מתבצע באופן אוטומטי בהתקן ייעודי  האימונוכרומטוגרפיות

 . עיני  הרפס לאבחון מהירה בדיקה שוקב כיום איןיש לציין כי  .ההחבר
 

 פילוח הכנסות ורווחיות מוצרים ושירותים; שיווק והפצה   4.2.4
 

 יבשה  עין:  הראשונה של הטכנולוגיה  האינדיקציה
אישור    לזיהוי המוצר   קיבל  פיתוח,  הליך  סיים  יבשה  בוחנת אמ  ואישור  31CEעין  ודיאגנוסטיר  "ר 

, אסיהובמספר מדינות בדרום מזרח    המוצר באירופהכדאיות ודרכי שיווק למטרת מכירה והפצה של  
עם חברות הפצה  ומו  רישום  תהליך  החל  בהן  מסחור  תחילת  החברה  שוקלת,  בנוסף  .מקומיות"מ 

 
 להלן.  4.2.11.5ראו סעיף  31
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. כמו כן פועלת דיאגנוסטיר להשלמות פיתוח תהליכי בישראל  העיניים  רופאי   קהילת  בקרב  המוצר
 הוזלה משמעותית של עלויות ייצור הערכה. ייצור המוצר באופן מסחרי. הליך זה יאפשר 

 
 עין אדומה  :של הטכנולוגיה   שנייהה האינדיקציה

 3.65%  בקצב של( וגודל  2020)  מיליארד דולר בשנה  4.7  -עין האדומה  מוערך בכוהטיפול ב  אבחוןהשוק  

כ  32בשנה  זה,  סכום  שמתוך  מעריכה  החברה  ובהינתן    15-20%.  לדיאגנוסטיקה,  הערכה מוקצים 

. החברה מיליון דולר בשנה  50  - , החברה מעריכה פוטנציאל מכירות של כ5%שמרנית של חדירה של  

כ ייצור של  לעלות  ביט  2-2.5  -מצפה  שיפוי  לבדיקה.  של מוצרים מתחרים, אשר בארה"ב  חי  ודולר 

 דולר.   16.5-22.0 -כ  ורוס או אלרגיה( הינו סביב-מסוגלים לאבחן פרמטר בודד )כמו אדנו

 

 ( של מבטחים רפואייםReimbursementמדיניות החזר הוצאות )       4.2.5
   

 יבשה  עין  : הראשונה של הטכנולוגיה  האינדיקציה
בהתבסס על מוצרים קיימים בשוק, תחום אבחון העין היבשה מאופיין בהחזר ו  למיטב ידיעת החברה

בסעיף   יבשה  עין  תבטבל)ראה לעניין זה הסקירה   ביטוחי ולעתים אף כיסוי מלא של סך עלות הבדיקה
 בארה"ב(.   Tearlab -ו  Inflammadryלהלן בקשר עם  4.2.6

 
 אדומה  עין: של הטכנולוגיה   שנייהה האינדיקציה

הו  החברה  ידיעת   למיטב העין  אבחון  תחום  בשוק,  קיימים  מוצרים  על  מאופיין    אדומהבהתבסס 
עלות הבדיקה כיסוי מלא של סך  ולעתים אף  ביטוחי  זה הסקירה בטבל בהחזר  לעניין    עין  ת)ראה 

עם    4.2.6בסעיף    אדומה בקשר   T-POC IgE  -ו    QuickVue Adenovirus (Quidel Corp.)להלן 
(AXIM)   .)בארה"ב 

 
   תחרות      4.2.6  

למיטב ידיעת דיאגנוסטיר והחברה, קיימות בשוק מספר בדיקות הנועדות למדוד את כמות ואיכות 
 נוזל הדמעות.  

 
 יבשה  עין:  הראשונה של הטכנולוגיה  האינדיקציה

להלן טבלה המרכזת את הנתונים בדבר הערכות החברה ודיאגנוסטיר, לגבי המוצר המפותח על ידי 
 המוצרים המתחרים העיקריים: דיאגנוסטיר אל מול 

 
 
 

 ]טבלה בעמוד הבא[
 
  

 
32 2030. Precedence Research (2020)-Conjunctivitis Market Size, Share, Trends, Report 2022 



 

18 

 

 
סובייקטיביות בלבד של דיאגנוסטיר ו/או  : אפיוני המוצרים שבטבלה לעיל ניתנים לשם הצגה טבלאית בלבד ומשקפים הערכות  הערה לטבלה לעיל

ת החברה. אפשר כי למי מהמתחרים השונים בשוק עמדה שונה ביחס לאפיון כזה או אחר ולנתונים שהוצגו. הערכות דיאגנוסטיר ו/או החברה בטבלאו 
בלבד. יתכן כי בפועל הערכות דיאגנוסטיר    לעיל אינן מהוות משום חוות דעת מקצועית על טיב המוצרים המתחרים/חליפיים, ומתייחסות למועד דוח זה

ו/או החברה ביחס למוצרים המתחרים/החליפיים כאמור בטבלה לעיל אינן משקפות בצורה מדויקת את המציאות או משקפות אותה בצורה חלקית  
 בלבד. 

 
33  -System-Osmolarity-Pro-Scout-A-Rev-content/uploads/2022/11/930217-https://4mz4ed.p3cdn1.secureserver.net/wp

User-Manual_R4_111422_NB.pdf 

המוצר הרפואי של   
 דיאגנוסטיר 

 מוצר מתחרה ג' מוצר מתחרה ב' 'א  מתחרה מוצר

מאפייני  
עין   - המוצר 
 יבשה 

TeaRx™ -   המוצר נועד
לאפשר אבחנה, התאמת  

טיפול ומעקב אחר טיפול  
בסינדרום העין היבשה על ידי  

 בחינה של נוזל הדמעות. 
 

  - אופן השימוש במכשיר
לקיחת נוזל דמעות ובדיקת  

ריכוז מספר מרכיבים  
באמצעים כימיים וביולוגיים  

באפליקציה  ותוך שימוש  
 טלפון סלולרי.  ב
 

תופעות לוואי ומסוכנות  
 - השימוש במכשיר הרפואי

 . לא קיימות
 

עלות   - מחיר לצרכן )לרופא(
בטווח   הבדיקה הצפויה היא

ואין צורך    דולר 16-25-כ  של 
 במכשיר קריאה ייעודי. 

 
מאפייני השימוש )נוחות  

לקיחה לא  - השימוש(
חודרנית של דמעה מהעין  

ובדיקת הרכבה תוך מספר  
 דקות בקליניקת הרופא. 

 
האפשרות לקבלת החזר  

ממבטחים רפואיים, חברות  
  - ביטוח או כל גורם אחר

להערכת החברה  
ודיאגנוסטיר, הסבירות  

לקבלת החזר רפואי בעתיד  
 הינה גבוהה. 

למדידת    - בדיקת שירמר
 כמות נוזל הדמעות. 

 
 
 

  - אופן השימוש במכשיר
הצמדת נייר סופג מתחת 
לעפעף התחתון של העין  

וספיחת נוזל הדמעות  
 במשך מספר דקות. 

 
תופעות לוואי ומסוכנות  

 השימוש במכשיר הרפואי
 חוסר נוחות וכאב.   -
 
 

 : זניחה.עלות שימוש 
 

מאפייני השימוש )נוחות  
חוסר נוחות   - השימוש(

 וכאב.  
 
 
 
 

האפשרות לקבלת החזר  
ממבטחים רפואיים, 

חברות ביטוח או כל גורם  
למיטב ידיעת  - אחר

דיאגנוסטיר, לבדיקה אין  
קוד שיפוי ספציפי 

 בארה"ב. 
 
  

TearLab® -   מדידת
האוסומולריות  פרמטר 

 בדמעות. 
 
 

  - אופן השימוש במכשיר
איסוף נוזל הדמעות  

והכנסתו למכשיר  
 אלקטרוני יעודי לקריאה. 

 
תופעות לוואי ומסוכנות  

 השימוש במכשיר הרפואי
 לא ידוע.  -
 

: עלות  עלות שימוש 
  10,000-המכשיר היא כ

  16 -דולר וכל בדיקה היא כ
 דולר. 

מאפייני השימוש )נוחות  
פשוט לשימוש.   - השימוש(

עם זאת, מיקום איסוף  
הדמעה משפיע על תוצאת  

הקריאה ונדרש איסוף  
ממספר נקודות על גבי  

 העין. 
 

האפשרות לקבלת החזר  
ממבטחים רפואיים, 

חברות ביטוח או כל גורם  
למיטב ידיעת  - אחר

החברה ודיאגנוסטיר,  
לבדיקה קיים קוד שיפוי  

 בארה"ב. 
 

, למיטב ידיעת  נתח שוק
החברה דווח בעבר על  

ליון  ימ 20מכירות של מעל  
 דולר למוצר זה. 

InflammaDry® -   מדידת
 בדמעות.  MMP9 -פרמטר ה

 
 

  - אופן השימוש במכשיר
לקיחת דגימה מרקמה  

ובדיקתה על ידי מכשיר  
 הקריאה. 

 
תופעות לוואי ומסוכנות  

 - השימוש במכשיר הרפואי
 לא ידוע. 

 
: עלות כל  עלות שימוש 
 דולר.  10 -בדיקה היא כ

 
מאפייני השימוש )נוחות  

דורש מיומנות   - השימוש(
בתחתית   של "גירוד"

הלחמית במספר מקומות  
ומייצר אי נוחות וחשש  

לשונות גבוהה בין מבצעים  
 שונים של הבדיקה.

 
האפשרות לקבלת החזר  

ממבטחים רפואיים, חברות  
  - ביטוח או כל גורם אחר
למיטב ידיעת החברה  

ודיאגנוסטיר, לבדיקה קוד  
 שיפוי בארה"ב. 

 , לא ידוע.  נתח שוק

יתרונות 
וחסרונות 

המוצר  
הרפואי 

ביחס  
למוצרים  
רפואיים 
מתחרים  

למיטב  
ידיעת  

 התאגיד

רב פרמטרי,   יתרונות צפויים: 
קל לשימוש. מספק אבחנה  

 ומידע תומך. 
: בשלב זה  חסרונות צפויים 

טרם אובחנו חסרונות  
משמעותיים לעומת 

 המתחרים. 

 : עלות נמוכה. יתרונות
: המידע שמתקבל  חסרונות

הוא מוגבל וכן הבדיקה  
 מלווה בכאב.  

 

: פשוט יחסית  יתרונות
 לשימוש. 
: עלויות גבוהות  חסרונות

של מכשיר הקריאה.  
בדיקת פרמטר אחד בלבד.  

- רגישות נמוכה יחסית )כ
עפ"י פרסומי  64%

 33החברה(( 
 

: מבוססות על  יתרונות
פרמטר אשר ידוע בספרות  

 המקצועית 
: דיוק הבדיקה חסרונות

מושפע מצורת הדגימה,  
בדיקת פרמטר אחד בלבד,  
בעת השימוש דורש מספר  
צעדים להפעלה אשר עלול  

אופי  להקשות על המשתמש. 
 חוסר נוחות לנבדק  -הדיגום 

. 



 

19 

 עין אדומה : של הטכנולוגיה   שנייהה האינדיקציה
הערכות   בדבר  הנתונים  את  המרכזת  טבלה  מול להלן  אל  דיאגנוסטיר  ידי  על  המפותח  המוצר  לגבי  ודיאגנוסטיר,  החברה 

 המוצרים המתחרים העיקריים:
 
 
 

 ]טבלה בעמוד הבא[
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 מוצר מתחרה ב' 'א  מתחרה מוצר המוצר הרפואי של דיאגנוסטיר 

 - מאפייני המוצר
 עין אדומה 

TeaRx™ Red Eye -  לרופא  לעזור מיועד המוצר 
)דלקת לחמית  אדומה עין של  מבדלת אבחנה לבצע
קרנית  ודלקתויראלית, דלקת לחמית אלרגית -אדנו

 ( הרפטית 
 

  נוזל  \ לקיחת נוזל דמעות - אופן השימוש במכשיר
הדגימה  מיהול\ ערבוב,  ייעודי מטוש  בעזרת מהלחמית
מיועד לשימוש    ההתקן..הסטריפים  3-ל מהמטוש

מיומן )רופא, אחות,   צוות במשרד הרופא על ידי 
על   -טכנאי(. בדיקת התוצאה ואינטרפרטציה קלינית 

  ידי רופא מוסמך. 
 

 - תופעות לוואי ומסוכנות השימוש במכשיר הרפואי
  הדיגום מתבצע בעזרת מטוש סטרילי . קיימות לא

לדיגום נוזל    בשוטףאשר בו משתמשים כיום 
 PCR)תרבית,    עבדהלחמית לביצוע בדיקות מ \ דמעות

 וכד'( 
 

עלות הבדיקה   -  לצרכן )לרופא(יעד משוער מחיר 
  3 כל  בעבור דולר     8-15-הצפויה היא בטווח של  כ

ואין צורך במכשיר קריאה   הנבדקים הפרמטרים 
 ייעודי. 

 
לקיחה לא   - מאפייני השימוש )נוחות השימוש(

חודרנית של דמעה מהעין ובדיקת הרכבה תוך מספר  
  3בדיקה סימולטנית של  דקות בקליניקת הרופא.

שונים המאפשרים אבחנה מבדלת של עין  פרמטרים
 אדומה ומתן טיפול הולם.  

 
האפשרות לקבלת החזר ממבטחים רפואיים, חברות 

  עםלהערכת דיאגנוסטיר,  - ביטוח או כל גורם אחר
 CLIA  (CLIA-ופטור מ  FDAקבלת אישורי 

waiver ,) ב  בארההסבירות לקבלת החזר רפואי"
  בעתיד הינה גבוהה.

 AdenoPlus (QuickVue  בדיקת
Adenovirus)    של חברתQuidel Corp.  

  לחמית דלקת   לאבחון מיועד המוצר  -
 הרופא  במשרדויראלית  -אדנו

 
 

  שימוש - במכשיראופן השימוש  
"מברשת" לצורך הדיגום אשר יוצרת אי  ב

הבדיקה נוחות וכאב אצל המטופל. 
.  םמיועדת לשימוש במשרד רופא העיניי 

בדיקה איכותית )לא כמותית( אשר אינה 
 . ייעודי אופטידורשת קורא 

 
תופעות לוואי ומסוכנות השימוש במכשיר  

בעת הדיגום,   נוחות  ואי, כאב  - הרפואי
  של  שריטהאו  \ ודימום \לפציעה סכנה

 ביצוע על ידי רופא בלבד.   .הקרנית 
 
 

 בודדת   לבדיקה  דולר 22- כ: עלות שימוש 
 

   - מאפייני השימוש )נוחות השימוש(
-)אדנו אחד פרמטר  לבדיקת מיועד המוצר
 חלבון נוכחות בדיקת  ידי עלוירוס(  
  הרפטייכולת לשלול זיהום   אין. מסוים 

 או דלקת אלרגית.  \ו
 

האפשרות לקבלת החזר ממבטחים  
   - רפואיים, חברות ביטוח או כל גורם אחר

- ובעל פטור מ FDAהמוצר הינו מאושר  
CLIA .ייעודי שיפוי  קוד למוצר   

 
,  דיאגנוסטיר למיטב ידיעת   :שוק נתח

טיפול   אין( 1הבאות: )  בדות העו לאור
( המוצר לא  2),  עיני וירוס -באדנו דפיניטיבי  

מיועד או מסוגל לשלול דלקת קרנית  
  סטרואידינגד לטיפול   התווית )  הרפטית

  הדיגום פרוצדורת(,  3) -ווירוס(, -באדנו
לא   - למטופל וכואבת נוחה  לא מאוד הינה

נעשה שימוש רחב במוצר והוא אינו  
  ורופאי  בכלל מרפאות פופולרי בקרב  

 . בפרט  עיניים

  -   AXIM Ocular IgE Test   בדיקת
דלקת לחמית    לבדיקתהמוצר מיועד 

  IgE-ערכי ה מדדידת אלרגית על ידי 
 מעות בד

 
 

  ידי על דיגום - אופן השימוש במכשיר
המסופקת עם   קפילרה- במיקרו  שימוש

)חשש   ומסוכןהמוצר. שימוש מסובך 
שימוש רק על ידי רופא   -לשריטת הקרנית( 

 . עיניים
 

תופעות לוואי ומסוכנות השימוש במכשיר  
לשריטת הקרנית בעת   סכנה - הרפואי
 במיקרוקפילרה הדיגום  

 
 

,  דיאגנוסטירידיעת    למיטב: עלות שימוש 
  VERSEAהבדיקה משווקת על ידי חברת  

בדיקה  .T-POC IgEבארה"ב תחת המותג 
 לרופא  16.5$-נמכרת בכ

 
   - מאפייני השימוש )נוחות השימוש(

)מסובך   מיקרוקפילרה  בעזרת דיגום 
 (.  יחסית

 
האפשרות לקבלת החזר ממבטחים  

   - רפואיים, חברות ביטוח או כל גורם אחר
  אך, שיפוי  קוד  יש,  FDAיש אישור   למוצר

(. אי  CLIA waiver) CLIA-מ פטור אין
לכך, מרפאות המעוניינות לעשות שימוש  

 CLIAבמוצר, צריכות לקבל הסמכה של  
minimal complexity laboratory -   תהליך

 ארוך ויקר.   
 

  לאור, דיאגנוסטיר ידיעת   למיטב :שוק נתח
הרופא   במשרדהעובדה ששימוש במוצר  

  אינו במוצר  השימושדורש  קבלת הסמכה, 
 . בשוק  פופולארי ואינו נרחב 
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אפיוני המוצרים שבטבלה לעיל ניתנים לשם הצגה טבלאית בלבד ומשקפים הערכות סובייקטיביות בלבד של דיאגנוסטיר ו/או החברה. אפשר כי  :  הערה לטבלה לעיל
וות ות משום חלמי מהמתחרים השונים בשוק עמדה שונה ביחס לאפיון כזה או אחר ולנתונים שהוצגו. הערכות דיאגנוסטיר ו/או החברה בטבלאות לעיל אינן מהו

למוצ ביחס  החברה  ו/או  דיאגנוסטיר  הערכות  בפועל  כי  יתכן  בלבד.  זה  דוח  למועד  ומתייחסות  המתחרים/חליפיים,  המוצרים  טיב  על  מקצועית  רים דעת 
 המתחרים/החליפיים כאמור בטבלה לעיל אינן משקפות בצורה מדויקת את המציאות או משקפות אותה בצורה חלקית בלבד. 

 
 
 
 
]המשך בעמוד הבא[

 מוצר מתחרה ב' 'א  מתחרה מוצר המוצר הרפואי של דיאגנוסטיר 

יתרונות וחסרונות 
המוצר הרפואי  
ביחס למוצרים  

רפואיים מתחרים  
למיטב ידיעת  

 התאגיד

רב פרמטרי, קל לשימוש. מספק   יתרונות צפויים: 
מייתר הפנייה לרופא עיניים    אבחנה ומידע תומך.

 או משלוח דגימה למעבדה \ו
: בשלב זה טרם אובחנו חסרונות  חסרונות צפויים 

 משמעותיים לעומת המתחרים. 

,  CLIA-מ פטור, FDA  אישור: יתרונות
קוד שיפוי ייעודי קיים. החזר גבוה 

 לעלות  יחסית לבדיקה
וירוס עיני,  -באדנו( אין טיפול  1):  חסרונות

( המוצר לא מיועד או מסוגל לשלול  2)
)התווית נגד לטיפול   הרפטיתדלקת קרנית 

  פרוצדורת(, 3)-ווירוס(,  -באדנו  סטרואידי
  וכואבת נוחה לא  מאוד הינה הדיגום

 ( מחיר יקר לרופא 4)  למטופל
 

על ידי חברת    שיווק: יתרונות
VERSEA,אישור FDA   קיים, קוד שיפוי

 ביטוחי קיים. קריאה כמותית 
, לא ניתן  CLIA-מ פטור אין: חסרונות

  סכנה, מסובך  דיגום . לבצע אבחנה מבדלת
  לרכוש חייב המשתמש , הקרנית שריטת של

  חייב המשתמש. האופטי  בקורא ולהשתמש
  אחת עין רק אם אף העיניים שתי את  לדגום

 . מעורבת 
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 מחקר ופיתוח  4.2.7
 

 יבשה  עין:  הראשונה של הטכנולוגיה  האינדיקציה
דיאגנוסטיר הדגימה את יכולות האבחון בין בריאים ללוקים בסינדרום העין היבשה, למועד הדוח,  

בטבלה   קליניים, כמפורט  ניסויים  בעבר   על להלן.וזאת במסגרת מספר  אלו, רשמה  תוצאות  סמך 
)  דיאגנוסטיר האירופאי  האיחוד  במדינות  יבשה  לעין  המיועד  המוצר  את   ובמשרד (  CEלשיווק 

 . עיניים  רופא  ידי על יבשה עין  קיום אבחון של בהתוויה"ר( אמ) בישראל הבריאות
 

  4.2.13.2בהודו, ראה סעיף  לשיתוף הפעולה הקליני עם חברת התרופות הבינלאומית ובית החולים  
הרבעון    בהודו  הניסוי  של  הסופיות  התוצאות להלן. במהלך  להתקבל  שנת    השניצפויות   2024של 

)לאחר אנאליזה   .  2024  של  הרבעון השני    במהלך  להתפרסם  אמור(  סטטיסטית-ביווהדו"ח הסופי 
,  יבשה  עין  לאבחון  דיאגנוסטירמידע לגבי יכולת המוצר של    לדיאגנוסטיר, אמורות לספק    התוצאות

 של   שונים  סוגים  בין   להבחין(  2, ) הטיפול  יעילות  אחר  ומעקב  המחלה  חומרת  דרוג(  1)  - ב  גם  לסייע
 בתכשיר ( לחזות תגובתיות לטיפול  3)-ו (Evaporative vs. Aqueous-deficientהיבשה )  העין  סינדרום

 . המחלה  קיום  לאבחוןוכל זאת, מעבר  לאומית.-הרב התרופות חברת ידי  על שפותחדלקתי  -אנטי
 

 אדומה  עין :של הטכנולוגיה   שנייהה האינדיקציה
 

בדיקות proof of concept)  התכנות   הוכיחה  דיאגנוסטיר,  חהדו  למועד   נכון בפיתוח   )
ויראלית, דלקת לחמית -לחמית אדנו  דלקת)   הפרמטרים  שלושת   לכלנפרדות    אימונוכרומטוגרפיות

הוכיחה זיהוי ספציפי של הפרמטרים השונים ועמדה   דיאגנוסטיר(.  הרפטיתאלרגית ודלקת קרנית  
( מבחינתspecificationsבדרישות  האנאליטיות  , במקביל.  Limit of Detection (LoD)-ה  ( 
אשר  פרמטרית-המולטי  והבדיקה   המיהול,  הדיגום  לביצוע  ייחודי  התקן  פיתחה  דיאגנוסטיר  נכון , 

בבדיקות   נמצע  הדו"ח,    למטרת   פלסטיק  בהזרקת  סידרתי  ייצור  לקראת  פנימיות  תיקוףלמועד 
חברת  הקליניים   המבחנים בקשת  דיאגנוסטיר.  זה    הגישה  התקן  על  הרבעון  בארה"ב  פטנט  מהלך 

 . 2024הראשון של 
 

 בבני   קליני  ניסויהחלה ב  דיאגנוסטירפנימי של המוצר,    קליני  תיקוףו  הפיתוח  פעולות  המשך  לצורך
 .אדומה עין מחולי, ואפיונן דמעות איסוף  שמטרתו, לאומית חולים קופת עם בשיתוף אדם

קליני    דיאגנוסטירגייסה  34  2023  באוקטובר בניסוי  ראשון   7  גייסה  הדוח  ולמועד  35זהמשתתף 
אשר נערך בשיתוף   קליניהלמיטב ידיעת החברה, כפי שנמסר לה מדיאגנוסטיר, הניסוי  .  משתתפים

 . משתתפים הסובלים מתסמינים של עין אדומה  200 עד  פעולה עם קופת חולים לאומית, צפוי לכלול  
עקב המצב הבטחוני   הנגרמים  עיכובים  סטיר, בהתאם ובכפוף לקצב גיוס המשתתפיםולהערכת דיאגנ

השני של   חציוןהניסוי צפוי להסתיים ב,  הדיגוםמרפאות נוספות לצורך    פתיחתב  ובתלותבישראל,  
 .  2024שנת 

 
 

המידע וההערכות כאמור לעיל ולהלן בקשר לבחינת שיתוף הפעולה   -  אזהרת מידע צופה פני עתיד
עם חברת התרופות הבינלאומית ובית החולים בהודו, הניסוי בהודו, ופעילות הפיתוח נוספת של 

 פיתוח   לסיום  צפי  ולרבות  כניות בקשר אליהםודיאגנוסטיר לרבות תחזיות, מועדים, הערכות ו/או ת 
, הינו "מידע צופה פני עתיד" כמשמעותו בחוק ניירות ערך, הכרוך באי ודאות גבוהה,  טיפוס  אב

נוסטיר ו/או לחברה אין בהכרח והמבוסס, בין היתר, על גורמים שלישיים ועל משתנים רבים לדיאג
  שליטה לגביהם, ולפיכך ייתכן כי תחילתם וכל שלב במהלכם, מועדים ולוחות זמנים להשלמתם, 

שו במלואם ו/או יתממשו באופן השונה מהותית מכפי שהוערך בפועל לא יתממשו ו/או לא יתממ 
דיאג והערכות  המידע  כי  לכך  לגרום  העלולים  הגורמים  בין  מלכתחילה.  נצפה  ו/או נאו  וסטיר 

 
 . ההפנייה דרך על בזאת הכלול [ 092992-01-2023]אסמכתא מס'  2023באוקטובר   9ראו דיווח מיידי של החברה מיום   לפרטים 34
 למנות   ניתן  השכיחים  הגורמים  בין.  גורמים  ממספר  להיגרם  יכולה  אשר  העין  בגלגל  שטחית   לאדמומיות  כללי  תיאור  הינו   אדומה  עין  35

 הלחמית. -בתת  דם שטף  או יבשה עין, ההרפס  בנגיף   זיהום, אלרגי  או חיידקי, נגיפי   בסיס  על  לחמית דלקת
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החברה לגבי מידע כאמור לא יתממשו באופן הרצוי, ניתן לציין, בין היתר, ירידה בקצב גיוס חולים 
מבין  איזה  והתממשות  הקליני  הניסוי  במסגרת  חיוביות  תוצאות  קבלת  אי  לניסוי,  המתאימים 

להלן. עוד יודגש כי אין כל ודאות שניסויים יצליחו, וחוסר    4.27גורמי סיכון המפורטים בסעיף  
כניות המחקר ופיתוח, התקציבים ולוחות הזמנים וכי  והצלחה של ניסויים עלול לחייב עדכון של ת

בסעיף   כמפורט  נוספים  סיכון  לגורמי  חשופות  והחברה  עשויים   4.27דיאגנוסטיר  אשר  להלן, 
 להשפיע באופן משמעותי, ביחד ולחוד, על המידע ועל ההערכות כאמור.

 
 

 
 דיאגנוסטיר  הטבלה שלהלן מרכזת את הניסויים הקליניים אשר בוצעו על ידי  4.2.8

 

 

 

 ]המשך בעמוד הבא[
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   שם
 הניסוי

שלב  
הפיתוח 
בו נכלל  
הניסוי 

)ככל  
 שרלבנטי( 

האם  
הניסוי 

בוצע  
במסגרת  

הליך  
IND  או
IDE36 

מטרת הניסוי 
 הקליני

מספר  
האתרים  

בהם  
יתבצע  
 הניסוי

מיקום  
גיאוגרפי 

של  
האתרים  

בהם  
יתבצע  
 הניסוי

מספר  
נבדקים  
מתוכנן 

במסגרת  
 הניסוי

מספר  
נבדקים  

שהצטרפו  
לניסוי 

נכון 
למועד  

פרסום  
 הדוח

אופי  
וסטטוס  

 הניסוי

אומדן  לוחות הזמנים של הניסוי
עלות  

כוללת  
צפויה של  

הניסוי 
)אלפי 
 ש"ח( 

עלות  
שנצברה  

ממועד  
תחילת 
הניסוי 
הקליני 

ועד  
מועד  
הדוח  

)אלפי 
 ש"ח( 

תוצאות ביניים  
תוצאות   /

 סופיות

 עין יבשה  - הראשונה של הטכנולוגיה  האינדיקציה

: 1ניסוי 

בחינת  

יעילות  

השיטות  

 שפותחו 

 

 

 

ניסוי  

 קליני 

בחינת יעילות   לא

בדיקות  

TeaRx™  

ביחס  

לבדיקות  

מקובלות  

המשמשות  

כיום לאבחון  

 הסינדרום 

בחינת   19838 200 37ארה"ב  1

יעילות  

השיטות  

 שפותחו 

תוצאות הניסוי   - - 2015הניסוי הסתיים בפברואר  

הראו כי קיים  

מתאם  

סטטיסטי  

מובהק בין  

תוצאות בדיקות  

דיאגנוסטיר,  

לבין תוצאות  

הבדיקות  

המקובלות  

באוכלוסיות  

הקצה של  

 39המדגם 

 

   
36 Investigational Device Exemption  מכשיר רפואי על ידי ההוא הליך של בדיקת-FDA   .או ועדה מאשרת לשם ביצוע ניסויים קליניים בבני אדם 
 הניסוי כלל גם בדיקות שנלקחו ממשתתפים במרכזים בישראל, אולם הדגימות שבוצעו במרכזים בישראל לא נכללו בניסוי אלא לכיול המערכת.  37
על המרכז הרפואי בארה"ב   נבדקים שהשתתפו במסגרת תחילת הניסוי במספר מרכזים רפואיים בישראל, ואשר לא נכללו בסופו של דבר במסגרת הניסוי ותוצאותיו, אשר הסתמך 75-המספר אינו מתייחס ל 38

 בלבד. 
 .התוצאות של( Significant) הסטטיסטית המובהקות את לחזק בכדי  נוסף  ניסוי ונדרש נמוך היה הקצה בנקודת שהיו המשתתפים  מספר 39
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   שם
 הניסוי

שלב  
הפיתוח 
בו נכלל  
הניסוי 

)ככל  
 שרלבנטי( 

האם  
הניסוי 

בוצע  
במסגרת  

הליך  
IND  או
IDE36 

מטרת הניסוי 
 הקליני

מספר  
האתרים  

בהם  
יתבצע  
 הניסוי

מיקום  
גיאוגרפי 

של  
האתרים  

בהם  
יתבצע  
 הניסוי

מספר  
נבדקים  
מתוכנן 

במסגרת  
 הניסוי

מספר  
נבדקים  

שהצטרפו  
לניסוי 

נכון 
למועד  

פרסום  
 הדוח

אופי  
וסטטוס  

 הניסוי

אומדן  לוחות הזמנים של הניסוי
עלות  

כוללת  
צפויה של  

הניסוי 
)אלפי 
 ש"ח( 

עלות  
שנצברה  

ממועד  
תחילת 
הניסוי 
הקליני 

ועד  
מועד  
הדוח  

)אלפי 
 ש"ח( 

תוצאות ביניים  
תוצאות   /

 סופיות

 :2ניסוי 

הוכחת  

יכולות  

האבחון  

בין  

בריאים 

ללוקים  

 בסינדרום 

בחינת יעילות   לא  ניסוי קליני 

בדיקות 

TeaRx™  

לצורך הבחנה  

בין בריאים 

ללוקים  

 בסינדרום 

הוכחת   74 70 ארה"ב 1

יכולות  

האבחון  

בין  

בריאים 

ללוקים  

 בסינדרום 

   2016הניסוי הסתיים בינואר 
 

ניסוי על  883 -כ -

אוכלוסיית הקצה  

של חולי עין יבשה 

)חומרה גבוהה(. 

תוצאות הניסוי  

הצביעו על אבחון  

נבדקים הלוקים 

ם  בסינדרו

,  86%ברגישות 

סגוליות של  

87%40 

 
 (, המובא על דרך ההפניה.028213-01-2020 )מס' אסמכתא: 2020במרץ  30מיום  2019לפרק א' )תיאור עסקי התאגיד( לדוח התקופתי של החברה לשנת  4.5.3לפרטים נוספים ראה סעיף  30
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   שם
 הניסוי

שלב  
הפיתוח 
בו נכלל  
הניסוי 

)ככל  
 שרלבנטי( 

האם  
הניסוי 

בוצע  
במסגרת  

הליך  
IND  או
IDE36 

מטרת הניסוי 
 הקליני

מספר  
האתרים  

בהם  
יתבצע  
 הניסוי

מיקום  
גיאוגרפי 

של  
האתרים  

בהם  
יתבצע  
 הניסוי

מספר  
נבדקים  
מתוכנן 

במסגרת  
 הניסוי

מספר  
נבדקים  

שהצטרפו  
לניסוי 

נכון 
למועד  

פרסום  
 הדוח

אופי  
וסטטוס  

 הניסוי

אומדן  לוחות הזמנים של הניסוי
עלות  

כוללת  
צפויה של  

הניסוי 
)אלפי 
 ש"ח( 

עלות  
שנצברה  

ממועד  
תחילת 
הניסוי 
הקליני 

ועד  
מועד  
הדוח  

)אלפי 
 ש"ח( 

תוצאות ביניים  
תוצאות   /

 סופיות

 :3ניסוי 

בחינת  

המוצר  

שבפיתוח 

41 

ניסוי לבדיקת   לא  ניסוי קליני 

חזרתיות  

הממצאים 

בניסויים  

הקודמים על  

רקע סיום 

פיתוח המכשיר  

לאיסוף דמעות 

Tear 

Collector 

ניסוי   82 82 ארה"ב 2

לצורך  

בחינת  

המוצר  

אשר פותח  

המבוסס 

על  

טכנולוגיית  

TeaRx™ 

תוצאות הניסוי   2,800-כ - 2018הניסוי הסתיים באפריל 

הצביעו על יכולתו  

של המוצר לאבחן 

נבדקים הלוקים 

 42בסינדרום.  

 
 השימוש בו. הן מבחינת אופן רמת ההפעלה והמוצר הן מבחינת הניסוי נערך עם גרסה קודמת של  41

לצורך היערכות לניסוי הרגולטורי    FDA-תוצאות הניסוי אפשרו את התאמתו הסופית של המוצר להגשת המוצר לקבלת אישור שיווק מאת הרשות הרגולטורית באירופה ולפגישה עם ה  42
   .FDA-למטרת אישור ה
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   שם
 הניסוי

שלב  
הפיתוח 
בו נכלל  
הניסוי 

)ככל  
 שרלבנטי( 

האם  
הניסוי 

בוצע  
במסגרת  

הליך  
IND  או
IDE36 

מטרת הניסוי 
 הקליני

מספר  
האתרים  

בהם  
יתבצע  
 הניסוי

מיקום  
גיאוגרפי 

של  
האתרים  

בהם  
יתבצע  
 הניסוי

מספר  
נבדקים  
מתוכנן 

במסגרת  
 הניסוי

מספר  
נבדקים  

שהצטרפו  
לניסוי 

נכון 
למועד  

פרסום  
 הדוח

אופי  
וסטטוס  

 הניסוי

אומדן  לוחות הזמנים של הניסוי
עלות  

כוללת  
צפויה של  

הניסוי 
)אלפי 
 ש"ח( 

עלות  
שנצברה  

ממועד  
תחילת 
הניסוי 
הקליני 

ועד  
מועד  
הדוח  

)אלפי 
 ש"ח( 

תוצאות ביניים  
תוצאות   /

 סופיות

 : 4ניסוי 
ניסוי  

אימות 

חזרתיות  

ממצאים 

חיובים 

לצורך  

הרחבת  

בסיס 

נתונים  

 ם יקליני

מטרתו  לא  ניסוי קליני 

העיקרית היתה 

לוודא חזרתיות 

של הממצאים  

החיוביים 

שנצפו 

בניסויים  

הקודמים 

בזיהוי חולי עין  

יבשה, מתוך 

אוכלוסייה  

המכילה חולים 

בדרגות שונות  

ובריאים, 

לצורך הרחבת  

בסיס הנתונים 

הקליניים 

ואשרור  

ההתאמות 

אשר בוצעו  

 במוצר. 

ניסוי   60 60 ישראל 2

אימות 

חזרתיות  

ממצאים 

חיובים 

לצורך  

הרחבת  

בסיס 

נתונים  

 ם יקליני

 הניסוי  
 הסתיים

תוצאות הניסוי   150-כ -

הצביעו על יכולתו  

של המוצר לאבחן 

נבדקים הלוקים 

בסינדרום  

ברגישות 

(sensitivity של )

 , סגוליות 82.4%

(specificity  של )

90% .43 

 
ראו  43 נוספים,  מהימים    לפרטים  מיידים  מספראסמכת)  2020באוקטובר    25-ו  2020בינואר    19,  2019באפריל    10דיווחים  ,  115587-01-2020-ו  006265-01-2020,  032541-01-2019:  אות 

 על דרך ההפניה.  המובאים
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   שם
 הניסוי

שלב  
הפיתוח 
בו נכלל  
הניסוי 

)ככל  
 שרלבנטי( 

האם  
הניסוי 

בוצע  
במסגרת  

הליך  
IND  או
IDE36 

מטרת הניסוי 
 הקליני

מספר  
האתרים  

בהם  
יתבצע  
 הניסוי

מיקום  
גיאוגרפי 

של  
האתרים  

בהם  
יתבצע  
 הניסוי

מספר  
נבדקים  
מתוכנן 

במסגרת  
 הניסוי

מספר  
נבדקים  

שהצטרפו  
לניסוי 

נכון 
למועד  

פרסום  
 הדוח

אופי  
וסטטוס  

 הניסוי

אומדן  לוחות הזמנים של הניסוי
עלות  

כוללת  
צפויה של  

הניסוי 
)אלפי 
 ש"ח( 

עלות  
שנצברה  

ממועד  
תחילת 
הניסוי 
הקליני 

ועד  
מועד  
הדוח  

)אלפי 
 ש"ח( 

תוצאות ביניים  
תוצאות   /

 סופיות

ניסוי  
:  5קליני 
ניסוי  

לצורך  
בחינת  
שיתוף  

פעולה עם  
חברת  

תרופות 
בינלאומית  

בקשר 
למוצר 

המבוסס 
על  

טכנולוגיית  
 -ה

TeaRx™  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 לא  ניסוי קליני 

מטרותיו  
העיקריות של 

הניסוי הינן  
בחינת יכולת 

מוצר  
דיאגנוסטיר  

באבחון חולים 
בסינדרום העין  
היבשה, בחינת  
היכולת לאפיין 

את הרקע  
למחלה ומידת 

התאמת  
הטיפול שיבוצע 

לחולים  
לממצאים אלו  

כפי שימדדו  
ע"י מוצר 

 דיאגנוסטיר.  
 

  600 הודו  1

)מתוכם 

  500 -כ

מהם  

שיאובחנו  

חולים  -כ

בעין  

  -יבשה וכ

100  

 בריאים(. 

600. 
 
 

התקבלו  
תוצאות  

ביניים  
בדצמבר 

הניסוי   2022
מעקב   כלל

אחר 
  הנבדקים

סוף חודש  ב
ראשון,  
שלישי  
ושישי,  

לאחר קבלת  
 טיפול. 

 
  100-חולים ו 500כל הנבדקים בניסוי ) גויסו

 בריאים(.  
 

דיאגנוסטיר,   הסופיות להערכת  התוצאות 

  44. 2024ברבעון השני של צפויות להתקבל 

 

 לא מהותי  
 

)עיקר  
ההוצאה הינה  

על חשבון  
חברת 

התרופות  
 הבינלאומית(. 

  2022בדצמבר  -
תוצאות  התקבלו  

ביניים מצביעות על  
יכולתו הגבוהה של  

המוצר לאבחן  
- נבדקים הלוקים ב

DES   במגוון דרגות
חומרה של המחלה  

ברגישות  
(sensitivity  של )

וסגוליות   79%
(specificity  של )

73%  . 
כמו כן נמצא מתאם  
ראשוני בין התוצאה  

המתקבלת על ידי  
השימוש במוצר  

ורמת חומרת מחלת  
 .  DES-ה
 
  

 
  .ההפניה  דרך על בזאת המובא( 095896-01-2023)אסמכתא מספר:   2023 באוקטובר  81 מיום החברה של מיידי דיווח ראו,  נוספים לפרטים 44
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   שם
 הניסוי

שלב  
הפיתוח 
בו נכלל  
הניסוי 

)ככל  
 שרלבנטי( 

האם  
הניסוי 

בוצע  
במסגרת  

הליך  
IND  או
IDE36 

מטרת הניסוי 
 הקליני

מספר  
האתרים  

בהם  
יתבצע  
 הניסוי

מיקום  
גיאוגרפי 

של  
האתרים  

בהם  
יתבצע  
 הניסוי

מספר  
נבדקים  
מתוכנן 

במסגרת  
 הניסוי

מספר  
נבדקים  

שהצטרפו  
לניסוי 

נכון 
למועד  

פרסום  
 הדוח

אופי  
וסטטוס  

 הניסוי

אומדן  לוחות הזמנים של הניסוי
עלות  

כוללת  
צפויה של  

הניסוי 
)אלפי 
 ש"ח( 

עלות  
שנצברה  

ממועד  
תחילת 
הניסוי 
הקליני 

ועד  
מועד  
הדוח  

)אלפי 
 ש"ח( 

תוצאות ביניים  
תוצאות   /

 סופיות

  עין אדומה  -האינדיקציה השנייה של הטכנולוגיה 

 :1ניסוי 
איסוף  
דמעות 

מחולי עין 
 אדומה
לצורך  
פיתוח 
בדיקה  

לאבחנה 
 מבדלת

פיתוח 

 מקדמי

 לא 

איסוף דמעות  
מחולי עין 

לצורך  אדומה
פיתוח 

  וולידציה
פנימית של  

בדיקה לאבחנה  
 מבדלת

  ניסוי פתוח 745 200 ישראל 2
 שמטרתו

גיוס  
דגימות  

 עין מטוש
מחולים 

 החשודים
כסובלים  

מעין 
. אדומה

 אפיון
הדגימות  

באמצעים 
בלתי 

 תלויים
(PCR, 

  תרבית
ELISA) 
 ובדיקת

הדגימות  
בדיקה ב

 המפותחת

 לא רלבנטי 80-כ   300-כ 2024 של שנייה מחצית

  

 
 מלחמת חרבות ברזל. וח אדם במרכז הרפואי עקב כמהעדר   היתר, כתוצאה ןהעיכוב בגיוס משתתפים נובע, בי  45
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 השקעות במחקר ופיתוח  4.2.9
 

 : עין יבשה הראשונה של הטכנולוגיה  האינדיקציה
כ 2023בדצמבר    31ליום   בגין מענקים מרשות   יליונימ  1.6  -, דיאגנוסטיר קיבלה סך של  )כולל ריבית(  ש"ח 

 בעבור השתתפות רשות החדשנות במחקר ופיתוח של דיאגנוסטיר בעין יבשה. החדשנות 
 

 : עין אדומה של הטכנולוגיה  השניה האינדיקציה
בגין    מיליון ש"ח  1  -קיבלה דיאגנוסטיר אישור למענק כספי נוסף מרשות החדשנות בסך של כ  ,  2023  דצמבר  ב

אלפי   494  - מענק סך של כמתוך כספי ה. נכון למועד דוח זה, דיאגנוסטיר קיבלה בפועל  פיתוח מוצר עין אדומה
 . 2023לשנת  ש"ח. לא הוכרה התחייבות בגין מענק זה בדוחות הכספיים

 
ליום   , בהתאם לכללי  2023בדצמבר    31סך ההתחייבות שנרשמה בדוחות הכספיים המאוחדים של החברה 

 . המאוחדים הכספיים  לדוחותא' 15אלפי ש"ח, ראו גם ביאור  836 -חשבונאות מקובלים, הינה כ 
 

 -כו  2,330  -כ,  2,524  -, הושקעו בדיאגנוסטיר במחקר ופיתוח סך כולל של כ2021  -ו  2022,  2023  השנים במהלך  
בדוחות הכספיים  כל הוצאות המחקר והפיתוח של דיאגנוסטיר הוכרו כהוצאות  .  , בהתאמהאלפי ש״ח  3,306

 המאוחדים של החברה. 
 

 תמלוגים 4.2.10

ממכירות פרי המחקר והפיתוח שמומנו על ידי    3.5%-3%דיאגנוסטיר התחייבה לשלם תמלוגים בשיעור של  
מסך   100%, בסכום שלא יעלה על  ועין אדומה  רשות החדשנות בגין השיטה לאבחון סינדרום העין היבשה

זה,   דוח  למועד  נכון  ריבית(.  ובתוספת  לדולר  )כשהוא צמוד  דיאגנוסטיר  ידי  על  לעיל שנתקבלו  המענקים 
 לדיאגנוסטיר אין מענקים מגופים נוספים של המדינה מלבד רשות החדשנות. 

עתיד פני  צופה  מידע  מענקי    -  אזהרת  החזר  מועד  לצפי  בנוגע  דיאגנוסטיר  ו/או  החברה  והערכות  רשות  המידע 
, כמו גם מרכיבים ונתונים אחרים המשמשים לצורך מידע כאמור, לרבות ומבלי לגרוע מכלליות האמור,  החדשנות 

תחזית תחילת מכירות של המוצר, ולרבות הערכות, תחזיות, אומדנים והנחות שבבסיס המידע כאמור, הינן מידע  
ניירות ערך, המתבסס על נתונים שבידי החברה   נכון  צופה פני עתיד כמשמעותו בחוק  ו/או החברות המוחזקות, 

למועד דוח זה, ואין כלל וודאות כי יתממש בכלל ו/או באופן הצפוי כאמור. התוצאות בפועל, עשויות להיות שונות  
מההערכות והכוונות לעיל, וזאת, בין היתר, כתוצאה מגורמים שאינם בשליטת החברה ו/או החברות המוחזקות,  

תוח המוצר, שינוי בדרישות הרגולציה ו/או אי יכולת להגיע לייצור בקנה מידה  לרבות עקב אי הצלחה או עיכוב בפי
מסחרי ו/או אי קבלה או עיכוב במתן האישורים הרגולטוריים הנדרשים לשיווק המוצר ו/או אי קבלת המוצר בשוק  

לדוח השנתי, אשר   4.27 ו/או קצב חדירה איטי לשוק הרלבנטי, והתממשות אי אילו מגורמי סיכון כמפורט בסעיף 
 עשויים להשפיע באופן משמעותי, ביחד ולחוד, על המידע והערכות החברה ו/או דיאגנוסטיר כאמור. 
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 כסים לא מוחשיים נ 4.2.11
 

 להגנה על הטכנולוגיה בבסיס המוצר כמפורט להלן:נכון למועד הדוח, נרשמו פטנטים מהותיים   4.2.11.1
 

 תיאור הפטנט   מספר הפטנט 
 

הזכויות 
 בפטנט 

מועד פקיעה  
צפוי של  

 הפטנט 

 מדינות
 בהן אושר הפטנט 

3288458EP 
 
 
 
 
 
 

255311IL 
 

IL260351 
 
 

US10,527,628 
 

Method For 
Measuring 
Tear 
Constitutes In 
A Tear Sample 

 2036במאי  1 בעלות 
 
 
 
 
 
 

בספטמבר   14
2036 

בינואר    13
2037 

 
בספטמבר    14

2036 
 

 אירופה
EU 

Switzerland Germany 
Spain France United 

Kingdom Liechtenstein 
Netherlands 

 
 ישראל 

 
 
 
 

 ארה"ב 
 

 
 

11,499980  US ( *) 

Method for 
measuring tear 
constitutes in a 
tear sample  

  בעלות 
בספטמבר   10

2037   

 ארה"ב 

DE202019101327U1 Utility Patent: 
Fluid 
Collection and 
Dispensing 
Device 

 גרמניה  2029במרץ  30 בעלות 

 
 10,527,628)*( פטנט חלוקה מפטנט אמריקאי מס' 

 

 נכון למועד הדוח, הוגשו הבקשות לפטנטים מהותיים להגנה על הטכנולוגיה בבסיס המוצר כמפורט להלן:  4.2.11.2
  

 
201817024457IN 

 

Method for measuring 
tear constitutes in a tear 

sample 
 הודו  בעלות 

 
CA3011353 

Method for measuring 
tear constitutes in a tear 

sample 
 קנדה  בעלות 

US17/985,242 
Method for measuring 

tear constitutes in a tear 
sample 

 )*(  ארה"ב  בעלות 

US 63/560,886 

  
Diagnostic Device 

(Utility- Provisional 
Application under 35 USC 

111(B) 

 ארה"ב  בעלות 

 
 . 11,499,980היא בקשת המשך של פטנט אמריקאי מס'  17/985,242בקשת פטנט  (*)
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  אלפי  26  -הינן כ, בקשר עם נכסיה הלא מוחשיים  2023סך העלויות שהושקעו על ידי דיאגנוסטיר בשנת   4.2.11.3
   ש"ח. החברה לא הכירה בסכומים אלה כנכס בדוחות הכספיים המאוחדים.

 

 סימני מסחר  4.2.11.4
 ככלל, סימני מסחר נרשמים לתקופה קצובה, כקבוע בהוראות הדין החל, וניתנים לחידוש בתום כל תקופה.
על   ו/או בקשות שהגישה דיאגנוסטיר לרישום סימני מסחר  להלן טבלה המרכזת סימני מסחר רשומים 

 שמה:

 שם סימן המסחר 
 סטטוס/ 

 תיאור ההליך 

מדינות בהן  
הוגשה הבקשה  

 לרישום 

הזכויות בסימן  
 המסחרי  

מועד הגשת  
 הבקשה לאישור 

מועד רישום  
 סימן המסחר 

TEARX  2018ינואר   2014נובמבר  בעלות   ארה"ב  מסחרי רשום סימן 

 
 . ואישור אמ"ר CEאישור   4.2.11.5

 

תואם את     TeaRxגייתוהתקבל אישור שמוצר המבוסס טכנול  ,2019באפריל  לגבי מוצר העין היבשה,  

ה סימן  תחת  התקינה  מוצר CE-סטנדרט  את  ולמכור  לשווק  רשאית  דיאגנוסטיר  לאישור,  בהתאם   .

ה כי    יצוין.  CE-דיאגנוסטיר בכל המדינות המאמצות את הסטנדרט הרגולטורי האירופאי תחת סימן 

מקומיים, פעילות שיווק והכללה בקודי שיפוי שיווק ומכירות כאמור, מצריכים התקשרות עם מפיצים  

 . במידת הנדרש במדינות השונות

לגרס  CE-ה  אישור  על  שמירה  לצורך  עצמית  הצהרה  להגשת   נערכת  דיאגנוסטיר ביחס   ה שהתקבל 

   .ביחס לגרסה החדשה של המוצרהמקורית של המוצר, גם 

( לשיווק אמ"רהתקבל אישור רגולטורי מאגף אביזרים ומכשור רפואי במשרד הבריאות )  , 2023  בינואר

מוצר   לאישור  בישראל  דיאגנוסטירומכירת  מצטרף  בישראל  הרגולטורי  האישור  וצר  למ  בעבר  שניתן. 

 .46(Mark CE)דיאגנוסטיר לשיווק באירופה 

 

 מימון  4.2.12
זה,   דוח  למועד  ועד  הקמתה  החברה מיום  ידי  על  בהון  השקעות  באמצעות  פעילותה  את  מממנת  דיאגנוסטיר 

ואחרים כפי שמפורט להלן ובאמצעות מענקי רשות החדשנות. לפרטים נוספים, ראו דוחות כספיים מאוחדים, 
 (. 2ב')6ביאור 

 
 הסכמים מהותיים; הסכמי שיתוף פעולה ותמלוגים   4.2.13

 

 .אלכם מדיקלהתקשרות בהסכם השקעה וייצור עם חברת  4.2.13.1
לפיו  2020באוקטובר   בדיאגנוסטיר,  להשקעה  ומחייב  סופי  הסכם  נחתם  מדיקל   ההשקיע ,  אלכם 

החברה, עם השקעה בסכום   הצטרפהמיליון דולר בדיאגנוסטיר, כאשר אליה    2.85בע"מ, סכום של  
בדרך של רכישת מניות רגילות בדיאגנוסטיר, לפי שווי של   בוצעהמיליון דולר. ההשקעה    1נוסף של  

 מיליון דולר )לאחר הכסף(.  18.25 -דיאגנוסטיר )בהנחה של השלמת כל ההשקעה כאמור להלן( של כ
 

 
 ( הכלול בזאת על דרך ההפנייה. 005902-01-2023' מס)אסמכתא   2023  בינואר  15  מיום  מיידי  דיווח  ראו  נוספים  לפרטים 46
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מרכיבי   חלק  של  עולמי,  כלל  מסחרי  ייצור  הסכם  על  ודיאגנוסטיר  אלכם  חתמו  מוצר הבמקביל, 
  ופרמטרים נוספים בהתאם לתפוקה מקסימלית ובמחיר שנקבע מראש, בתנאי תשלום, בקרת איכות  

 שנקבעו בהסכם הייצור.  
 

בין היתר, בהתקיימות תנאים  יודגש שייצור ומכירות מסחריות של מוצר דיאגנוסטיר, כרוכים, 
שונים, ובקבלת אישורים מקדמיים, לרבות ומבלי לגרוע מכלליות האמור, אישורי שיווק ומכירה 
של מוצר דיאגנוסטיר בטריטוריות השונות, אשר אין כל ודאות כי אכן יתקיימו במועדם )אם בכלל(. 

 לדוחות הכספיים המאוחדים.  .2.ב.6פרטים נוספים ראו גם ביאור ל
 

  -כ  של  כולל  סך,  בדיאגנוסטיר  נוסף  השקעה  הסכם במסגרת  ,  2023  ביוליואלכם    החברהכן השקיעו    
 .בדיאגנוסטיר רגילות מניות להנפקת בתמורה, בהתאמה, דולר אלפי 93 -ו  דולר אלפי 452

   
, מחזיקה  ,  אלו  ותלאחר השקע זה  דוח  למועד  בכונכון  של   74%  -החברה  והנפרע  מההון המונפק 
 . דיאגנוסטיר

 

ביוני התקשרות עם חברת תרופות בינלאומית ומרכז רפואי מוביל לרפואת עיניים לבחינת שת"פ.   4.2.13.2
, התקשרה דיאגנוסטיר עם חברת תרופות בינלאומית ועם מרכז רפואי מוביל לרפואת עיניים 2020

בהודו, בהסכם לביצוע ניסוי קליני למוצר דיאגנוסטיר למטרת בחינת שיתוף פעולה מסחרי. הניסוי 

  500-נבדקים )כה    600כל    גויסו בניסוי   זה  , כאשר עד למועד דוח202147החל במהלך חודש אוקטובר  
במלואו כמעט  בריאים( ולהיות ממומן    100- מהם שאובחנו כמי שעשויים להיות חולים בעין יבשה וכ

על ידי חברת התרופות הבינלאומית )למעט אספקת מוצרי דיאגנוסטיר ומימון בקרת ניסוי על ידי 
בדבר   לפרטים  מהותיות(.  שאינן  בעלויות  של  דיאגנוסטיר  החיוביות  הביניים  הניסוי, תוצאות 

בהתאם להסכם,   .48לעיל   4.2.8מטרותיו, הסטטוס בו הוא מצוי והערכות למועד סיומו, ראו סעיף  
ו  ישאר הבעלים של הקניין הרוחני שלו. כמו כן, נקבע בהסכם כי בהתאם לתוצאות י כל צד יהיה 

הניסוי, ידונו דיאגנוסטיר וחברת התרופות הבינלאומית על התקשרות בהסכם שיתוף פעולה כלל 
עולמי או מקומי לפיתוח, שיווק והפצת מוצר דיאגנוסטיר על ידי חברת התרופות הבינלאומית, והכל 

חריים שיקבעו במשא ומתן עתידי ביניהן, אשר נתחם לזמן קצוב מסיום הניסוי. בהתאם לתנאים מס
הניסוי  ממטרות  יותר  או  אחת  השגת  דיאגנוסטיר,  להערכת  מדיאגנוסטיר,  לחברה  שנמסר  כפי 
למתחרים  בהשוואה  ומובילה  ייחודית  בקטגוריה  דיאגנוסטיר  מוצר  את  למצב  עשויה  העיקריות 

 .49בשוק

עם עסקת החלפת מניות, גיוס הון ורישום מניות למסחר בבורסה לניירות ערך   בקשר הסכםב התקשרות 4.2.13.3
 בקנדה 

)"  2023באוגוסט   הסכם  על  דיאגנוסטיר  בשם  ההסכםחתמה  קנדי  תאגיד  עם   )"Oceanview 

Technologies Inc.  "(Oceanview  )"  מניות החלפת  עסקת  עם  בכפוף  לפיהבקשר  התקיימות ל, 

 60%-את מלוא הון המניות של דיאגנוסטיר כנגד הקצאה של כ  Oceanviewתרכוש  תנאים מתלים,  

של   מניותיה  למסחר  Oceanviewמהון  מניותיה  את  תרשום  אשר  בקנדה בבורסה  ,  ערך  לניירות 

(The Canadian Securities Exchange  -  CSE)  .( בכפוף להתקיימות עם השלמת העסקה כאמור

ב שנקבעו  העסקה  לעקרונות  ובהתאם  המתלים  עתידה   הסכםהתנאים  להלן(  הנזכר  ההון  ולגיוס 

בכ להחזיק  החברה   47%-החברה  בקנדה  שתירשם  הממוזגתממניות  ה  למסחר  שם תחת 

 
 . היהפני דרך  על המובא(, 157401-01-2021)אסמכתא מספר:  2021באוקטובר   19של החברה מיום  מיידילפרטים נוספים ראו דוח  47
 לעיל.  3.2.1לפרטים אודות עיכוב בגיוס נבדקים בניסוי בהודו, ראו סעיף  48
 ה. יעל דרך הפני המובא,  (064314-01-2020 א מספר:אסמכת)  2020ביוני  21לפרטים נוספים ראו דוח מיידי של החברה מיום  49
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DiagnosTear Ltd.,  מיליון   16  -ל כלעמוד עלמניות שיוחזקו בידי החברה צפוי  ראשוני  השווי  כאשר ה

 דולר ארה"ב. 

 )א( כתנאי לביצוע העסקה וטרם השלמתה, כל אחד מהצדדים יפעל לביצוע גיוסי הון כמפורט להלן:  

מיליון דולר, אשר יתרתו )בניכוי הוצאות שוטפות של   1-דיאגנוסטיר תבצע גיוס בהיקף שלא יפחת מ

ב ההשלמה  במועד  תושקע  העסקה(  להשלמת  עד  לתנאי   Oceanview-דיאגנוסטיר  זהים  )בתנאים 

מסכום   85%-כאמור להלן(. החברה מעריכה כי היא צפויה להשקיע כ  Oceanviewהגיוס שתבצע  

גיוס כאשר    ,מיליון דולר  ארה"ב  2.5-תפעל לביצוע גיוס הון בהיקף שלא יפחת מ  Oceanview  )ב(זה;  

וכן   ,מיליון דולר ארה"ב )לאחר הכסף(  33.5לפי שווי מינימלי של  יבוצע    ההון טרם השלמת העסקה

בגין העסקה והרישום למסחר שיחולו תחזיק במועד השלמת העסקה )ולאחר תשלום כל ההוצאות  

מOceanviewעל   יפחת  שלא  בהיקף  מזומן  דיאגנוסטיר   2-(  גיוס  כולל  )לא  ארה"ב  דולר  מיליון 

המזומן מגיוסי ההון האמורים נועדו לשמש את החברה הממוזגת    יתרותכאמור בס"ק )א( לעיל(.  

פיתוח ל מוצר לזיהוי עין יבשה וה  קידוםלגבי    דיאגנוסטיר  שלהציבורית לקידום תוכניתה העסקית  

 . מוצר חדש לזיהוי עין אדומה

קבלת אישור   )א(:  50השלמת העסקה תהיה כפופה להתקיימות תנאים מתלים ובכללם, בין היתר 

ושל   דיאגנוסטיר  של  המניות  בעלי  דין;    Oceanviewאסיפות  פי  על  קבלת האישורים   )ב(כנדרש 

הבורסה הקנדית  ואישור  העסקה,  לביצוע  הרגולטוריים  והאישורים  הנדרשים מצדדים שלישיים 

ועמידתה בדרישות ההון הנדרשות לצורך   CSE-על ידי ה  Oceanviewלרישומן למסחר של מניות  

קבלת אישור רשות המיסים בישראל )רולינג( לכך שהחלפת המניות וניירות הערך ההמירים   )ג(כך;  

כל  קבלת  )ד(  המניות;  החלפת  במועד  מס  אירוע  תהווה  לא  העסקה  במסגרת  דיאגנוסטיר  של 

תנאים מתלים מקובלים    )ד(האישורים הנדרשים מרשות החדשנות בישראל, אם וככל שיידרשו;  

נוספים בעסקאות מסוג זה, לרבות נאותות מצגים והעדר הפרה, העדר מניעה לביצוע העסקה, היעדר 

 . וכו' מהותי לרעה שינוי

מחמישה  הקנדית  הציבורית  החברה  של  הראשוני  הדירקטוריון  יורכב  העסקה,  השלמת  עם 

דירקטורים, אשר שלושה מהם )לרבות יו"ר הדירקטוריון( ימונו בהתאם להמלצת בעלי המניות של 

דיאגנוסטיר )כאשר אחד מהם הינו דירקטור בלתי תלוי(, ושניים מהם )שהינם דירקטורים בלתי 

ב ימונו  של  תלויים(  המניות  בעלי  להמלצת  הדין Oceanviewהתאם  להוראות  בהתאם  כי  יצוין   .

בקנדה יחולו הוראות חסימה בקשר עם המניות של החברה הציבורית הקנדית וכי במסגרת ההסכם 

המפורט עשויים להידרש בעלי מניות ונושאי משרה בחברה הציבורית הקנדית לחתום על הסכמי 

 צורך הוראות החסימה הנ"ל.  הפקדה בנאמנות של מניותיהם ל

דרך דומה אחרת עליה יסכימו העסקה יכול שתבוצע בדרך של החלפת מניות, בדרך של מיזוג, או בכל  

, במסגרת העסקה ימומשו או יוחלפו ניירות ערך המירים של דיאגנוסטיר בניירות בנוסףהצדדים.  

 הקצאת ל  אופציות  תכנית  תאמץ  Oceanview. כמו כן, במסגרת העסקה  Oceanviewערך המירים של  

 . משרה ונושאי  למנהלים והנפרע המונפק מהונה 10% עד

 
 הצדדים יהיו רשאים, בהסכמה הדדית ובכפוף לדין, לוותר על התקיימות כל אחד מן התנאים המתלים.      50
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. כמו כן, התחייבו הצדדים כי ההסכם  לסיוםלתקופת בלעדיות  התחייבו הצדדים    ההסכםבמסגרת  

ולפעולות הנדרשות לצורך ביצועו ינהלו   הסכםבמהלך תקופת ההסכם  להוראות שנקבעו בבכפוף  

 את עסקיהם במהלך העסקים הרגיל.  

אלא אם כן   2023בדצמבר    31עד ליום  היה  להוראות ההסכם מועד השלמת העסקה צפוי    בהתאם

 החרבות ברזל השפיעמלחמת  לעיל,    3.2.1כמפורט בסעיף    .51יאריכו הצדדים בהסכמה את המועד

 . 2023רוע שדחה את מועד השלמת עסקה זו מעבר לסוף שנת יס משקיעים, אגם על גיו

 מספר   של  התחייבויות  ניתנו  וכבר  העסקה  למימוש  לפעול  ממשיכים  הצדדים  זה"ח  דו  למועד  נכון

 מושלמת   להיות  עשויה  העסקה  כי  מעריכה  החברה .  הנדרש  ההשקעה  מסכום  לחלק  ביחס  משקיעים

 . 2024 של שני רבעון לסוף עד( )ככל שתושלם 

דיאגנוסטיר על ידי תאגיד  לרכישת  עסקה  האמור בדוח זה בקשר עם    -  אזהרת מידע צופה פני עתיד

קנדי המתעתד לרשום את מניותיו למסחר בבורסה לניירות ערך התאגיד  זר כנגד הקצאת מניות ה

התקשרות הצדדים בהסכם ובכלל כך האפשרות ל(,  Canadian Securities Exchangeבקנדה )

מועד מ העסקה,  של  הסופיים  תנאיה  התממשותה,  ואפשרות  העסקה  של  היתכנותה  פורט, 

שתתבצע   ההקצאה  היקף  דיאגנוסטיר  בפועל  העסקה,  של  המניות  של לבעלי  ההחזקה  ושיעור 

לאחר השלמת העסקה בתאגיד הקנדי  בהיקף  החברה  דיאגנוסטיר  ידי  על  ההון  גיוס  אפשרות   ,

, אפשרות גיוס  והיקף ההשקעה של החברה בגיוס של דיאגנוסטיר  הנדרש לצורך ביצוע של העסקה

ועמידתו בדרישות לצורך רישום   ההון על ידי התאגיד הקנדי בהיקף הנדרש לצורך ביצוע העסקה

השווי המוערך של החברה הציבורית הקנדית ושל ,  מניותיו למסחר בבורסה לניירות ערך בקנדה

קיומם של התנאים המתלים הנדרשים לצורך ביצוע העסקה  החזקות החברה בה לאחר ההשלמה,  

רשויות   לרבות  רגולטוריים,  ומגופים  שלישיים  מצדדים  הנדרשים  האישורים  קבלת  כך  ובכלל 

,  1968-בישראל ובקנדה, הינם בגדר מידע צופה פני עתיד כהגדרתו בחוק ניירות ערך, התשכ"ח

עשוי מן    ים אשר  מהותי(  באופן  )לרבות  שונה  באופן  להתממש  או  להתממש  לא  או  להתממש 

וזאת מסיבות שאינן בשליטת החברה ו/או הצדדים האחרים כאמור. אין כל ודאות    ,המתואר לעיל

תנאיו הסופיים וכך אין וודאות באשר  כי ההסכם המפורט ייחתם, וככל שייחתם, אין ודאות לגבי  

 עולות המקדימות הנדרשות לצורך השלמתו.  להתממשותם של התנאים המתלים והפ 

 LEXITASהסכם   4.2.13.4
 

,Lexitas Pharma Services   בהסכם שיתוף פעולה עם חברת  דיאגנוסטיר  התקשרה  ,522023ביולי    

Inc    השהינה הגדולותחבראחת  קלינייםהפועלות    ות  מחקרים  לניהול  העיניים  בארה"ב   בתחום 

"(Lexitas"   בהתאמה  ,"הפעולה  שיתוף  הסכם"-ו).  תציע    הסכם שיתוף הפעולה  במסגרתLexitas 

ה בה  פוטנציאלייםללקוחותיה  במחלות  לטיפול  המתייחס  קליני  מחקר  לבצע  העין קדמת  צפויים 

לכלול  יםהקליני  יםהמחקר"מזמיני  ) ה"(,  ומוצר  טכנולוגיית  מניסויים    TeaRx™ -את  כחלק 

 
  061386-01-2023, מס' אסמכתא  2023ביוני    5לפרטים אודות תנאי העסקה, לרבות התנאים המתלים וגיוסי הון, ראו דיווח מיידי של החברה מיום           51

 הכלול בזאת על דרך ההפנייה. 

 בזאת על דרך ההפנייה.( הכלול 068386-01-2023פר )אסמכתא מס  2023ביולי  02לפרטים נוספים ראה דיווח מיידי של החברה מיום  52
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 . אלו קליניים

השימוש  ודיאגנ  להערכת הסטיר,  של    במסגרת   TeaRx™  -במוצר  הקליניים   מזמיניהניסויים 

  - מוצר ה ל. כמו כן, יש  אלה  קליניים  במחקריםאת גיוס המטופלים  עשוי לשפר    הקליניים  המחקרים

™TeaRx   מנגנון הפעולה   שלת  ומיוא  יכהתמב  ולצורך  המחלה  התקדמות  אחר  מעקבפוטנציאל ל

 הרלוונטיים.  הרפואישל התרופה או המכשיר 

תהיה   סטירודיאגנהקליני שלו,    בניסוי   TeaRx™  -במוצר ה  ישתמש  הקליני  המחקרומזמין    במידה

עם   שיוסכם  כפי  לתמורה    המחקר  ,בנוסף  .Lexitasזכאית  ומזמין  מעוניין   הקליני  ככל  יהיה 

ואותו   דיאגנוסטיר  יתקשרו,  ימסחר  אופןבמחקרים נוספים שיבצע או ב   TeaRx™להשתמש במוצר  

ייעודי   מוצרו/או בפיתוח      TeaRx™  -ה  במוצר  לשימוש  נפרדמחקר קליני ישירות בהסכם    מזמין

  . ם בהתאם לתנאים מסחריים שיקבעו במשא ומתן עתידי ביניה  TeaRx™-על בסיס טכנולוגיית ה

לחברה,    כפי   מחקרים   הפועלות  הגדולות  ותחברה  אחתהינה    Lexitasשנמסר  לניהול  בארה"ב 

וכוללת צוות בשנה  מחקרים קליניים 30-למעלה מ תמנהל,  העינייםרפואת  בתחום( CRO) קליניים

 ברחבי ארה"ב, קנדה ואירופה. עובדים הפרוסים  200-של למעלה מ

לשימוש במוצר שיתוף פעולה זה טרם מומש בפועל ויש מספר מגעים עם חברות    זה  דוח  עדלמו  נכון  

 יסייע,  חיוביות  ויהיו  ככל ,  בהודו  הניסוי  תוצאות  פרסום  כי  מעריכה  דיאגנוסטיר.  כאמורדיאגנוסטיר  

 . זהשיתוף פעולה  בקידום

 
 להלן.  לפרק ד' 13תקנה , ראו החברהבין דיאגנוסטיר לבין  הניהולסכום דמי לפרטים בדבר  4.2.13.5

  
 : לפירוט טבלאי אודות הסכמי שיתוף פעולה ותמלוגים ראה להלן 4.2.13.6

 
עמו  הגורם   שם המוצר 

חותם 
התאגיד  

על הסכם  
שיתוף  

 הפעולה 

מהות 
שיתוף  
 פעולה 

סוגי 
תשלום  

כפי 
שנקבעו  
 בהסכם 

 הערות  תמורה 

תשלום  
ראשוני 

(down 
payment ) 

תשלום  
בגין 

עמידה  
באבני  

 דרך 

 תשלום תמלוגים 

 מוצר  
 דיאגנוסטיר 

רשות  
 החדשנות 

 ממכירות פרי   3.5%-3% - - תמלוגים  מענקים 
 המחקר ופיתוח  

אשר מומנו על ידי 
 רשות החדשות 

 ראה  
  4.2.10סעיף  
 לעיל 

 
 יעדים ואסטרטגיה  2.144.

השלמת הניסוי הקליני בהודו לצורך בחינת אפשרויות השימוש  (  1)יעדי דיאגנוסטיר לשנים הקרובות כוללים  
וד חתחילת שיווק ומכירות של מוצר העין היבשה במדינות האי(  2, )במוצר להתאמת טיפול אישית לעין יבשה
( קביעת מפת  4המשך פעולות הפיתוח של מוצר העין האדומה )(  3האירופאי, דרום מזרח אסיה וישראל, )

בעבור   CLIA Waiver-ו  FDAיניים בבני אדם לצורך קבלת אישורי  ניסויים קלוביצוע    הדרכים הרגולטורית
 .מוצר העין האדומה

 
למען הזהירות יצוין כי המידע לעיל בקשר עם יעדים ואסטרטגיה עסקית, לרבות תחזיות,   -  אזהרת מידע צופה פני עתיד

ת ו/או  התגשמות  והערכות  עם  בקשר  הזמנים  ולוחות  ויעדים  אסטרטגיה  לאותם  ביחס  והחברה  דיאגנוסטיר  של  כניות 
ההתפתחויות הצפויות לעיל, כולל מידע צופה פני עתיד, כהגדרת המונח בחוק ניירות ערך, אשר התממשותו אינה וודאית 

מכפי שנצפה מלכתחילה, וזאת בין היתר בשל  ויתכן ולא יתממש ו/או לא יתממש במלואו ו/או יתממש באופן השונה מהותית 
גורמים שאינם בשליטת דיאגנוסטיר והחברה, לרבות שינויים בתנאי השוק והסביבה התחרותית והעסקית, דרישות הגורמים  
דיאגנוסטיר  של  הסיכון  מגורמי  איזה  התממשות  וכן  חדשים,  מוצרים  בפיתוח  הכרוכים  ניסויים  עם  בקשר  הרגולטוריים 

 .להלן  4.27פורט בסעיף והחברה, כמ
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 אופ אר אקס  4.3

 

 כללי  4.3.1
לטיפול תרופות  בפיתוח  עוסקת  אקס  אר  עיניים   אופ  בב  במחלות  שימוש  תוך  טיפות  פלטפורמה  אמצעות 

 .מבנים-טכנולוגית חדשנית המשפרת הולכת חומרים פעילים המבוססת על ננו

טכנולוגיית אופ אר אקס מבוססת על ננו חלקיקים וגבישים נוזליים המאפשרים את הגברת חדירתם של 
ממברנות   דרך  שונות  מולקולות  להחדרת  בסיס  ומהווים  שונות  לממברנות  מבעד  חומרים    ושחרורן מגוון 

במטרה  באתרי המטרה. טכנולוגיית אופ אר אקס מאפשרת קשירה של מולקולות למערכת נשיאה ננומטרית  
לא רק הנגשה לרקמות עמוקות אלא גם הגעה לריכוזי חומר פעיל גבוהים יותר אשר אינם ברי השגה    לאפשר

קיימות ומוכרות  שיטה זו מאפשרת גם לשפר הולכה של מולקולות    למולקולות הנ"ל בטכנולוגיות הקיימות.
 ונכון להיום אופ אר אקס מתמקדת בפעילות מסוג זה. מבחינת יעילותן ובטיחותן לשימוש

 
תימצא הדרך  כאשר תקרה בתחוםמשמעותית   דרך טכנולוגית החברה ואופ אר אקס מעריכות כי פריצת  

להוליך תרופות שיספגו בכמות הנדרשת בחלקה האחורי של העין בצורת מתן של טיפות עיניים חלף זריקות 
להגברת החדירות של תרופות   בשוק  צורך  ישנו  בנוסף,  יותר.  נדירות  לעתים  זריקות  בחלקה    לאזוריםאו 

הקדמי של העין ובכך להוריד את מספר הפעמים שהחולה יזדקק לקחת את התרופה ביום וכן להגביר את  
 הסבילות שלה בעיני החולה. בפיתוח פתרונות אלו מתמקדת אופ אר אקס.  

 
של   פורמולציות  מספר  זה,  דוח  מועד  ועד  הקמתה  מאז  בהצלחה  נבחנו  אקס,  אר  אופ  פעילות  במסגרת 

קליניים הוכיחו את יעילות הטכנולוגיה הן בהגעה לריכוזים  -ניסויים פרהמולקולות הקיימות בשוק. מספר  
והחדרתן  של מולקולות  ביכולת המססה  והן  עיני החיות מחד  גבוהה של  על סבילות  שמירה  גבוהים תוך 

 .לרקמות עמוקות ביעילות מאידך
 

 טכנולוגיות אופ אר אקסמידע כללי על  .234.
  

 . מבנה תחום הפעילות, ושינויים החלים בתחום, בהיקפו וברווחיותו .12.34.
אופ אר אקס עוסקת בפיתוח תרופות לטיפול במחלות עיניים באמצעות טיפות תוך כאמור,  
- בפלטפורמה טכנולוגית חדשנית המשפרת הולכת חומרים פעילים המבוססת על ננושימוש  
 ונכון למועד דוח זה טכנולוגית אופ אר אקס מתמקדת בשני פיתוחים: מבנים

 

  (AMD) לטיפול בניוון מקולרי גילי  VEGFAntiחומר  .1.12.34.
 

אליהן    העין והרשתיתטיפול במחלות של החלק האחורי של  אופ אר אקס בחרה לעסוק ב
ן  ובחהיא לאופ אר אקס  מטרתה של  .  כמעט ולא ניתן, נכון לעת הזו, להגיע עם טיפות עיניים

יכולת   הפעיל  את  החומר  בטיפות  ה לחלקהחדרת  העין  של  או   , האחורי  כתחליף  אם  בין 
הזריקותל מתן  תכיפות  חיים  ריווח  באיכות  למטופלים  עצום  רווח  השאת  לשם  , לעין, 

 .בהקטנת עלויות וצמצום ביקוריםובנגישות, ולמבטחים והגופים המטפלים  בטיחות
 

  ניסוי בתקופת הדוח ועד מועד פרסום דוח זה    אקס  אר  אופבמסגרת תוכנית זו, השלימה  
)חומר מאושר לשימוש( אשר מיועד   Anti VEGF  חומרעיניים עם    טיפותב  בחזירים  מוצלח

הגבוהה    החומר הפעיל,   כמותכי    ונמצא  ,AMD  - בעתיד לטיפול במחלת ניוון מקולרי גילי  
מהותית,   קלינית  להשפעה  אקס    .רשתיתל  הגיעהמהסף  אר  ולקדם   נערכתאופ  להמשיך 

אשר ייעודו לא רק חזרה על תוצאות )בחינה אנליטית( אלא הוכחת   מוצר זה בניסוי חיות
 יעילות הטיפול במודל מוכר ומקובל.
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לשיתוף   הסכם על   תרופות גלובאלית   חברתעם  חתמה אופ אר אקס    202453בפברואר  בנוסף,  
בסעיף זה )והענקת אופציה לרישיון בלעדי עבור אחד מפיתוחי אופ אר אקס    מחקרי  פעולה

 . (""ההסכם", חברת התרופות"
 

פעיל    חומרלצורך בחינת הולכת  "(  הניסוי ניסוי משותף )"  , יבצעו הצדדיםלהסכםבהתאם  
אקס  רשתיתלמסוים   אר  אופ  טכנולוגיית  מבוססות  עיניים  טיפות  ובחינת   באמצעות 

  )ניוון מקולרי תלוי גיל(. AMDפעילותו הקלינית במודל חיות מקובל לטיפול במחלת 
 

להתחילהאמור  הניסוי   שנת    צפוי  של  שלישי  רבעון  בתחילת    35-כ  לכלולו   2024בארה"ב 
 . 2024הרביעי של שנת  במהלך הרבעון ולהסתיים, חזירים

 
אופ אר   העניקה  מיליון ש"ח,  1-בעלות של כ   על ידי חברת התרופות  בתמורה למימון הניסוי

התרופותאקס   בלעדי  לקבלת    אופציה  לחברת  רישיון  רישיון  הסכם  על  לחתימה  )בכפוף 
טכנולוגיית אופ אר  מבוסס AMDבמחלת  טיפולל  מוצרשל לפיתוח, ייצור ומסחור מחייב( 

 תוצאותימים ממועד קבלת    90הינה עד    תקופת האופציה.  והחומר הפעיל המסוים  אקס
מחייב רישיון  לחתימתו של הסכם  נהל משא ומתן  , כאשר הצדדים התחייבו להניסוי האמור 

על בסיס התנאים   ימים ממועד קבלת הודעת חברת התרופות על מימוש האופציה  90בתוך  
    המסחריים והעקרונות שנקבעו בהסכם.

 
מחייב רישיון  בהסכם  המסחריים  )   התנאים  והמשא ו  מידהבשייחתם  תמומש  האופציה 

כל  תישא בהוצאות של    התרופותחברת  כוללים כי    ומתן יבשיל לכדי הסכם רישיון מחייב(
ושווקו   אופ אר אקסקבלת אישורים רגולטוריים למוצר ככל הנדרש עד לפעילויות הפיתוח 

אקס  ובנוסף אר  לאופ  של  1)  תשלם  דרך  באבני  לעמידה  בהתאם  תשלומים  , ים ניסויה( 
(  2; )בבני אדם(  IIאופ אר אקס )אשר יחלו מתחילת ניסוי שלב    הפיתוח ועד למסחור מוצר

מסחריות 3)  -ומוצר;  השל  שנתיות  מכירות    יעדיתלויי  תשלומים   ממכירות  תמלוגים   )
 על ידי חברת התרופות.  עתידיות

 
אופ אר אקס תוסיף להחזיק בזכויות הקניין הרוחני  בהסכם שנחתם כאמור כי  כמו כן, נקבע  

מסוג זה,   בהסכמיםהוראות מקובלות  וכן נכללו שם    בטכנולוגיה שלה ובתוצאות הניסוי
 לרבות הוראות לסיום ההסכם, סודיות, קניין רוחני, שיפוי, הגבלת אחריות וכיו"ב. 

 

  אודותהחברה הכלולים בדוח זה    והערכותהמידע, הפרטים    -  זהרת מידע צופה פני עתידא
קבלת האישורים הרגולטוריים הנדרשים לביצוע  ,  וסיומו   תחילתו  מועדהניסוי,  ,  ההסכם
האפשרות של מימוש האופציה של חברת    הפוטנציאליות של הניסוי,   תוצאותיו הניסוי,  

וההוראות הסופיות אשר ייקבעו במסגרת   מחייב  הסכם  לכדי  האופציה  הבשלתהתרופות,  
, ייצורו ומסחורו וכן העמידה באבני  אופ אר אקס  פיתוח מוצראפשרות  ההסכם המחייב,  

שנקבעו,   בעתידוהתשלומים  הדרך  אקס  אר  אופ  זכאית  להיות  עשויה  בהתאם   להם 
הינם "מידע צופה פני עתיד" כמשמעותו בחוק ניירות    ,לעמידה באבני דרך ויעדי מכירות

הכרוך באי ודאות גבוהה, והמבוסס, בין היתר, על גורמים שלישיים    1968-ערך, התשכ"ח
אר אקס אין בהכרח שליטה לגביהם, ולפיכך ייתכן כי    ולאופועל משתנים רבים שלחברה  

ו/או  הערכות כאמור,  הו  הפרטיםהמידע,   יתממשו במלואם  לא  ו/או  לא יתממשו  בפועל 
 יתממשו באופן השונה מהותית מכפי שהוערך או נצפה מלכתחילה.

 
 
 

 
 [ הכלול בזאת על דרך ההפנייה.  020919-01-2024מס'  ]אסמכתא   2024בפברואר  29לפרטים נוספים, ראו דיווח מיידי של החברה מיום   53
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מיליון חולים וצפוי לגדול לאורך השנים, ראו   190  -העולמי מוערך בכ  AMD  -שוק חולי ה
 גם שקף המתייחס רק לשוק בארה"ב.  

 

 

 לטיפול בעין יבשה ציקלוספורין במינון גבוה  .2.1.234.
 

התקבלו תוצאותיו הסופיות החיוביות של הניסוי הקליני בבני אדם בטיפות ,  2023באוגוסט  
ציקלוספורין הנקרא    עיניים המבוססות על טכנולוגית ההולכה של החברה עם החומר הפעיל

(Cyclosporine  גבוהים בהשוואה למוצר הנפוץ כיום בשוק שהוא ריכוזים  בריכוז ( בשני 
 נמוך יותר )"הניסוי"(. 

הגבוהים   הריכוזים  מובהק   0.5%  -ו  0.3%שני  באופן  דומה  למטופל  נוחות  פרופיל  הציגו 
 primary( בהתאם למדד שנקבע כמטרתו העיקרית של הניסוי )non inferiorityסטטיסטי )
end point 0.05%(, בהשוואה למוצר הנפוץ כיום בשוק במינון של . 

 נסיינים בריאים.  20הניסוי נערך בבית החולים שערי צדק בירושלים והשתתפו בו 

פוטנציאל בעתיד לקצר את הזמן  של ציקלוספורין  אופ אר אקס רואה בריכוזים הגבוהים  
וכן המוצרים בריכוז  עין יבשה  שהחולה צריך להמתין עד לקבלת תחושת השיפור בחולי 
של  נוספות  למחלות  וכן  גבוהות  חומרה  בדרגות  יבשה  עין  לחולי  להתאים  עשויים  גבוה 

 קדמת העין.
 

השוק העולמי כולל גידול בהיקפו וברווחיותו,   לנתונים אודות סינדרום העין היבשה, גודל
ראו מגבלות   הפעילות(,  תחום  על  החלים  מיוחדים  ואילוצים  תקינה  )חקיקה,  ופיקוח 
  לעיל.  4.2.2.2 -ו 4.2.2.1סעיפים 
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  ופיתוח מחקר  .3.34
 הטבלה שלהלן מרכזת את הניסויים הקליניים, אשר בוצעו או מבוצעים על ידי אופ אר אקס:  

שלב הפיתוח   שם הניסוי
בו נכלל הניסוי  

)ככל  
 שרלבנטי( 

האם  
הניסוי 

בוצע  
במסגרת 

הליך 
IND  או
IDE 

מטרת 
הניסוי 
 הקליני

מספר 
האתרים 

בהם 
יתבצע  
 הניסוי 

מיקום 
גיאוגרפי של 

האתרים 
בהם התבצע  

 הניסוי 

מספר 
נבדקים  
מתוכנן  

במסגרת 
 הניסוי 

אופי וסטטוס 
 הניסוי 

לוחות 
זמנים 

של 
 הניסוי 

אומדן  
עלות 

כוללת 
צפויה של  

הניסוי 
)אלפי 
 ש"ח( 

עלות 
שנצברה 

ממועד  
תחילת  
הניסוי 

הקליני ועד  
מועד הדוח  

 )אלפי ש"ח( 

תוצאות  
ביניים /  
תוצאות  
 סופיות 

  קליני ניסוי
במוצר  

  הציקלוספורין
 במינון גבוה 

בי"ח שערי  POC 1 לא  ל.ר. 
 ישראלצדק, 

ניסוי בטיחות   20-כ
 ונוחות שימוש

  1,000 -כ  הסתיים
 ש"ח   אלפי

תוצאות  -
 סופיות

 
 

עתיד   פני  צופה  מידע  פיתוח    -אזהרת  כיווני  עם  בקשר  לרבות  והחברה,  אקס  אר  אופ  והערכות  המידע 
אקס והצלחה בפיתוחה ומסחורה, לרבות תחזיות, מועדים, הערכות ו/או  אפשריים של טכנולוגית אופ אר  

מידע צופה פני עתיד כמשמעותו בחוק ניירות ערך,    ם תכניות של אופ אר אקס ו/או החברה בקשר אליה, הינ
הכרוך באי ודאות גבוהה, והמתבסס על נתונים שבידי אופ אר אקס ו/או החברה נכון למועד דוח זה, ואין  
תלויה   התממשותו  ואשר  מלכתחילה,  נצפה  או  שהוערך  באופן  יתממש  כי  או  בכלל  יתממש  כי  וודאות 

ו/א החברה  בשליטת  אינם  אשר  לפיתוח  בגורמים  מספק  מימון  היעדר  היתר,  בין  אקס,  אר  אופ  ו 
ו/או אי קבלת  - הטכנולוגיה, אי הצלחה בניסויים פרה ו/או קליניים, החמרה ברגולציה בתחום  קליניים 

רגולטוריים, אי הצלחה בהחדרה ו/או שיווק מוצרים מבוססי הטכנולוגיה, אי הצלחה במסחור האישורים  
 4.27ו/או ביצירת שיתופי פעולה על בסיס הטכנולוגיה, והתממשות אי אילו מגורמי סיכון כמפורט בסעיף  
 להלן, אשר עשויים להשפיע באופן משמעותי, ביחד ולחוד, על הערכות אופ אר אקס והחברה כאמור. 

 

  -כו  531  -כ  ,1,141  -במחקר ופיתוח סך כולל של כ  באופ אר אקס, הושקעו  2021  -ו  2022,  2023השנים  במהלך  
הוצאות המחקר והפיתוח הוכרו כהוצאות בדוחות הכספיים המאוחדים של    כל  .אלפי ש״ח, בהתאמה  861

    .החברה

 
 פילוח הכנסות ורווחיות מוצרים ושירותים; שיווק והפצה 4.3.4

המוצרים בפיתוח נמצאים בשלבים מוקדמים של פיתוח וטרם מצויים בשלבי שיווק והפצה. למועד הדוח, 
 נוצרו לאופ אר אקס הכנסות ממכירות המוצרים בפיתוח.  טרם 

 
 תחרות 4.3.5

הטכנולוגיה של אופ אר אקס  והחברה, לגבי    אופ אר אקס להלן טבלה המרכזת את הנתונים בדבר הערכות  
 .אל מול המוצרים המתחרים העיקרייםבאמצעות הטכנולוגיה(   Anti VEGF -)טיפות

 
 

 ]טבלה בעמוד הבא[
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ו/או החברה. אפשר כי למי מהמתחרים השונים    אופ אר אקס: אפיוני המוצרים שבטבלה לעיל ניתנים לשם הצגה טבלאית בלבד ומשקפים הערכות סובייקטיביות בלבד של  הערה לטבלה לעיל

ו/או החברה בטבלאות לעיל אינן מהוות משום חוות דעת מקצועית על טיב המוצרים המתחרים/חליפיים,    אופ אר אקס בשוק עמדה שונה ביחס לאפיון כזה או אחר ולנתונים שהוצגו. הערכות  
ו/או החברה ביחס למוצרים המתחרים/החליפיים כאמור בטבלה לעיל אינן משקפות בצורה מדויקת את המציאות או    אופ אר אקסומתייחסות למועד דוח זה בלבד. יתכן כי בפועל הערכות  

 . משקפות אותה בצורה חלקית בלבד
 

  Avastin  (Genentech)  Eylea אופ אר אקסהמוצר הרפואי של  

(Bayer) 

 Beovu (Novartis) 

  מאפייני המוצר
השימוש לשימוש  עיניים  טיפות    -  אופן 

   יומיומי
 
 

תופעות לוואי ומסוכנות השימוש במכשיר  
 . לא ידוע - הרפואי

 
לצרכן   השלב    - מחיר  מפאת  ידוע  לא 

 הראשוני. 
 

השימוש(מאפייני   )נוחות    -  השימוש 
 .  טיפות עיניים 

 
ממבטחים   החזר  לקבלת  האפשרות 

  -  רפואיים, חברות ביטוח או כל גורם אחר 
צפי   אך  ידוע  לא  המקדמי  השלב  מפאת 

 להתכנות גבוהה 

 
השימוש אחת    -  אופן  עינית  תוך  הזרקה 

 לחודש 
 

ומסוכנות השימוש במכשיר   לוואי  תופעות 
העין צופנת בחובה  כל חדירת גלגל    -  הרפואי

סכנות לזיהומים ופגיעה עד כדי פגיעה בלתי  
 הפיכה ועוורון. 

 
 
 

לצרכן תחת  :  מחיר  התרופה    $100מחיר 
 לטיפול.  

והרופא   המרפאה  חדר  כולל  אינו  המחיר 
 לטיפול(  $1,000)מעל 

 
מחייב    -  מאפייני השימוש )נוחות השימוש(

 מפגש רופא 
  . 
 

החזר   לקבלת  ממבטחים  האפשרות 
  -  רפואיים, חברות ביטוח או כל גורם אחר

 קיים בפועל 
 
 ארה"ב( ) 36%  - נתח שוק 

 
הזרקה תוך עינית אחת    -אופן השימוש  

ל הטיפול  חודשים    3-לחודש  ובהמשך 
 חודשים  3-אחת ל

 
השימוש   ומסוכנות  לוואי  תופעות 

הרפואי  העין    -  במכשיר  גלגל  חדירת  כל 
צופנת בחובה סכנות לזיהומים ופגיעה עד  

 כדי פגיעה בלתי הפיכה ועוורון. 
 

לצרכן  הפער    $1,900-כ   :  מחיר  לטיפול. 
לאורך   ההזרקות  תכיפות  מירידת  נובע 

 זמן.  
והרופא   כולל חדר המרפאה  אינו  המחיר 

 לטיפול(.   $1,000)מעל 
 

השימוש(מאפייני   )נוחות     -  השימוש 
 מחייב מפגש רופא

 
 

ממבטחים   החזר  לקבלת  האפשרות 
  רפואיים, חברות ביטוח או כל גורם אחר

 קיים בפועל  -
 

 )ארה"ב(   43% - שוקנתח 

 
הזרקה תוך עינית אחת    .- השימוש אופן

 חודשים  3-לחודש ובהמשך הטיפול אחת ל
 

תופעות לוואי ומסוכנות השימוש במכשיר  
כל חדירת גלגל העין צופנת בחובה    - הרפואי

סכנות לזיהומים ופגיעה עד כדי פגיעה בלתי  
   FDAלתקופה מסויימת ה הפיכה ועוורון.

הוציא תווית שחורה למוצר בשל תופעות  
 (( 2020לוואי )שהוסרה בהמשך ) 

 
לטיפול. הפער נובע   $2,000- כ  - מחיר לצרכן

 מירידת תכיפות ההזרקות לאורך זמן.  
המחיר אינו כולל חדר המרפאה והרופא  

 לטיפול(.  $1,000)מעל 
 

מחייב   - השימוש )נוחות השימוש(מאפייני 
 מפגש רופא 

 
האפשרות לקבלת החזר ממבטחים  

   - רפואיים, חברות ביטוח או כל גורם אחר
 קיים בפועל 

 
   לא ידוע - נתח שוק

יתרונות וחסרונות 
המוצר הרפואי  
ביחס למוצרים  

רפואיים מתחרים  
למיטב ידיעת  

 התאגיד

  יתרונות צפויים: 
ידי טיפות    מחליף על  לעין  טיפול בזריקות 

 הרחב  לציבור  הטיפול  וזמינות  עלותעיניים.  
 

 :  חסרונות צפויים 
 לעומת טיפול חודשי יומי  שימוש

 . יעילות ומחיר :יתרונות
בסיס    :  חסרונות על  הרופא  למשרד  הגעה 

תוך   להזרקות  שנים  לאורך  עינייות  חודשי 
 עם הסיכון הכרוך בכך. 

 
 

 יעילות : יתרונות
הגעה למשרד הרופא על בסיס    :  חסרונות

חודשי לאורך שנים להזרקות תוך עיניות  
הגבוה   והמחיר  בכך  הכרוך  הסיכון  עם 

 למטופל והמבטח 
 

 .יעילות :יתרונות
הגעה למשרד הרופא על בסיס  : חסרונות

עיניות עם  חודשי לאורך שנים להזרקות תוך 
הסיכון הכרוך בכך והמחיר הגבוה למטופל  

 והמבטח 
 

https://www.aaojournal.org/article/S0161-6420(23)00295-6/pdf
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 אל מול המוצרים המתחרים העיקריים: הציקלוספורין במינון גבוהוהחברה, לגבי  אופ אר אקסלהלן טבלה המרכזת את הנתונים בדבר הערכות 

 
 

 
54 https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6878923/ 
  ראה הערת שוליים 58  לעיל  55

 מוצר מתחרה ג' מוצר מתחרה ב' מוצר מתחרה א' אופ אר אקסהמוצר הרפואי של  

  יםמינונים גבוה שניב   ציקלוספורין מאפייני המוצר
 
 
 

המבוססות    עיניים  טיפות    -  אופן השימוש
 על טכנולוגית ההולכה של אופ אר אקס  

 
 

תופעות לוואי ומסוכנות השימוש במכשיר  
 . לא ידוע - הרפואי

 
)לרופא( לצרכן  מפאת    -  מחיר  ידוע  לא 

 השלב הראשוני )ניסוי היתכנות(. 
 

השימוש( )נוחות  השימוש    -   מאפייני 
 .  טיפות עיניים 

 
ממבטחים   החזר  לקבלת  האפשרות 

 -  רפואיים, חברות ביטוח או כל גורם אחר
 מפאת השלב המקדמי לא ידוע 

Restasis®    של חברתAbbvie   
עיניים נמוך    -טיפות  במינון  ציקלוספורין 

(0.05%  ) 
 

טיפות עיניים באמולסיה חד    -  אופן השימוש
 יומית פעמי 

 
ומסוכנות השימוש במכשיר   לוואי  תופעות 

ו  -  הרפואי נוחות  כן, חוסר  כמו    צריבה. 
 Onset ofהתחלה איטית של אפקט קליני ) 

action)  למטוש    אשר עלול לגרום למטופלים
מחולי    60%  -למעלה ממדווח כי  הטיפול  את  

תוך   הטיפול  את  הפסיקו  יבשה"    12"עין 
עד   החציוני  הזמן  מתחילתו;  חודשים 

 . 54חודשים   3להפסקה הוא 
 

 אמפולות  30-דולר ל 400 -כ:  מחיר לצרכן 
 

   - מאפייני השימוש )נוחות השימוש(
 פשוט לשימוש.  

 
ממבטחים   החזר  לקבלת  האפשרות 

  -  רפואיים, חברות ביטוח או כל גורם אחר
 אופ אר אקס לא קיים. למיטב ידיעת 

 
שוק  ידיעת      -  נתח  אקס  למיטב  אר  אופ 

  מיליארד  1.3  -בכ  2021נמכר בשנת  המוצר  
 . בכל העולם   דולר

Viatris Generic Restasis® 
(Cyclosporine Ophthalmic 
Emulsion 0.05%) to Treat Dry Eye 
Disease 

 
 טיפות עיניים באמולסיה      -  אופן השימוש  

 
השימוש   ומסוכנות  לוואי  תופעות 

 . צריבהחוסר נוחות ו   - במכשיר הרפואי 
התחלה איטית של אפקט קליני    כמו כן,  

(Onset of action)    לגרום עלול  אשר 
את    למטופלים כי  הטיפול  לנטוש  מדווח 
מ יבשה"    60%  -למעלה  "עין  מחולי 

תוך   הטיפול  את  חודשים    12הפסיקו 
להפסקה  עד  החציוני  הזמן  מתחילתו; 

 .55חודשים  3הוא 
 

 אמופולות  30-דולר ל 38  -כ  : מחיר לצרכן 
 

השימוש(מאפייני   )נוחות    -   השימוש 
   פשוט לשימוש. 

 
ממבטחים   החזר  לקבלת  האפשרות 
  רפואיים, חברות ביטוח או כל גורם אחר 

 לא קיים.  אופ אר אקסלמיטב ידיעת  -
 

 לא ידוע  - נתח שוק

Cequa   שלSun Pharma  -  טיפות עיניים

 0.09%ציקלוספורין במינון 

הנוסחה של    טיפות עיניים.    - השימוש אופן
Cequa   ציקלוספורין בתוך  את עוטפת

( כדי לשפר את NCELLננומיסלים ) 
האספקה והחדירה של ציקלוספורין  

 לרקמות העין. 
 

תופעות לוואי ומסוכנות השימוש במכשיר  
 . צריבהחוסר נוחות ו  - הרפואי

מהחולים דיווחו על כאב עם   5%-תר מיו
( והיפרמיה של הלחמית  22%החדרת טיפות )

(6% .) 
 

 דולר לחודש   49: מחיר לצרכן 
 

פשוט   - השימוש )נוחות השימוש(מאפייני 
   לשימוש. 

 
האפשרות לקבלת החזר ממבטחים  

  - רפואיים, חברות ביטוח או כל גורם אחר
אופ אר אקס קיים קוד שיפוי  למיטב ידיעת 

 של מדיקר. 
 

   לא ידוע - נתח שוק

יתרונות וחסרונות 
המוצר הרפואי ביחס 

למוצרים רפואיים  
מתחרים למיטב  

 התאגיד ידיעת 

צפויים:   ובעל   לשימוש  פשוט  יתרונות 
   מופחתת צריבה

צפויים אובחנו  חסרונות  טרם  זה  בשלב   :
 חסרונות משמעותיים לעומת המתחרים. 

 פשוט לשימוש. : יתרונות
אי נוחות למשתמשים כמו צריבה    :  חסרונות

שהם   עד  חודשים  מספר  ונדרשים  בעין 
 מתחילים להשפיע על המטופל 

 

 פשוט לשימוש.  : עלות נמוכה. יתרונות
כמו    :  חסרונות למשתמשים  נוחות  אי 

עד   חודשים  מספר  ונדרשים  בעין  צריבה 
 שהם מתחילים להשפיע על המטופל

 

 פשוט לשימוש.  : עלות נמוכה. יתרונות
אי נוחות למשתמשים כמו צריבה    :  חסרונות

שהם   עד  חודשים  מספר  ונדרשים  בעין 
 מתחילים להשפיע על המטופל 
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ו/או החברה. אפשר כי למי מהמתחרים השונים    אופ אר אקס: אפיוני המוצרים שבטבלה לעיל ניתנים לשם הצגה טבלאית בלבד ומשקפים הערכות סובייקטיביות בלבד של  הערה לטבלה לעיל

ו/או החברה בטבלאות לעיל אינן מהוות משום חוות דעת מקצועית על טיב המוצרים המתחרים/חליפיים,    אופ אר אקס בשוק עמדה שונה ביחס לאפיון כזה או אחר ולנתונים שהוצגו. הערכות  
ו/או החברה ביחס למוצרים המתחרים/החליפיים כאמור בטבלה לעיל אינן משקפות בצורה מדויקת את המציאות או    אופ אר אקסומתייחסות למועד דוח זה בלבד. יתכן כי בפועל הערכות  

 משקפות אותה בצורה חלקית בלבד. 
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   הסכמי שיתוף פעולה ותמלוגים 73.4.

 
אשר חתמה   והענקת אופציה לרישיון בלעדי עבור אחד מפיתוחי אופ אר אקסלהסכם לשיתוף פעולה מחקרי   4.3.7.1

 לעיל.  .3.2.1.14ראו סעיף  תרופות גלובאלית  חברתעם  56 2024בפברואר אופ אר אקס  

 
 , ראו טבלה להלן: נוספים שיתוף פעולה ותמלוגים מילפירוט אודות הסכ 4.3.7.2

שם 
 המוצר 

הגורם עמו חותם התאגיד 
 ל הסכם שיתוף הפעולה fע

מהות 
שיתוף 
 פעולה 

סוגי 
תשלום 

כפי 
שנקבעו 
 בהסכם 

 הערות  תמורה 

תשלום 
ראשוני 

(down 
payment) 

תשלום 
בגין  

עמידה 
באבני 

 דרך 

תשלום 
 תמלוגים 

מוצרים 
לעיניים 
מבוססי 

טכנולוגיה 
 .LDSשל  

בלעדי כלל עולמי   רישיון
מיישום, החברה לפיתוח 
המחקר של אוניברסיטה 

העברית בירושלים וחברת 
LDS   לפיתוח מכירה ושווק

של מוצרים לעיניים מבוססי 
 .LDSטכנולוגיה של 

הסכם 
 רישיון

 2-3% - - תמלוגים 
מסך 

המכירות 
העתידיות 

 נטו

 

 
   נכסים לא מוחשיים  .834.

  
על פי רישיון אופ אר אקס, הזכויות בתוצרי הפיתוח ובכל הפטנטים החדשים שייווצרו יהיו שייכים לאופ אר אקס   

למועד  LDS Biotechולחברת   נכון  הגהדוח.  אקס  אר  אופ  בקשהש י,  לפורמולציה  ל  ה  ביחס   המכילה פטנט 
 המפותחת. Anti-VEGFלפורמולציה הבמינון גבוה ובקשה נוספת ביחס   ציקלוספורין

 

 הפטנט  בקשת  ותיאור שם
 הצפויות הזכויות
)ככל    בפטנט

 ( שיירשם

  הגשת   מועד קדימות   מועד
 בקשה   הוגשה בהן מדינות בקשה 

Topical Ocular Delivery of 

Cyclosporin 
 של  טופיקאלי   למתן  פורמולציה 

 לעין ציקלוספורין

 בלעדיות  מתן
 שמפתחת  לתרופה 
אר  לאופ.  החברה

 רישיוןאקס  
 בפטנט   בלעדי

 ישראל  20.7.22 20.7.22

Topical Formulations for 

Delivery of an Active 

Compound to the Back of the 

Eye 
 הולכת חומר פעיל פורמולציה ל

עין. לחברה   לחלק האחורי של 
 שיון בלעדי בפטנט יר

 

 בלעדיות  מתן
פורמולציה ל
הולכת חומר ל

פעיל לחלק 
.  עין  האחורי של 

אר אקס  לאופ
 בלעדי   רישיון
 בפטנט 

 ישראל  3.1.2024 3.1.2024

 
ש"ח ע.נ. כל אחת של החברה   2.5מניות רגילות בנות    64,935שאינה מהותית ושאינה חריגה של  החברה כלפי הניצע בהצעה פרטית    להתחייבות  57

של   לסך  מיום    500,000בתמורה  החברה  של  מיידיים  דיווחים  ראו  אקס,  אר  אופ  במימון  מהתמורה  חלק  של  להשקעה  )ברוטו(,    24.1.2023ש"ח 
 (, המובאים על דרך ההפניה.2023-01-012997)אסמכתא:  7.2.2023( ומיום 2023-01-009286)אסמכתא: 
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 מימון  .9.34

 
, חתמה החברה על הסכם השקעה באופ אר אקס להשקעה במניות בכורה ב', סבב ההשקעה היה בסך 2022ביולי  

  320השתתפה בהשקעה זאת בסך של    אלפי דולר נוספים( והחברה  350  -אלפי דולר )עם אופציה ל  350כולל של  
)כ  דולר  כ  1,120  -אלפי  ובעקיפין, בשיעור של  זו מחזיקה החברה, במישרין   55%  -אלפי ש"ח(. לאחר השקעה 

 .57מההון המונפק והנפרע של אופ אר אקס על בסיס דילול מלא
 

כמו כן, במועד הסכם השקעה זה נקבע שלחברה זכות למנות שני דירקטורים מתוך שלושה. זכות זו מקנה לחברה 
את תוצאות הפעילות של אופ אר אקס בדוחות הכספיים    מאחדתהחברה    2022שליטה באופ אר אקס והחל מיולי  

 . המאוחדים של החברה
  
לדוחות   (5)'ב6, ראו ביאור  והטיפול החשבונאיאודות סך השקעתה של החברה באופ אר אקס  נוספים  לפרטים   

 הכספיים המאוחדים של החברה. 
 

 לפרק ד' להלן.  13, ראו תקנה החברהלבין   אופ אר אקסלפרטים בדבר סכום דמי הניהול בין  
 

 יעדים ואסטרטגיה    .10.34
 

וזאת     AMD  - ב  לטיפול  anti-VEGF  - יעדי אופ אר אקס לשנים הקרובות כוללים בעיקר את פיתוח פורמולצית ה
 4.3.2.1.1בהמשך לחתימה על ההסכם לשיתוף פעולה מסחרי עם חברת התרופות הבינלאומית )כמפורט בסעיף  

לעיל( ובנוסף, פיתוח תרופות על בסיס פלטפורמת החדרת תרופות העיניים הייחודית, לטיפול במספר מחלות של 
 קליניים וקליניים. -של העין, ובדיקתן באמצעות ניסויים פרה קידמת העין וחלקה האחורי 

 
פני עתיד צופה  יעדים ואסטרטגיה עסקית,    -  אזהרת מידע  כי המידע לעיל בקשר עם  יצוין  למען הזהירות 

לרבות תחזיות, הערכות ו/או תכניות של אופ אר אקס והחברה ביחס לאותם אסטרטגיה ויעדים ולוחות הזמנים  
בקשר עם התגשמות ההתפתחויות הצפויות לעיל, כולל מידע צופה פני עתיד, כהגדרת המונח בחוק ניירות  

ו/או יתממש באופן השונה  ערך ו/או לא יתממש במלואו  ויתכן ולא יתממש  וודאית  , אשר התממשותו אינה 
מהותית מכפי שנצפה מלכתחילה, וזאת בין היתר בשל גורמים שאינם בשליטת אופ אר אקס והחברה, לרבות  

הג דרישות  והעסקית,  התחרותית  והסביבה  השוק  בתנאי  ניסויים שינויים  עם  בקשר  הרגולטוריים  ורמים 
הכרוכים בפיתוח מוצרים חדשים, וכן התממשות איזה מגורמי הסיכון של אופ אר אקס והחברה, כמפורט 

 להלן.  4.27בסעיף 
 

  

 
ש"ח ע.נ. כל אחת של החברה   2.5מניות רגילות בנות    64,935שאינה מהותית ושאינה חריגה של  החברה כלפי הניצע בהצעה פרטית    להתחייבות  57

של   לסך  מיום    500,000בתמורה  החברה  של  מיידיים  דיווחים  ראו  אקס,  אר  אופ  במימון  מהתמורה  חלק  של  להשקעה  )ברוטו(,    24.1.2023ש"ח 
 (, המובאים על דרך ההפניה.2023-01-012997)אסמכתא:  7.2.2023( ומיום 2023-01-009286)אסמכתא: 
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 וייסיי   4.4
 

 כללי   .144.
 

לשחרור מושהה ומבוקר של חומר פעיל נפוץ לטיפול    של וייסיי הינו שתל תת לחמיתי  Eye-D-מוצר ה 
נמצא בשלבי פיתוח, ומבוסס    VS-101"(. השתל המכונה  השתל)"  Latanaprostהגלאוקומה  במחלת  

 .58עולמי-שיון בלעדי כלליעל הטכנולוגיה לה וייסיי קיבלה ר
  

  את   יחליף  אשר"(  המתכלה  השתל)"  הבגלאוקומ  לטיפולשתל מתכלה  להתכנות למעבר    בוחנת  וייסיי
מסחרי.    הרגולטורי  במסלול  הקיים   השתל לשיווק   מעבדה  בדיקותבהצלחה    השלימה  וייסייועד 

לבחינת   חיות  ניסויב   החלהו  feasibility study))   מחקר  תובמעבד  השתל המתכלה  פעולת  לאופן  מקדמיות
 . ממנו  הפעיל  החומר  שחרור  אופן  וכןוייסיי  ב  שפותח  הייעודי  במחדר  השימושבטיחות השימוש בשתל,  

 
ותפעל,    וייסיי המפותח  המתכלה  השתל  על  חדש  רוחני  קניין  רישום  של  מקדמית  בחינה  השלימה 

נוסף לניסוי קליני  לפעול לאיתור שותף במקביל  ממשיכה    וייסיי  מקיף.  לרישום,  במסגרת הערכות 
 לביצוע ו/או מימון הניסוי הקליני הבא. 

   D-Eye-מידע כללי על ה 4.4.2

 

 , בהיקפו וברווחיותו מבנה תחום הפעילות, ההתפתחויות ושינויים החלים בתחום 4.4.2.1
קשורה   לרוב  אשר  המבוגרת,  האוכלוסייה  בקרב  בעיקר  שכיחה  מחלה  הינה  גלאוקומה 

עלי עיני.  תוך  לחץ  של  מבוקרת  בלתי  הראיה יבעליה  לעצב  לנזק  לגרום  עשויה  הלחץ,  ת 
נזק בלתי הפיך לעצב  גורם  הנמצא בחלק האחורי של העין ואם הדבר איננו מטופל הוא 

   הראיה ובסופו של דבר לעיוורון.
 

בשווקים של   של וייסיי וברווחיותו והתפתחויות D-Eye-שינויים בהיקף הפעילות בתחום ה 4.4.2.2
 התחום או השינויים במאפייני לקוחותיו 

וכן גם על    ה האוכלוסיישל  וההזדקנות    עור החולים בגלאוקומה עולה עם הגידול הטבעי שי
עלות המחלה למערכות הבריאות גבוהה ביותר גידול במחלות רקע הגורמות לגלאוקומה.  רקע  

וזאת אף שהטיפול התרופתי יעיל יחסית ואינו יקר. ההיענות לטיפול התרופתי לאורך זמן 
ניתוחית  התערבות  בו  לשלב  רבים  מביאה  משמע  המחלה,  נטל  את  ומגבירה  נמוכה  הינה 

מערכות הבריאות מחפשות  מתחייבת או לפגיעה קשה ובלתי הפיכה לראיה, עד כדי עוורון.  
גבוה  פתרונות   תועלת  עלות  ביחס  מענה    המתאפיינים  ל  להיענותשיתנו  טיפול  הנמוכה 

התעוררות   מגמה זו מייצרת.  מורכבותם )ועלותם( של הליכים ניתוחייםהורדת  או  /התרופתי ו
הגלאוקומה   בשוק  בגדולה  בפיתוח  בפרט  תרופות  עיסוק  של  מושהה  לשחרור  טכנולוגיות 

 . במחלהלטיפול 
בעולם חברות  מספר  האחרונות  בשנים  ווייסיי,  החברה  ידיעת  פיתוח  למיטב  על   שוקדות 

ומושהה של תרופות   על גלאוקומהטכנולוגיות לשחרור מבוקר  . טכנולוגיות אלו מבוססות 
מרכיבים פעילים ידועים להפחתת לחץ תוך עיני אך בהתקן או שתל מסוגים שונים, חלקם  

וחלקם  מתכלים  ראשון    שאינם.  מכאלו  מחומרים  מוצר  ווייסיי,  החברה  ידיעת  למיטב 
®Durysta    במרץ בשנת    FDAאישור  2020קיבל  אלרגן   2020והושק  חברת  ע"י  בארה"ב 

החברה    ,Durysta®  המוצר (.  Abbvie)מקבוצת   ידיעת  ולמיטב  הדוח  פרסום  למועד  נכון 
חודשי    3  -והתוויתו היא ל ווייסיי, מוגבל לשימוש חד פעמי לחולה בלבד )ללא טיפול חוזר(  

 יעילות.  

 
 . להלן 4.5.11.1 סעיף ראה, הרישיון   אודות  לפרטים 58
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תחת הלחמית )עור מושהה של תרופה    שחרור הוא    Eye-D-ה  תטכנולוגייאותו מביאה  הפתרון  
ומבטיח לרופא כי החולה מטופל    באופן הפוטר את החולה מהנטל הטיפולי היומיומיהעין(  
המעבר לשתל המתכלה מקל עוד יותר על המשתמש בכך שאין צורך בהליכי הסרת   .כראוי

מועטות   דקות  עד  שניות  האורך  הליך  בלבד,  מחליפו  בהחדרת  אלא  השימוש  בתום  השתל 
 בלבד. 

 
 תחליפים למוצרי תחום הפעילות ושינויים החלים בו 

 
 הרווחים כיום למחלת הגלאוקומה הינם:  הטיפולים

 
טיפות עיניים, מהוות את השוק הגדול ביותר בהיקפו הכספי  באמצעות  ( תרופות, בדרך כלל  1)

גבוהה בהינתן היענות ראויה אם כי  לטיפול במחלת הגלאוקומה. יעילות הטיפול התרופתי  
קושי  עם זאת האתגר האמיתי בערוץ טיפול זה הוא כאמור העשויות להיות לו תופעות לוואי.  

טרדה הכרוכים בהזלפת טיפות לתוך העין מספר פעמים ביום במשך כל שנות חיי החולה,  הו
 ובמיוחד אצל חולים מבוגרים אשר גורמים להיענות נמוכה של החולים לטיפול

 
(. טיפול הלייזר, נועד להפחית את הלחץ  SLT  (  טיפול מרפאתי באמצעות מכשירי לייזר )כגון2)

הנגישות לטיפול מסוג זה כיום נמוכה יחסית ועדיין  עיני. למיטב ידיעת החברה ווייסיי,  -התוך
אפקטיביות שאינו ידוע עדיין כיום טווח זמן  זאת ולאור  לאור  מיומנות רופא גבוהה.   דורשת

יצוין כי חברה מוחזקת של   .השימוש בטיפול זה עדיין אינו נפוץ חזרה על הטיפול  ואשר מחייב
קי בע"מ  ויז'ן  בלקין  אישור  בהחברה,  לאחרונה  לטיפול   FDAלה  שלה  אוטומטי  למוצר 

 להלן.  4.10, לפירוט ראו בסעיף DSLTבגלאוקומה בשיטה המכונה 
  
 - להתקנת התקני ניקוז )צינוריות(  לפתיחת תעלות ניקוז ו(  ניתוחים שונים לרבות ניתוחים  3)

נמצאים בשלבים  הניתוחים אלו יקרים, חלקם קשים לביצוע וחלקם יעילים רק לגבי חולים  
מבוצעים רק בשילוב עם ניתוחי  . משיקולים אלו ניתוחים רבים מסוג זה  מוקדמים של המחלה

ההתערבות  קטרקט ועלות  בחולה  הפגיעה  את  להקטין  מנת  עוסקת    .על  סנאוקוליס  חברת 
 . להלן 4.8סעיף בתחום זה. ראו 

  
מספר התקנים חיצוניים מפותחים אך בשל    -  לשחרור מושהה של תרופהוהתקנים  (  שתלים  4)

זמן הטיפול שלהם   ואופק  הוכחה  יעילותם טרם  זרים  העמידות של העין לחדירת חומרים 
המתכלה אותו מפתחת החברה, מיועדים  שתל  מוגבל ביותר. שתלים משחררי תרופה, בניגוד ל

לחדור את גלגל העין, הליך הטומן בחובו סיכון בריאותי לא פעוט כמו גם חוסר נוחות עבור 
 .  המטופל

  
   D-Eye-מוצר ה 4.4.3

,  מצד המטופלפעולה  ביצוע  השתל נועד לאפשר טיפול תרופתי רציף לאזור המטרה בעין, ללא צורך ב
או ו/והוא עשוי להוות, בהתבסס על הערכת וייסיי, פתרון לבעיה הקיימת כיום, של היענות נמוכה  

 לא רציפה לטיפול תרופתי של חולי גלאוקומה. 
 

המתמוסס בנוזלי הרקמה באופן איטי דיו על מנת בנוי מפולימר  המתכלה אשר מצוי בפיתוח  השתל  
ייחודי  3-6לספק למטופל טיפול של    ת חודשים, בהתאם לשתל הנבחר. החומר הפעיל הינו גרסה 

(, בתצורת מלח  Latanoprost)  תרופה הנפוצה והנרשמת ביותר בעולם לגלאוקומהה  ומוגנת פטנט של
"(. השתל נועד להשתלה תחת לחמית העין ומאפשר שחרור מושהה של התרופה, בצורה התרופה)"

שאינו מתכלה  החברה בחנה בשלב הראשוני של הניסוי בבני אדם שתל  .  איטית ומבוקרת, לאורך זמן
הראתה תוצאות טובות מבחינת היכולת לשמור על לחץ שבועות ו   12לתקופה של  המיועד לטיפול  

להחדרה, בהליך רפואי פשוט יחסית   מיועדהמתכלה החדש  . השתל  תוך עיני נמוך בהשוואה לטיפות
לתקופה בלבד. אחת  של ובאלחוש מקומי  הרפואי  פי מצבו  ועל  טיפול המוצהרת  בסיום תקופת   ,

המטופל, יוחדר שתל טיפול חדש לתקופה נוספת וזאת בשאיפה מבלי צורך להתייחס לשתל שקדם 
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ויוגדרו    .לו אשר אמור להתכלות יוגבלו  לנתונים הקליניים ו  בהתאם לניסויים  פרקי זמן הטיפול 
השתל.   לאישור  ורפואת שישמשו  ככלל,  הרפואה  בעולם  המוכר  פולימר  בסיס  על  מפותח  השתל 

 העיניים בפרט, כבטוח והולם את תקופת הטיפול. 
 הליך הפיתוח של השתל שהושג עד כה כלל מספר שלבים עיקריים:

כללי   (1) לפי  ייצור  ולידציה,  ניסויי  הפעיל,  החומר  ואת  השתל  את  המרכיב  החומר  בחירת 
 . הרגולציה, אבטחת איכות, אחידות הייצור וכיו"ב

 קליניקה. -בבעלי חיים בפרה  59ביצוע ניסויי בטיחות וטוקסיקולוגיה  (2)
  Phase I/IIa, וייסיי השלימה את הטיפול בנבדק האחרון במסגרת ניסוי קליני  2017באפריל   (3)

 מתכלה. -בשתל הלא  FDA-שניתן מה   INDעל פי אישור 
 החומר הפעיל ולפרוצדורת ההחדרה. התאמות למבנה השתל והעמסתו במינון גבוה של  (4)
להליך התלווה פיתוח מחדר ייעודי המפשט מאוד ומקצר את הליך ההחדרה באופן בטוח   (5)

 וקל לשימוש  
החלפת מטריצת השתל בפולימר מתכלה )ניסוי התכנות ראשוני הושלם(. המעבר למטריצה  (6)

מתכלה, להערכת החברה ויועציה,  בהיבטי בטיחות ויעילות אמור להיות קל יותר מאשר  
אישור מוצר חדש בהיבט של הדרך לאישור הרגולטורי אולם אין לדעת כיצד יתייחסו לכך  

 הרשויות. 

וייסיי   ממשיכה  בהצלחה,  אלו  שלבים  שהושלמו  המתכלה    לאחר  השתל  פיתוח  לצורך  בפעילות 
   ואיתור שותף לצורך מימון הפיתוח.

הערכות וייסיי והחברה בנוגע לצפי פיתוח המוצר כאמור בטבלה   -  אזהרת מידע צופה פני עתיד 
לעיל, תחזית ואומדן העלויות, גודל השוק הצפוי, הסיכוי לגייס שותף למימון הפרויקט, מועדי  
בקשות רגולטוריות ומועדי שיווק ולרבות לגבי אומדן נתח שוק צפוי, כאמור בסעיף זה, כמו גם  

ן מידע צופה פני עתיד כמשמעותו בחוק ניירות ערך, המתבסס על המתווה הרגולטורי הצפוי, הינ
נתונים שבידי החברה ו/או וייסיי, נכון למועד דוח זה, ואין וודאות כי יתממש. התוצאות בפועל,  
שאינם  מגורמים  כתוצאה  היתר,  בין  וזאת,  לעיל,  והכוונות  מההערכות  שונות  להיות  עשויות 

עקב אי הצלחה או עיכוב בפיתוח המוצר ו/או אי קבלה או    בשליטת החברה ו/או וייסיי, לרבות
עיכוב במתן האישורים הרגולטוריים הנדרשים לשיווק המוצר והתממשות אי אילו מגורמי סיכון 

הערכות     4.27בסעיף  כמפורט   על  ולחוד,  ביחד  משמעותי,  באופן  להשפיע  עשויים  אשר  להלן, 
 וייסיי החברה כאמור. 

 ( של מבטחים רפואיים Reimbursementמדיניות החזר הוצאות ) .444.

להלן, טיפול בגלאוקומה באמצעות מוצר המתחרה למוצר וייסיי )אשר קיבל   4.4.6כמפורט בטבלה בסעיף    
למיטב ידיעת החברה  ,  , קיבל(Abbvie( )מקבוצת  Durysta®אלרגן )  בארה"ב ע"י חברתוהושק    FDAאישור  

 . מסויםווייסיי, אישור להחזר ביטוחי בשיעור 

   פילוח הכנסות ורווחיות מוצרים ושירותים; שיווק והפצה   .5.44 

המוצר נמצא בשלב מוקדם של הפיתוח וטרם מצוי בשלבי שיווק, מכירה והפצה. למועד הדוח, טרם נוצרו  
 לוייסיי הכנסות ממכירות המוצר שבפיתוח. 

 
 חרות ת   .6.44

המתחרים  המוצרים  מול  אל  השתל  לגבי  והחברה,  וייסיי  הערכות  בדבר  הנתונים  את  המרכזת  טבלה  להלן 
 העיקריים:  

]טבלה בעמוד הבא[

 
 . בדיקת היווצרות רעלים והשפעתם 59
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המוצר הרפואי של  

 וייסיי 
 מוצר מתחרה א' 

Xalatan   
 מוצר מתחרה ב' 

 דמעות תעלת התקן

 מוצר מתחרה ג'
DURYSTA by 

Allergan (Abbvie) 

מאפייני  
 המוצר 

 Eye-Dשתל 
 

שתל תת לחמיתי 
לשחרור   מתכלה

מבוקר ומושהה של  
לטיפול   התרופ

בגלאוקומה. למועד  
-הלא דוח זה, השתל

סיים ניסוי   מתכלה
  Phase I/ IIaקליני  

בארה"ב אשר  
הסתיים בהצלחה 
)יעילות ובטיחות(  
והוכחה התכנות  
הסבתו לפולימר  

 מתכלה.   
 

מטרת פעילותו של  
  שחרור  - השתל

מושהה של תרופה 
לצורך הורדת הלחץ 

התוך עיני, ומניעת 
החרפה של המחלה,  

 תתבאמצעות שתל 
המאפשר   לחמיתי

שחרור מבוקר של 
 תרופות. 

ביקור    - אופן השימוש
קצר אצל הרופא בו  

מבצע החדרה   הרופא
של השתל אל תת 
לחמית העין )ללא 

החדרת השתל  ניתוח( 
תבוצע על ידי רופא 

עיניים מוסמך, ואינה  
דורשת מיומנות  

 מיוחדת מעבר לכך. 
תקופת החלפת  - מינון

השתל תהא תלויה 
ביכולת וייסיי להוכיח  

שחרור מבוקר של 
התרופה, לאורך זמן,  

בניסויים הקליניים  
ומוערכת בתקופה 

 חודשים.  3-12שבין 
 

תופעות לוואי 
ומסוכנות השימוש  

עד כה לא  - בשתל
נצפו תופעות לוואי  

בעייתיות אך מאחר  

Eye Drops 
 

  המכילבקבוקון טיפות  
חומר פעיל לטיפול 

בגלאוקומה הדומה לחומר  
המצוי בתוך השתל. טיפות  

עיניים מצריכות שימוש  
.  המטופל יומיומי על ידי 

מוצרים מסוג זה נמצאים  
בשוק מזה שנים רבות  

וחלקם הגדול גנרי, אך לא  
אושרה    לאחרונהכולם. 

בארה"ב תרופה חדשה  
אך   לטנופרוסטמבוססת 

 ללא חומרים משמרים. 
 

מטרת פעילותה של  
הורדת הלחץ  - התרופה

 למניעתהתוך עיני, 
 החרפת המחלה. 

 
 - אופן נטילת התרופה

טפטוף יומיומי, אחת או  
יותר פעמים ליום, של  

 הטיפות לעין.  
  -אופן השימוש בתרופה 

על ידי החולה או  
 המסייעים לו. 

 
הזלפת הטיפות   - מינון

לעין, בין פעם למספר  
 פעמים בכל יום.  

 
תופעות לוואי ומסוכנות  

 השימוש בבקבוקון טיפות
הענות נמוכה לשימוש    -

או שימוש לקוי )הזלפה 
אל מחוץ לעין לדוגמא(  

פוגעים ביעילותה כמעט  
כן, ע"פ רוב    כמולחלוטין.  

הטיפות מכילות חומרים  
משמרים ועלולות לגרום  

בשימוש מצטבר לרגישות  
     ויובש בעין. 

 
עלות שימוש )בסל  

למיטב ידיעת   הבריאות(:
 ש"ח לשנה.  2,000וייסיי, 

 
 

Punctal Plug 
 

ניסוני של התקן   פיתוח
המיוצב בתעלת הדמעות  

לשחרור מושהה של  
. למיטב ידיעת  ה תרופ

  התקניםהחברה, ה
  אושרו   טרם השונים
 (.    לשימוש

 
 

 - התקןמטרת פעילות ה 
הורדת הלחץ התוך עיני,  

,  המחלהומניעת החרפת 
  המיוצב באמצעות שתל 

בתעלת הדמעות לשחרור  
 תרופות.  

 
אופן השימוש / נטילת  

ביקור קצר    - התרופה
צע  ואצל הרופא בו מב

  בתעלת התקןהשל  קיבוע
 הדמעות )ללא ניתוח(. 

 
למיטב ידיעת   - מינון

יש   התקןוהחברה, את ה
 8- 4-להחליף אחת ל

 שבועות. 
 

תופעות לוואי ומסוכנות  
לא  -  התקןהשימוש ב

קיימים בידי החברה  
נתונים מספיקים בעניין  

זה. למיטב ידיעת החברה,  
באזור זה   המוצר התקנת

  אישל העין גורמת ל 
. למיטב ידיעת  נוחות

וייסיי והחברה, מייצרי  
מוצר זה טרם הצליחו  

  התקןלגרום לייצוב ה
על  והדמעות,   תעלתבתוך 

  להיפלטההתקן    עלול כן, 
ממקומו ולעצור באופן לא  

מבוקר את רציפות 
הטיפול, כמו גם ליצור  
 טרחה ועלות למטופל.   

 
אין   - עלות שימוש בשתל

 בידי החברה נתונים.  
 
 

Bimatoprost SR 
 

  המוזרקשתל מתכלה 
אל תוך גלגל העין 

לשחרור מושהה של  
 .  ה תרופ

 
 

  מטרת פעילות השתל
הורדת הלחץ התוך   -

עיני, ומניעת החרפת 
המחלה, באמצעות 

שתל מתכלה המוחדר  
אל תוך גלגל העין 

בהזרקה ומיועד  
 .  הלשחרור תרופ

 
אופן השימוש /  
 -  נטילת התרופה

הזרקה חודרת גלגל 
 העין ללשכה הקדמית.  

 
 

למיטב ידיעת   - מינון
החברה, התוויית 

השתל היא למתן חד  
חודשי   3-פעמי ל
ואלרגן פועלת   60טיפול 

 להרחבת ההתוויה.
 
 

תופעות לוואי 
ומסוכנות השימוש  

מוצר  ה -בשתל 
על    אושר  לשימושמ

. עם זאת,  FDA-ידי ה
הליך חודר גלגל העין  
מוגדר כהליך בדרגת  

סיכון גבוהה מהותית  
מאלו של המוצרים  

האחרים המתוארים  
 בטבלה זו.  

שמוחדר   לאחר , בנוסף 
,  הסרתו  הליך, השתל

,  רפואית נדרש  באם
  כדי  עד  ביותר מורכב 

,  לביצוע  ניתן לא
משמע לא ניתן לעצור  

טיפול, על כל  
 המשתמע מכך.  
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: אפיוני המוצרים שבטבלה לעיל ניתנים לשם הצגה טבלאית בלבד ומשקפים הערכות סובייקטיביות  הערה לטבלה לעיל

בלבד של וייסיי ו/או החברה. אפשר כי למי מהמתחרים השונים בשוק עמדה שונה ביחס לאפיון כזה או אחר ולנתונים  
דע חוות  משום  מהוות  אינן  לעיל  בטבלאות  וייסיי  ו/או  החברה  הערכות  המוצרים שהוצגו.  טיב  על  מקצועית  ת 

למוצרים   ביחס  וייסיי  ו/או  החברה  הערכות  בפועל  כי  יתכן  בלבד.  זה  דוח  למועד  ומתייחסות  המתחרים/חליפיים, 
 המתחרים/החליפיים כאמור בטבלאות לעיל אינן משקפות בצורה מדויקת את המציאות או משקפות 

 
   מחקר ופיתוח 4.4.7

 

הראו   4.4.7.1 שבוצעו,  קליניים  פרה  ובטיחותו. מחקרים  השתל  יעילות  את 
אכן  מהשתל  המשתחררת  המנה  כי  הראו  קליניים  הפרה  הניסויים 
ובהתמדה עד לרמות  והטיפול הוביל להורדת הלחץ בעקביות  מדויקת 

 הרצויות בדומה לטיפול בטיפות עיניים. 

הטבלה שלהלן מרכזת את הניסויים הקליניים, אשר בוצעו או מבוצעים  4.4.7.2
 על ידי וייסיי:  

 
 
 

]טבלה בעמוד הבא[

 
המוצר הרפואי של  

 וייסיי 
 מוצר מתחרה א' 

Xalatan   
 מוצר מתחרה ב' 

 דמעות תעלת התקן

 מוצר מתחרה ג'
DURYSTA by 

Allergan (Abbvie) 

עדיין   נמצאוהשתל 
בשלבי פיתוח, אין 

של החברה    הביכולת
להעריך זאת. בניסוי  

  Phase I/ IIa  הקליני
שהסתיים בשנת  

, הוכחה בטיחות  2017
השימוש בשתל בבני  

 אדם. 
 

 - עלות שימוש בשתל
להערכת וייסיי  

, העלות  החברהו
מזו של   נמוכההצפויה 

הטיפולים המקבילים  
הדורשים פרוצדורה  

על ידי הרופא   מורכבת
ועלות הייצור של 

 השתל עצמו נמוכה

 
 - עלות שימוש בשתל

אין בידי החברה  
נתונים מדוייקים, אך  

לפי נתונים באתר  
Abbvie    עלות השתל

קיים  ודולר  2,000 -כ
 שיפוי.   קודעבורו 
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שלב  הניסוי שם
הפיתוח 
בו נכלל 
הניסוי 

)ככל  
 שרלבנטי( 

האם  
הניסוי 

בוצע  
במסגרת 

הליך 
IND   או
IDE61 

מטרת הניסוי 
 הקליני

מספר 
האתרים 

בהם 
יתבצע  
 הניסוי 

מיקום 
גיאוגרפי  

של 
האתרים 

בהם יתבצע  
 הניסוי 

מספר 
נבדקים  
מתוכנן  

במסגרת 
 הניסוי 

מספר 
נבדקים  

שהצטרפו  
לניסוי נכון  

למועד  
פרסום 

 הדוח 

אופי וסטטוס 
 הניסוי 

לוחות 
הזמנים של  

 הניסוי 

אומדן עלות 
כוללת צפויה  

של הניסוי 
 )אלפי ש"ח( 

עלות שנצברה  
ממועד תחילת 

הניסוי 
הקליני ועד  
מועד הדוח  

 )אלפי ש"ח( 

תוצאות ביניים / תוצאות  
 סופיות 

101  -VS Ph I/IIa  הוכחת   כן
בטיחות של 

השתל לצורך 
הורדת לחץ 

תוך עיני,  
ואיתור מינון  

התרופה 
המתאים  

 להכנסה לשתל 

גיוס החולים  77 100עד  ארה"ב 19
לניסוי  

הסתיים 
ברבעון הרביעי  

 . 2016של שנת  

הסתיים 
 2017באפריל 

 

  19,995-כ -
 אלפי ש"ח 

ניתוח תוצאות הניסוי 
 הצביעו על: 

( בהיבט בטיחות השתל  1)
 מרבית תופעות הלוואי -

(Adverse events)   דורגו
כמתונות וחולפות ולא  

נצפו תופעות לוואי בלתי 
  צפויות.

( בהיבט היעילות של  2)
מבין שלושת  -השתל 

המינונים שנבדקו  
בתצורת השתל, נמצא 

מינון אחד אשר הצביע על  
היעילות המיטבית, אשר 

סיפק את ההורדה 
המשמעותית ביותר של  
הלחץ התוך עיני על פני 

תקופת הניסוי ולהערכת 
וייסיי מדובר בהורדה 

מספקת מבחינת מדיניות  
במוצרים  FDA-ה

 שכאלה

 
61  IND  (Investigational New Drugהוא הליך בדיקת תרופות על ידי ה )-FDA    ;לשם התחלת שלב הניסויים הקליניים בבני אדםIDE  (Investigational Device Exemptionהוא הליך של בדיקת מכשיר רפואי על ידי ה )-

FDA .או ועדה מאשרת לשם ביצוע ניסויים קליניים בבני אדם 
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במהלך הניסוי נאסף מידע רב על פרוצדורת החדרת השתל לעין ומיקום השתל בעין, לרבות שינוי 
בעין   השתל  שימור  שיעור  להגדלת  סייעו  אשר  השתל,  של  וגודלו  בצורתו  הניסוי  במהלך  שנעשה 

(Retention) . 

, מבנה השתל עודכן כך שיתאים להליך ייצור סדרתי, תוך טיוב 2020-2021יצוין, במהלך השנים  
לשתל  והותאמה  עודכנה  הייצור  שיטת  יותר.  גבוהה  יומית  ברמה  הפעיל  החומר  שחרור  פרופיל 
שחרור   לשחרר  ממשיך  השתל  כי  והוכח  מסחרי  לייצור  למעבר  לתאימות  ואף  המחודש  במבנהו 

ואחיד של   עד  מבוקר  הפעיל למשך  לשתל   חודשים.   12החומר  )אינג'קטור(  פותח מחדר  במקביל 
התואם את ממצאי הניסוי ומשוב הרופאים בהיבטי קלות הנגשת השתל למיקום מיטבי, צמצום 
וזאת תוך קיצור מהותי של זמן הפעולה,  נוהל מובנה(  דרגות החופש בביצוע )סטנדרטיזציה לפי 

 המקושר ישירות לרמת הסיכון הכרוכה בה. 

הוחלט כי נכון יותר אסטרטגית להגיע לשוק עם שתל מתכלה. וייסיי  בהתאם להערכת    2022בשנת  
הבשלת הטכנולוגיות והצטברות ידע, כמו גם ההזדמנות שנקרתה בפני וייסיי לעבוד עם חוקר מוביל 

 ובעל שם על פיתוח השתל המתכלה, הניעו את וייסיי להשקיע את מאמציה בכיוון זה. 

החוקר   לאחר  2023  בשנת במעבדת  הראשוניות  ההיתכנות  בדיקות  של  חיוביות  תוצאות  קבלת 
((feasibility study  חיות ניסויב ,זה דוח פרסום  במועד,  וייסיי החלה כלהמתהשתל הפיתוח  ל.    
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שם  
 הניסוי

 העתידי 

שלב הפיתוח בו  
נכלל הניסוי )ככל 

 שרלבנטי( 

האם הניסוי בוצע  
במסגרת הליך  

IND  אוIDE 

מטרת  
הניסוי 
 הקליני

מספר האתרים  
 בהם יתבצע הניסוי

מיקום  
גיאוגרפי של  

האתרים  
בהם התבצע  

 הניסוי

מספר נבדקים  
מתוכנן 

במסגרת  
 הניסוי

אופי  
וסטאטוס  

 הניסוי

לוחות 
זמנים של  

 הניסוי

אומדן 
עלות  

כוללת  
צפויה של  

הניסוי 
)אלפי 
 ש"ח( 

שנצברה  עלות  
ממועד תחילת  

הניסוי ועד  
מועד הדוח  
 )אלפי ש"ח 

תוצאות ביניים ו/או 
 תוצאות סופיות 

ניסוי  
מוגבל 
היקף  

לבחינת 
השיפורים 

במוצר  
Eye-D 

   -ניסוי ואלידציה 
בדיקת שיפורי 

 פיתוח

הניסוי הקודם נערך 
 INDתחת 

בחינת  
תוצאות 

שינוי  
הליך 
ייצור  

במוצר  
Eye-D 

 טרם נקבע.
 

הצורך במציאת  נוכח
שותף עסקי למימון 

הניסוי, החברה אינה 
יכולה להעריך את 

מספר האתרים )אם  
 בכלל(. 

ישראל/ארה"ב 
)במידה  

 ויתקיים(

)במידה  50-20
 ויתקיים(

מקביל  
לשלב  

Phase II 
 

פרוטוקול 
הניסוי  
בשלבי 

הכנה נוכח  
הצורך 

במציאת 
שותף 
עסקי  

למימון 
 הניסוי 

מוכנות  
לייצור  
והכנות 
להגשה  

להלסינקי,  
בשלבי הכנה.  

נוכח הצורך  
במציאת 

שותף עסקי 
למימון 
הניסוי  

החברה אינה  
יכולה להעריך  

את לוחות 
הזמנים )אם  

 בכלל(

  5,600-כ
 אלפי ש"ח 

- 

נוכח הצורך במציאת שותף 
עסקי למימון הניסוי, 

החברה אינה יכולה 
להעריך את מועד קבלת 

 תוצאות )אם בכלל(.
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  , המתכלה   השתל  פיתוח  עםהמידע וההערכות כאמור לעיל בקשר    -אזהרת מידע צופה פני עתיד  
לרבות תחזיות,  )אם בכלל(    Phase IIb-וכן בדבר ההכנות לכניסה ל  ביצוע ותוצאות הניסוי בחיות  

כניות בקשר אליהם, הינו מידע צופה פני עתיד כמשמעותו בחוק ניירות ומועדים, הערכות ו/או ת 
רבים  משתנים  ועל  שלישיים  גורמים  על  היתר,  בין  והמבוסס,  גבוהה,  ודאות  באי  הכרוך  ערך, 
במהלכם,  שלב  וכל  תחילתם  כי  ייתכן  ולפיכך  לגביהם,  שליטה  בהכרח  אין  ולחברה  שלוייסיי 

בפוע זמנים להשלמתם,  ולוחות  יתממשו  מועדים  ו/או  במלואם  יתממשו  לא  ו/או  יתממשו  לא  ל 
 באופן השונה מהותית מכפי שהוערך או נצפה מלכתחילה. 

 שתל תת לחמיתי

 מחדר ייעודי
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  - השקעות במחקר ופיתוח 4.4.7.3

במחקר ופיתוח סך כולל של    בוייסיי, הושקעו  2021  -ו  2022,  2023במהלך השנים  
ש״ח,    416  -ו   309,  296  -כ הוכרו    כל  .בהתאמה אלפי  והפיתוח  המחקר  הוצאות 

    .כהוצאות בדוחות הכספיים המאוחדים של החברה

תהא חייבת בתשלומם בגין  בטבלה שלהלן מפורטים שיעורי התמלוגים שוייסיי  -  תמלוגים 4.4.8
 מכירות מוצרים:

 

שם 
 החברה

הגורם לו   תוצרי הפיתוח
ישולמו  

 התמלוגים 

 תקופת התשלום סכום התמלוגים

שתל תוך עיני   וייסיי 
לשחרור מושהה  

 של תרופות עיניים 

Novaer וייסיי תשלם ל- Novaer  
בגין מכירות של  תמלוגים  

בשיעור  השתל הלא מתכלה 
מהמכירות   2%הנמוך מבין )א( 

או )ב(   ללקוח הסופי של השתל
מהתקבולים שתקבל וייסי   20%

מצד שלישי איתו תתקשר  
   . ברישיון משנה

התמלוגים מתייחסים אך ורק  
לשתל ומחריגים באופן מפורש   

ולא כוללים תגמולים בגין  
   מכירות של השתל המתכלה. 

הסכם   תיקון  אודות  לפרטים 

ראו סעיף    Novaerהרישיון עם  

 להלן.  4.4.11.1

 

החל ממועד תחילת מכירות  
מסחריות, ועד למועד  

( מועד  1המאוחר מבין: ) 
המגנים על  פקיעת הפטנטים 

( עשר שנים  2)  השתל; או
לאחר מכירה מסחרית של  

   .השתל

בשני המקרים על בסיס  
 מדינה ועל בסיס מוצר.  

 
עתיד פני  צופה  מידע  סכום    -   אזהרת  לצפי  בנוגע  וייסיי  ו/או  החברה  והערכות  המידע 

התמלוגים שישולם ותקופות התשלום, כמו גם מרכיבים ונתונים אחרים המשמשים לצורך 
מידע כאמור, לרבות ומבלי לגרוע מכלליות האמור, תחזית תחילת מכירות של המוצר, ולרבות  

כאמור המידע  שבבסיס  והנחות  אומדנים  תחזיות,  עתיד  הערכות,  פני  צופה  מידע  הינן   ,
כמשמעותו בחוק ניירות ערך, המתבסס על נתונים שבידי החברה ו/או וייסיי, נכון למועד  
דוח זה, ואין כלל וודאות כי יתממש בכלל ו/או באופן הצפוי כאמור. התוצאות בפועל, עשויות  

שאינם בשליטת  להיות שונות מההערכות והכוונות לעיל, וזאת, בין היתר, כתוצאה מגורמים  
בדרישות   שינוי  המוצר,  בפיתוח  עיכוב  או  הצלחה  אי  עקב  לרבות  וייסיי,  ו/או  החברה 
עיכוב במתן   או  אי קבלה  ו/או  בקנה מידה מסחרי  לייצור  להגיע  יכולת  אי  ו/או  הרגולציה 
קצב  ו/או  בשוק  המוצר  קבלת  אי  ו/או  המוצר  לשיווק  הנדרשים  הרגולטוריים  האישורים 

להלן,   4.27 ק הרלבנטי, והתממשות אי אילו מגורמי סיכון כמפורט בסעיףחדירה איטי לשו
ו/או   החברה  והערכות  המידע  על  ולחוד,  ביחד  משמעותי,  באופן  להשפיע  עשויים  אשר 

 החברות המוחזקות כאמור.
 

 נכסים לא מוחשיים  4.4.9
  

להלן, נכון למועד הדוח, הפטנטים המהותיים להגנה על הטכנולוגיה בגינה קיבלה   4.4.9.1
 וייסיי רישיון בלעדי: 
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שם/מספר 
 הפטנט

תיאור   תיאור הפטנט 
הזכויות  

 בפטנט

מועד  
פקיעה  

צפוי של  
 הפטנט

מדינות בהן  
 אושר הפטנט

הפטנט מגן, בין היתר, על המבנה הכימי של   ( 1)8722739
 ( הפעיל  החומר  (  Prostagladinמשפחת 
בשתל,  המצוי  אופן    62בגלאוקומה  על  וכן 

בו   והשימוש  הפעיל  החומר  של  המתן 
 לטיפול בגלאוקומה.

Novaer 

  

 ארה"ב  2030אפריל 

8765166  (2 ) הפטנט מגן, בין היתר, על השתל התוך עיני   
לצורך טיפול במחלות עיניים, על המנגנון  
לשחרור החומר הפעיל המצוי בשתל ועל  

השימוש במנגנון זה לטיפול במחלות  
 עיניים. 

Novaer 
 

2031מאי   ארה"ב  
 

4209,808,(2 ) 

 

הפטנט מגן, בין היתר, על טכנולוגיית השתל  
על  ההגנה  את  ולעבות  לחזק  נועד  והרכבו, 

)הרחבה ועיבוי של הפטנט    VS101-מוצר ה
 מעלה(. 

Novaer   פברואר
2033 

 ארה"ב 

EP2349242A2 
(1 ) 

 

הפטנט מגן, בין היתר, על המבנה הכימי של  
משפחת החומר הפעיל לטיפול בגלאוקומה  

ב את  VS-101-המצוי  ולעבות  לחזק  נועד   ,
 ההגנה עליו

Novaer   אוקטובר
2029 

 אירופה

EP 2571526 
(2 ) 

המיועד   השתל  על  היתר,  בין  מגן,  הפטנט 
מקומי   באופן  תרופה  של  מושהה  לשחרור 
לחזק   ונועד  לחמיתי  תת  לשימוש  ובפרט 

 .וייסיי ולעבות את ההגנה על מוצר 

Novaer  אירופה 2031מאי 

 
 משפחה ראשונה: הגנה על המבנה כימי  (1)
 משפחה שנייה: הגנה על השתל התוך עיני  (2)

 

 נכון למועד הדוח הוגשו הבקשות לפטנטים מהותיים להגנה על הטכנולוגיה:  4.4.9.2
 

 בקשת הפטנט ותיאור שם 
הזכויות הצפויות  

בפטנט )ככל 
 שיירשם(

 מדינות בהן הוגשה בקשה 

 : מתקן השתלה
ביונט להלבשה על מחדר קיים  

לשם החדרת השתל באופן מיטבי  
 אל תחת הלחמית

  ארה"ב  -  - PCT/US23/69365 וייסיי בעלות 

 
, בקשר עם נכסיה הלא מוחשיים  2023סך העלויות שהושקעו על ידי וייסיי בשנת   4.4.9.3

אלפי ש"ח. החברה לא הכירה בסכומים אלה כנכס בדוחות הכספיים   57  -הינן כ
 המאוחדים. 

  חומרי גלם וספקים 4.4.10

על  ומורכב  מיוצר  השתל  הדוח,  משנה  -למועד  קבלני  שני  שאינם  ידי  מארה"ב 
יצוין, כי לוייסיי לא קיימת תלות בספקים אלו. לפרטים אודות  .קשורים לחברה

 להלן.  4.4.11.2עם קבלני המשנה, ראו סעיף  וייסייהתקשרות 
 

 
 מבנה כימי זה הינו תוצאת הפיכת החומר הפעיל מנוזל לתצורת מלח. 62



 

64 

 הסכמים מהותיים  4.4.11

  Novaerעם  התקשרות 4.4.11.1
  2022, אשר תוקן בדצמבר  2016לוייסיי הסכם רישיון בלעדי כלל עולמי מיולי  

. בנוסף על סעיפים סטנדרטים המקובלים  "(הרישיון  הסכם"  -בסעיף זה)ביחד  
הסכם   רישיון,  של    הרישיוןבהסכמי  זכותה  את  היתר,  בין   Novaerמסדיר, 

מהמכירות ללקוח הסופי של השתל התוך    2%בשיעור הנמוך מבין )א(    לתמלוגים
 איתו התקשרהמצד שלישי    מהתקבולים שתקבל וייסי  20%  )ב(  או  עיני של וייסיי

  ורק  אך  מתייחסיםההסכם    מכח  התמלוגיםכי  , כאשר הוסכם  משנה  רישיוןב
כוללים  מפורש    באופן  יםומחריג   לשתל   השתל   של  מכירות  בגין  תגמוליםולא 

 .  המתכלה

תקבולים ל   Novaerזכותה של    אתכן ביטלו הצדדים בתיקון להסכם הרישיון  
במקרה של עסקה במסגרתה רוב מניותיה או רוב רכושה של וייסיי יימכרו לצד 

לצד שלישי, והוקצו  וייסיי  שלישי או יינתן רישיון בלעדי על כל קניינה הרוחני של  
מסך ההון המונפק בדילול מלא של   10% מניות בוייסיי בשיעור של    Novaer  -ל

 . 2022וייסיי לפי טבלת ההון בדצמבר 
 

 התקשרות לייצור החומר הפעיל בשתל  4.4.11.2
עם קבלן משנה אמריקאי, צד שלישי שאינו   2025לוייסיי הסכם עד לסוף שנת  

קשור לחברה, לפיו קבלן המשנה יפתח וייצר את התרופה המצויה בשתל, לפי 
, וזאת על מנת לאפשר ביצוע ניסויים קליניים בבני אדם, cGMPשל    סטנדרטים

ולצורך הרכבת השתל אשר בכוונת החברה לשווק. התמורה בגין פיתוח וייצור  
התרופה כאמור, משולמת מעת לעת, בהתאם לשלבי התקדמות הפיתוח והייצור.  

פי ההסכם, כל המידע, המצאות, זכויות בפטנטים, ידע, מידע טכני שייווצרו  -על
 תוך כדי ביצוע ההסכם יהיו הרכוש הבלעדי של וייסיי.  

 
לפרק ד'  13, ראו תקנה החברה לבין  וייסיילפרטים בדבר סכום דמי הניהול בין  4.4.11.3

 להלן. 
 

 יעדים ואסטרטגיה 4.4.12

ויתרונותיו היחסיים    המתכלהיעדי וייסיי לשנים הקרובות כוללים הוכחת יעילות השתל  
הרישוי   בתהליך  ולהתקדם  אסטרטגי  שותף  להכניס  כוונה  מתוך  אחרים  למוצרים  ביחס 

השתל   של  פיתוח  המתכלהוהמסחור  לקידום  מימון  וגיוס  פעולה  שיתופי  בוחנת  וייסיי   .
 ממשיכה לפעול לאיתור שותף לביצוע ו/או מימון הניסוי. המוצר ו

 

המידע לעיל בקשר עם יעדים ואסטרטגיה עסקית, לרבות   -  אזהרת מידע צופה פני עתיד
כניות של וייסיי והחברה ביחס לאותם אסטרטגיה ויעדים ולוחות ותחזיות, הערכות ו/או ת 

עתיד,   פני  צופה  מידע  כולל  לעיל,  הצפויות  ההתפתחויות  התגשמות  עם  בקשר  הזמנים 
כהגדרת המונח בחוק ניירות ערך, אשר התממשותו אינה וודאית ויתכן ולא יתממש ו/או  

שנצפה מלכתחילה, וזאת בין    לא יתממש במלואו ו/או יתממש באופן השונה מהותית מכפי
השוק   בתנאי  שינויים  לרבות  החברה,  ו/או  וייסיי  בשליטת  שאינם  גורמים  בשל  היתר 
ניסויים   עם  בקשר  הרגולטוריים  הגורמים  דרישות  והעסקית,  התחרותית  והסביבה 
הכרוכים בפיתוח מוצרים חדשים, וכן התממשות איזה מגורמי הסיכון של וייסיי והחברה,  

 להלן. 4.27יף כמפורט בסע
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   ליפיקייר 4.5

 כללי .154.

ננו אימולסיות כטיפות עיניים  על    ים המבוססים  מוצר  בפיתוח ומסחורעוסקת   ליפיקייר
 -מוצר ה)בסעיף זה "   Dויטמיןכאשר המוצר הראשון של ליפיקייר הוא טיפות עיניים עם  

Ocular D     הקלת   לטיפול בסימפטומים של עין יבשה, תוך דגש עלהנועד    "("המוצר"או
עם יצרן איטלקי   . בהתאם להסכםDigital Eye Strainהסימפטומים של סינדרום הנקרא  

ליפיקייר   התקשרה  הב  2021יולי  באיתו  מוצר  של  והפצה  שיווק  ייצור,  לשם   -הסכם 
Ocular D    באישור מכירים  בהן  ובמדינות  באירופה  ליפיקייר,  ידי  על  בלעדי    CEבאופן 

(  CEקיבל המוצר אישור שיווק באירופה )אישור    ,2021במאי  .  63"( ההסכם"  -)בסעיף זה

, חתמה ליפיקייר עם כמיפל  2022כמו כן, במרץ    64כחלק מתיק הרישום של היצרן האיטלקי

האישור     65בע"מ  תקופת  להמשך  כפוף  ההפצה  ההסכם  אך  בישראל,  המוצר  להפצת 
   .ולמעשה לא הופעל באירופה והשגת אישור אמ"ר לשיווק בישראל

 
ליפיקייר    דוח  פרסום  מועד  ועד  הדיווח  שנת  מכירתו מוצר  ה  את  השיקה  במהלך  לצורך 

מחקר השוק הוכתר בהצלחה ומרבית    .כחלק ממחקר שוק  בגרמניה ובריטניה  מקוון  באופן
   .פועלת לאיתור שותף אסטרטגיליפיקייר מאז ועד מועד הדוח  המלאי נמכרה.

    
  ובעקבות  ותמחורו  למוצר  השוק  תגובות   את  לבחון  הייתההמכירות באופן מקוון    מטרת   

 הרגולטורי  בצד  והן  המסחרי  בצד  הן  פעילותה  המשך  אופן  את  ליפיקייר  גיבשה  זו  התנסות

 .66באירופה  ההחדש  לרגולציה התאמההצורך ל עם בקשר
       

המידע והפרטים לעיל לגבי החברה וליפיקייר, בין היתר    -אזהרת מידע צופה פני עתיד  
עם   מקוון בקשר  באופן  המוצר  השוקמכירות  גודל  של    , ,  וביצועו  אמ"ר  אישור  קבלת 

מכוחו    Ocular D-מכירת מוצר ה   כמיפל, פעילות השיווק וההפצה וכמותההסכם עם  
המוצר   השקת  ת ומועד  ו/או  הערכות  מועדים,  תחזיות,  ו/או  ווכן  החברה  של  כניות 

ליפיקייר בקשר לאמור, הינן מידע צופה פני עתיד כמשמעותו בחוק ניירות ערך, הכרוך  
באי ודאות גבוהה, והמבוסס, בין היתר, על גורמים שלישיים ועל משתנים רבים שלחברה 
ו/או לליפיקייר אין בהכרח שליטה לגביהם, ולפיכך ייתכן כי המידע וההערכות כאמור,  

לא יתממשו ו/או לא יתממשו במלואם ו/או יתממשו באופן השונה מהותית מכפי    בפועל
שהוערך או נצפה מלכתחילה. בין הגורמים העלולים לגרום לכך ניתן לציין, בין היתר, על 
שליטה   בהכרח  אין  לליפיקייר  ו/או  שלחברה  רבים  משתנים  ועל  שלישיים  גורמים 

לכתחילה או באופן שונה    שו בדרך שנצפתהלגביהם, ואין ודאות כי יתממשו, או שיתממ
ו/או   החברה  בשליטת  אינם  אשר  בגורמים  תלויה  התממשותם  ואשר  מכך,  מהותית 

להלן, אשר    4.27ליפיקייר, לרבות התממשות איזה מבין גורמי הסיכון המפורטים בסעיף  
 עשויים להשפיע באופן משמעותי, ביחד ולחוד, על הערכות החברה וליפיקייר כאמור. 

  

 
היצרן האיטלקי הינו לתקופה של עשר שנים וכולל, בין היתר, התחייבויות לייצור, רכישה ושיווק על ידי    עםההסכם    63

לפי מחיר עלות ייצור מוסכם אשר צפוי לקטון ככל שליפיקייר תזמין כמות גבוהה    Ocular D -ליפיקייר של מוצר ה
  המובא [,  2021-01-059263]אסמכתא מספר:    2021ביולי    29של החברה מיום    מיידייותר.לפרטים נוספים, ראו דיווח  

 .  ההפניה דרך על  בזאת
שיוצר  מוצר  ,בהתאםהישנה.    האירופיתעל פי הרגולציה   2021התקבל במאי    Ocular D  -בגין מוצר ה  CE  -האישור    64

יחודש  כל עוד לא  של המוצר.    תוקפו  ופתמכר במהלך כל תקיבהתאם לרגולציה הישנה יכול לה  2022עד דצמבר  
 (, אין אפשרות לייצר אצוות נוספות.  MDRהאישור לפי הרגולציה החדשה )

וכולל, בין היתר, התחייבויות  ממועד קבלת אישור אמ"ר    שנים  9  של  ראשונית   לתקופה  הינוכמיפל    עםההפצה    הסכם  65
כמיפל לפעילות שיווקית לצורך החדרת המוצר לשוק הישראלי, לפעול להשגת אישור משרד הבריאות הישראלי    מצד

  2022  במרץ  28  מיוםהחברה    שלנוספים, ראה דיווח מיידי    לפרטיםמינימום שנתיות במחיר מוסכם.    כמויות ולרכישת  
  .ההפניה  דרך  על  בזאת  הכלול[  2022-01-030495' מס ]אסמכתא 

ליפיקייר מעריכה כי    (MDR)  .החדשה  לרגולציה  המוצרהתאמת    לצורךאין וודאות לגבי הדרישות הנוספות    עדיין  66
בהתאם לרגולציה    היא עשויה להידרש לניסוי קליני בבני אדם בהיקף מוגבל לצורך המשך תקפות אישור השיווק

   .החדשה



 

66 

 
 מידע כללי על ליפיקייר  .254.

  
וברווחיותו; 4.3.2.1 בהיקפו  בתחום,  החלים  ושינויים  הפעילות,  תחום  מגבלות   מבנה 

 ואילוצים מיוחדים החלים על תחום הפעילות(ופיקוח )חקיקה, תקינה 
 

לצורך הקלת הסימפטומים של   Ocular D- לשווק את מוצר ה  ליפיקייר שואפת
. ליפיקייר רואה בכך הזדמנות לנסות ולעצב  Digital Eye Strainסינדרום הנקרא  

כ למשל  )כך  חדש  שוק  על  מהאוכלוסיי  50%-פלח  מדווחת  בארה''ב  הבוגרת  ה 

StrainDigital Eye  ) 

   טכנולוגיית מוצר ליפיקייר  .354.
 

ליפיקייר ביצעה מספר ניסויי מעבדה שהראו כי המוצר מסייע בפיזור וחסימת קרינת האור 
אמולסיה עצמה.  -הכחול ובכך עשוי להעניק הגנה נוספת לעין מעבר ליתרונות הקיימים בננו

 באמצעות יצרן איטלקי. פיתוח המוצר נעשה באמצעות קבלני משנה ובעיקר 

 
 

   פילוח הכנסות ורווחיות מוצרים ושירותים; שיווק והפצה  .454.
 

נוצרו .  , כמתואר לעילמכירה  שלבונמצא ב  המוצר סיים הליך פיתוח למועד הדוח, טרם 
  .Ocular D -ה ממכירות מהותיות לליפיקייר הכנסות 

  ( של מבטחים רפואייםReimbursementמדיניות החזר הוצאות )  .554.
 

החברה,   הערכת  על  למיטב  עם  בהתבסס  כי  היכרותה  ידוע  לא  בשוק,  קיימים  מוצרים 
 קיימת מדיניות החזר הוצאות.

 

 תחרות     .6.54 

 למיטב ידיעת ליפיקייר והחברה, קיימות בשוק מספר רב של תרופות לטיפול בעין יבשה.   
 

ליפיקייר   מוצר  לגבי  וליפיקייר,  החברה  הערכות  בדבר  הנתונים  את  המרכזת  טבלה  להלן 
  המפותח על ידיה אל מול המוצרים המתחרים העיקריים:

 
 ]טבלה בעמוד הבא[
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: אפיוני המוצרים שבטבלה לעיל ניתנים לשם הצגה טבלאית בלבד ומשקפים לטבלה לעיל  הערה 

השונים בשוק הערכות סובייקטיביות בלבד של ליפיקייר ו/או החברה. אפשר כי למי מהמתחרים  

עמדה שונה ביחס לאפיון כזה או אחר ולנתונים שהוצגו. הערכות ליפיקייר ו/או החברה בטבלאות 

ומתייחסות  המתחרים/חליפיים,  המוצרים  טיב  על  מקצועית  דעת  חוות  משום  מהוות  אינן  לעיל 

למוצרים  ביחס  החברה  ו/או  ליפיקייר  הערכות  בפועל  כי  יתכן  בלבד.  זה  דוח  למועד 

ם/החליפיים כאמור בטבלה לעיל אינן משקפות בצורה מדויקת את המציאות או משקפות המתחרי

 אותה בצורה חלקית בלבד. 

 

 

 

 מוצר מתחרה ב' מוצר מתחרה א' ליפיקיירהמוצר של  

 מאפייני המוצר

Ocular-D 
אמולסיה המכילה נגזרת של  -ננו

 בגינה הוגשה בקשת פטנט.   Dויטמין 
התכשיר רשום כאביזר רפואי  

 מיוצר באיטליה. ו באירופה 
טיפות   - אופן השימוש בתכשיר

טיפות שלוש עד ארבע  1-2עיניים 
 פעמים ביום. 

תופעות לוואי ומסוכנות השימוש 
 לא ידוע.  - במכשיר הרפואי 

 
 אירו  12-20 - מחיר לצרכן

 
-  מאפייני השימוש )נוחות השימוש(

 טפטוף לעין מאמפולה חד פעמית.  
המוצר אינו דורש מרשם רופא  

 באירופה. 
ממבטחים  האפשרות לקבלת החזר 

רפואיים, חברות ביטוח או כל גורם  
להערכת החברה וליפיקייר,  - אחר

האפשרות לקבלת החזר רפואי אינה  
 . ידועה בשלב זה

 אמולסיות אחרות-ננו
התכשירים רשומים כאביזר  

אופן השימוש  רפואי באירופה.  
  1-2טיפות עיניים  -בתכשיר 

טיפות שלוש עד ארבע פעמים  
 ביום. 

לוואי ומסוכנות  תופעות 
 - השימוש במכשיר הרפואי

 לא ידוע. 
 אירו  20-25 -מחיר לצרכן  

 
מאפייני השימוש )נוחות  

טפטוף לעין   - השימוש(
 מאמפולה חד פעמית.  

המוצרים אינם דורשים מרשם  
 רופא. 

האפשרות לקבלת החזר  
ממבטחים רפואיים, חברות  

  - ביטוח או כל גורם אחר
להערכת ליפיקייר, אינה  

 קיימת. 

 טיפות עיניים תחליפי דמעות 
התכשירים רשומים כאביזר רפואי או  

אופן כתרופות ללא מרשם באירופה. 
 1-2טיפות עיניים  - השימוש בתכשיר

 טיפות שלוש עד ארבע פעמים ביום. 
תופעות לוואי ומסוכנות השימוש 

 לא ידוע.  - במכשיר הרפואי 
 
 אירו  5-10 - מחיר לצרכן 

 
  - השימוש )נוחות השימוש(מאפייני 

 פעמי.  -טפטוף לעין מבקבוק רב
 המוצרים אינם דורשים מרשם רופא

 
קיים החזר ממבטחים רפואיים,  

 - חברות ביטוח או כל גורם אחר 
 . להערכת ליפיקייר אינה קיימת

יתרונות וחסרונות 
המוצר ביחס  

למוצרים מתחרים  
למיטב ידיעת  

 התאגיד

: טיפול רחב טווח יתרונות צפויים
של עין יבשה. הרכב    םבסימפטומי 

אמולסיה תומך הן בפאזה  -הננו
השומנית והן בפאזה המימית של  

 שכבת הדמעות. 
יתרון חשוב נוסף הוא היכולת של  
התכשיר לסנן אור כחול המוקרן  

 ממסכי מחשוב וכדומה. 
Digital Eye Strain   מהווה בעיה

הולכת וגדלה הנובעת מחוסר עפעוף,  
 יובש ומקרינת אור כחול. 

Ocular-D   פיזיקלי לכל   פתרוןמציע
 הגורמים הללו. 

   :חסרונות צפויים 
מחיר יקר ביחס לדמעות מלאכותיות  

חינוך קהל היעד כחלק מפעולות  
העדר אישור על פי הרגולציה השיווק. 

 החדשה באירופה.

: טיפול רחב טווח  יתרונות
של עין יבשה.    םבסימפטומי 

אמולסיה תומך הן  -הרכב הננו
בפאזה השומנית והן בפאזה 
 המימית של שכבת הדמעות. 

: מחיר יקר, חינוך  חסרונות
קהל היעד כחלק מפעולות  

 השיווק. 
 ללא יכולת סינון אור כחול. 

 

: זול, מוכר לקהל ונוח  יתרונות
 לשימוש. 
: התכשירים תומכים אך ורק  חסרונות

בפאזה המימית של הדמעה. משך 
פעילות קצר, ללא הגנה מקרינת אור  

 כחול.  
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 מחקר ופיתוח   .7.54
וחסימת   4.5.7.1 בפיזור  כי המוצר מסייע  ניסויי מעבדה שהראו  ביצעה מספר  ליפיקייר 

קרינת האור הכחול ובכך עשוי להעניק הגנה נוספת לעין מעבר ליתרונות הקיימים 
ובעיקר  -בננו משנה  קבלני  באמצעות  נעשה  המוצר  פיתוח  עצמה.  אמולסיה 

 יצרן איטלקי.הבאמצעות 

במחקר ופיתוח סך כולל   בליפיקייר, הושקעו  2021  -ו  2022,  2023במהלך השנים   4.5.7.2
הוצאות המחקר והפיתוח הוכרו   כל  .אלפי ש״ח, בהתאמה  303  -כו  268,  261  -של כ

    .כהוצאות בדוחות הכספיים המאוחדים של החברה

 נכסים לא מוחשיים  .8.54
 

המוצר    4.5.8.1   בבסיס  הטכנולוגיה  על  להגנה  מהותיים  פטנטים  נרשמו  הדוח,  למועד  נכון 
 כמפורט להלן:  

 
 מספר פטנט 

 בקשת הפטנט ותיאור  שם  

הזכויות 
בפטנט 

)ככל 
 שיירשם(

מועד פקיעה 
בה   ה מדינ צפוי של פטנט 

 אושר הפטנט 

  

2019391397 
Vitamin D Micro-emulsion and 
uses thereof: Vitamin D 
containing Nano emulsion eye 
drops with Blue-Light 
screening properties 

 בעלות  

 
 

    אוסטרליה 2038בדצמבר  6 

 
 

-וננו  Dהשילוב של ויטמין  נכון למועד הדוח, הוגשה בקשה לפטנט מהותי להגנה על    
    :ןל, כמפורט להמולסיהא

 
 בקשת הפטנט ותיאור  שם   מספר פטנט 

הזכויות 
הצפויות 

בפטנט 
)ככל 

 שיירשם(

 מדינות בהן הוגשה בקשה 

US17/311,572 
BR112021011023 

CA3122359 
EP19892028.2 

MX/a/2021/006750 
RU2021119769 
ZA2021/04606 

KR10-2021-7020974 

Vitamin D Micro-emulsion 
and uses thereof: Vitamin D 
containing Nano emulsion eye 
drops with Blue-Light 
screening properties 

 בעלות  

 ארה"ב,   
 ברזיל,  
 קנדה,  

 אירופה,  
 מקסיקו,  

 רוסיה,  
 דרום אפריקה,  

  דרום קוריאה 

 
 224  -, בקשר עם נכסיה הלא מוחשיים הינן כ2023סך העלויות שהושקעו על ידי ליפיקייר בשנת   

 אלפי ש"ח. ליפיקייר לא הכירה בסכומים אלה כנכס בדוחות הכספיים המאוחדים. 
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 סימני מסחר .28.54.
ככלל, סימני מסחר נרשמים לתקופה קצובה, כקבוע בהוראות הדין החל, וניתנים לחידוש  

 בתום כל תקופה. 
 ליפיקייר:   הרשומות על שםאת סימני המסחר להלן טבלה המרכזת  

שם סימן  
 המסחר

 סטטוס/ 
 תיאור ההליך 

מדינות בהן  
הוגשה  

הבקשה  
 לרישום 

הזכויות בסימן  
לגבי  המסחרי )

ככל   -בקשות
 שיירשם(

מועד  
הגשת  
בקשה  

   לאישור  

רישום  מועד 
 סימן מסחר 

Ocular D  סימן מסחרי

 רשום 

איחוד אירופי 

 אוסטרליה 

 אנגליה 

 ישראל 

 קנדה 

 

 בעלות 

 

 2022מרץ  11.2021

 2022יוני  

 2022ינואר  

 2023יוני  

 2023  ספטמבר 

LIPIDOME  סימן מסחרי

 רשום 

 נובמבר בעלות  איחוד אירופי
2021 

 

 2022אפריל 

 

 הסכמים מהותיים, הסכמי שיתוף פעולה ותגמולים .9.54

 לעיל.  4.5.1ראה סעיף להסכם עם היצרן האיטלקי,  4.5.9.1

חברת החברה בהסכם עם רמות שליד אוניברסיטת תל אביב בע"מ,  , התקשרה2016במאי  4.5.9.2
לפיתוח ומסחור מוצרים חדשים על  לפיו החברה תפעל  המסחור של אוניברסיטת תל אביב,  

ה מוצר  של  הטכנולוגיה  מרמות  ™LIPITEAR  -בסיס  לתמלוגים שהתקבל  בתמורה   ,
- כשל מוצרים המבוססים על טכנולוגיית רמות. כמו כן הוענקו לרמות  ממכירות עתידיות

בחברת ליפיקייר אשר אלפי דולר(    750)עד גובה השקעה של  מהון המניות בדילול מלא    10%
   .2016הוקמה ביולי  

 . לפרק ד' להלן 13, ראו תקנה החברהלבין  ליפיקיירלפרטים בדבר סכום דמי הניהול בין   4.5.9.3

 סעיף   ראה"ר(,  אמ   אישור  לקבלתהמוצר בישראל )בכפוף    הפצתכמיפל לשיווק ו  עם  להסכם  4.5.9.4
 .  לעיל  4.5.1

 לפירוט טבלאי אודות הסכמי שיתוף פעולה ותמלוגים ראה להלן:  4.5.9.5
שם 

 המוצר 
הגורם עמו 

חותם 
התאגיד על 

הסכם 
שיתוף 

 הפעולה 

מהות 
שיתוף 
 פעולה 

סוגי 
תשלום 

כפי 
שנקבעו 
 בהסכם 

 הערות  תמורה 
תשלום 
ראשוני 

(down 
payment) 

תשלום 
בגין  

עמידה 
באבני 

 דרך 

תשלום 
 תמלוגים 

Ocular 
D 

רמות שליד 
אוניברסיטת 

תל אביב 
 בע"מ 

הסכם 
רישיון  
 בלעדי 

הון 
 ותמלוגים 

 מהון 10%
  -ליפיקייר  

לא מדולל 
עד סך 

השקעה של 
אלף  750

 דולר

רמות שליד  3%עד   -
אוניברסיטת 

תל אביב 
 בע"מ 
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 יעדים ואסטרטגיה  .10.54

ה  באופן  ואנגליה  בגרמניההשלמת מכירות    לאחר  מבדיקת    כחלק   Ocular D-מקוון של מוצר 
זו  תתגובו התנסות  ובעקבות  ותמחורו  למוצר  את   הוחלט,  השוק  שיקדם  שותף  לחיפוש  לפעול 

 .MDRהמשך ייצור ושווק המוצר לאחר ובכפוף לאישורו לפי הרגולציה החדשה באירופה  

למען הזהירות יצוין כי המידע לעיל בקשר עם יעדים ואסטרטגיה   -  אזהרת מידע צופה פני עתיד
כניות של ליפיקייר והחברה ביחס לאותם אסטרטגיה ועסקית, לרבות תחזיות, הערכות ו/או ת

ויעדים ולוחות הזמנים בקשר עם התגשמות ההתפתחויות הצפויות לעיל, כולל מידע צופה פני  
עתיד, כהגדרת המונח בחוק ניירות ערך, אשר התממשותו אינה וודאית ויתכן ולא יתממש ו/או  

פי שנצפה מלכתחילה, וזאת בין היתר  לא יתממש במלואו ו/או יתממש באופן השונה מהותית מכ
והסביבה   השוק  בתנאי  שינויים  לרבות  והחברה,  ליפיקייר  בשליטת  שאינם  גורמים  בשל 
בפיתוח  הכרוכים  ניסויים  עם  בקשר  הרגולטוריים  הגורמים  דרישות  והעסקית,  התחרותית 

חדשים ומגבלות אפשריות בתיאור ההתוויה, וכן התממשות איזה מגורמי הסיכון של  מוצרים  
 להלן.  4.27ליפיקייר והחברה, כמפורט בסעיף 

 
   LIPITEAR™  -שיווק מוצר ה  4.6

  
 ™LIPITEAR- שיון בלעדי כלל עולמי לייצור, שימוש, שיווק, מכירה והפצה של מוצר הילחברה ר

בתחום  נוספים  ולשימושים  היבשה  העין  בסינדרום  לטיפול  באירופה,  ומכירה  לשיווק  המאושר 

בע"מ   על בסיסו העניקה החברה לאיי אופטימה  67מחלות העיניים, בתמורה לתמלוגים ממכירות
רישיונות משנה לפיהם, בתמורה   (2021)חברה שהוחזקה על ידי החברה ומכירתה הושלמה בשנת  

לפעול לשו לתמלוגים ממכירות, איי א ומכירת מוצר היפטימה תהיה רשאית    ™LIPITEAR-ווק 
 בעצמה ו/או באמצעות מפיצי משנה. 

 
אופטימה2021במאי   איי  הודיעה  באירופה   לחברה  ,  מובילה  תרופות  חברת  עם  התקשרה  שהיא 

מדינות, בעיקר באיחוד   21  - , בהסכם הפצה אסטרטגי להפצת המוצר באופן בלעדי בהעינייםבתחום  
 "( והסכם ההפצההאירופאי  איי אופטימה הסכמי המפיץ"  -"  ביטלה  עם החתימה  ", בהתאמה(. 

את המוצר  המפיץ מוכר הפצה קיימים בטריטוריות מקבילות. כפי שנמסר לחברה מאיי אופטימה, 
תחת מותג שלו. עוד נמסר לחברה מאיי אופטימה, כי הסכם ההפצה הראשוני הינו לתקופה של עשר  
שנים )וכולל התחייבויות מצד המפיץ לפעילות שיווקית, התחייבות לרכישת כמויות מינימום בשנה 

 . )זית לתשלומי מינימוםיחד עם התחייבות חו
 

לפי הערכת איי אופטימה, כפי שנמסר לחברה, המעבר לפעילות שיווק ומכירת המוצר על ידי המפיץ, 
את פעילות השיווק וההפצה של המוצר במדינות נשוא הסכם ההפצה ואמורה להגדיל   מייעל ומשפר

איי  הערכות  על  בהתבסס  החברה,  להערכת  זאת,  עם  המוצר.  מכירות  היקפי  את  משמעותית 
אופטימה, לא ניתן להעריך את היקפי המכירות הצפויות בהתאם להסכם ההפצה. בנוסף, להערכת 

פעולה עם המפיץ,  איי אופטימה, עם המעבר לשיתו לעיל(,  ף  )כאמור  בו  ולצד היתרונות הגלומים 
 לאורך השנים תגבר גם התלות בו. 

 
אישור   קיים  הדוח  למועד  הישנה    CEנכון  הרגולציה  מוצר  לפי  לשיווק  אמ"ר  - ואישור 

LIPITEAR™כן כמו  המסחרי    ,.  השם  רישום  אישור  סין   ™LIPITEARיש  ארה"ב,  באירופה, 
 ובקנדה. 

ממכירות איי אופטימה ומחויבת לשלם חלק מהן לרמות וד"ר   , נטו,החברה זכאית לקבל תמלוגים
 שיון עימן. יפישר מכח הסכם הר

 
הינם   2023  בגין מכירות בשנתהחברה כתמלוגים בגין מכירות אלה,    שקיבלהסכומי התמלוגים, נטו,  

של   ו  118  -כבסך  ש"ח  הכספיים  אלפי  בדוחות  נטו,  ההכנסות,  בסעיף  של   המאוחדיםמופיעים 
 החברה. 

 
 . הכלול בזאת על דרך הפנייה   [026980-01-2021'  מס  אסמכתא]  2021במאי    18דוח מיידי מיום  לפרטים אודות הסכם הרישיון, ראה    67
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 חברות כלולות 

 
  פריפרקס 4.7

 
 תיאור הפעילות והטכנולוגיה  .174. 

פריפרקס היא חברה פרטית אמריקאית העוסקת בפיתוח פתרונות אבחון וניטור מרחוק 
ובמצלמה   פגיעה בראייה ההיקפית תוך שימוש במחשב אישי  בו באמצעות של  המובנית 

מעקב אחר תזוזות העיניים. הבדיקה מיועדת לבדיקת חשד או התפתחות של גלאוקומה 
"( ההיקפית  הראייה  על  המשפיעות  אחרות  עיניים  פריפרקסומחלות  פריפרקס מוצר   .)"

נוסדה על ידי ועל בסיס המצאה של פרופסור ג'פרי גולדברג המכהן כראש מחלקת העיניים  
(Chair of Ophthalmology at the Byers Instituteסטנפורד באוניברסיטת  בארה"ב   ( 

 הישראלית. UMOOVEובשיתוף עם חברת 
 

 תיאור סטטוס הפעילות, אישורים וניסויים   .274.
 

וכעת היא   69FDA    -ב  פריפרקס  בהצלחה את מוצרפריפרקס  , רשמה  202368באוקטובר  
יכולה להתחיל לשווק ולמכור את המוצר לניטור פגיעה בראיה ההיקפית לשימוש ביתי 

 . ובמרפאות רלבנטיות
הבדיקה  תוצאות  בין  טובה  התאמה  שהראו  בדיקות  על  היתר  בין  התבסס  הרישום 

במרפאות  והמצוי  בעולם  כיום  הנפוץ  במכשיר  בדיקה  תוצאות  לבין  המוצר  באמצעות 

 .70ומכונים מסוימים

היתרונות העיקריים הגלומים במוצר הם: היכולת לבצע ניטור ביתי כפי שנמסר לחברה,  

של השינוי בראיה ההיקפית בתדירות גבוהה לפי רצון המטופל והנחיות הרופא המטפל, 

ההיקפית,  בראיה  לשינויים  ביחס  המטפל  הרופא  אצל  והתראות  שוטף  מידע  קבלת 

כ  ואורכת  לביצוע  פשוטה  היא  ויכ  3  -הבדיקה  לעין  בלבד  או  דקות  בבית  להיעשות  ולה 

בקליניקה פרטית ואינה מצריכה ביקור במכונים ושימוש בציוד מיוחד וטכנאי כפי שנעשה  

 כיום. 

ו/או   FDA-י אישור ההמידע והפרטים הכלולים בדוח זה לגב  -  אזהרת מידע צופה פני עתיד 
ופעולות פריפרקס עם קבלת   בקשר לאמור  פריפרקס  תוכניות של החברה ו/או המוצר ו/או לגבי  

הכרוך  1968- , הינן "מידע צופה פני עתיד" כמשמעותו בחוק ניירות ערך, התשכ"חFDAאישור  
באי ודאות גבוהה, והמבוסס, בין היתר, על גורמים שלישיים ועל משתנים רבים שלחברה ו/או 

אין בהכרח שליטה לגביהם, ולפיכך ייתכן כי המידע והערכות כאמור, בפועל לא פריפרקס   -ל
יתממשו ו/או לא יתממשו במלואם ו/או יתממשו באופן השונה מהותית מכפי שהוערך או נצפה 

 מלכתחילה. 
 
  סיון ינ  איתו  מביא  אשר  Eric Bernabeiחדש, מר    "למנכ  פריפרקס  גייסה  2024  פברוארב

  , Alcon, בין היתר, בחברת  בחברות מובילות בתחום  עסקי  בפיתוח  שנה  25- משל למעלה  
בעולם.  חברת מהמובילות  העיניים  הינ  בריאות  החדש  המנכ"ל  גיוס  הובלת   המטרת 

אסטרטגיית צמיחה להרחבת השימוש   בנייתשל גיוס הכספים ו  הבאים  לשלביה  פריפרקס
  FDA- ב  פריפרקס  מוצרלרישום בהצלחה של    המשךב  הינו. המינוי  פריפרקס  בטכנולוגיית

 . כמפורט לעיל 
 

 מימון והשקעת החברה בפריפרקס  .374.
בפריפרקס ות  השקעה ו  202171לפרטים אודות הסכם ההשקעה בפריפרקס אשר נחתם ביולי  

האופציה אשר ניתנה לחברה להשקעה נוספת, ולמידע נוסף לגבי הטיפול החשבונאי    מכח
 לדוחות הכספיים המאוחדים.  7בפריפרקס, ראו ביאור 

 
 דרך על בזאת  הכלול[ 099562-01-2023'מס]אסמכתא  2023 באוקטובר 31 מיום החברה של מיידי דיווח ראו נוספים לפרטים 68

 .ההפנייה
  class I device  –המוצר מוגדר כ  69
70 Humphrey Visual Field Analyzer by Zeiss 

(, המובא על  058300-01-2021)אסמכתא מספר:    2021ביולי    27של החברה מיום    מיידי לפרטים נוספים, ראו דיווח    71
 דרך ההפניה. 
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 חברות מוחזקות 

  72סנאוקוליס  4.8

 
 תיאור הפעילות והטכנולוגיה   .184.

 
סנאוקוליס הינה חברה פרטית ישראלית המפתחת מכשיר רפואי לניתוחי גלאוקומה. למיטב  
ידיעת החברה, סנאוקוליס פיתחה מכשיר ייעודי וייחודי לניתוחי גלאוקומה תוך עיני המכוון  

)בסעיף   לקטרקטלשמש לניתוח גלאוקומה ו/או כמענה לניתוח משולב לגלאוקומה עם ניתוח  
  "(.המוצר" -זה 

 
פתרון   הנותנים  הניתוחים  תחום  ובפרט  הגלאוקומה,  ניתוחי  שוק  החברה,  ידיעת  למיטב 

העין גלגל  מתוך  הגלאוקומה  המתפתח (ab-interno) למחלת  השוק  סגמנט  את   הכולל 
"Minimally Invasive Glaucoma Surgery" (MIGS),   אליו מכוון הפתרון אותו מפתחת

ושיפור   חדשניים  בפתרונות  מתמיד  צורך  בו  יש  אשר  וצומח  גלובלי  שוק  הינו  סנאוקוליס, 
 יעילות הניתוחים.  

 
 תיאור סטטוס הפעילות, אישורים וניסויים .284.
 

אישור לסנאוקוליס  החברה,  ידיעת  לשיווק     CEלמיטב  אמ"ר  ואישור  באירופה  לשיווק 
  (Moderate to Severe Glaucoma)   לאינדיקציה המרכזית הקיימת של המוצר  בישראל

( המוצר  של  נוספת  מסחרית   ממשיכהוהיא  (  Severe Glaucomaולאינדיקציה  בפעילות 
)איתה היא   Bausch + Lombלשווק את מוצר סנאוקוליס באירופה באמצעות  גלובאלית  

ה מדינות  בכל  הפצה  הסכם  על  בהתאם EU-חתומה  מקומי  מפיץ  באמצעות  ובישראל   )
 . להלן  4.8.3 סעיף ראו, Bausch + Lombאודות עסקת    לפרטים .לאישורים כאמור

 
-למיטב ידיעת החברה, השלימה סנאוקוליס ביצוע ניסוי במכשיר סנאוקוליס בכ  כמו כן,

  . 2023שנים לאחר הניתוח על החולים ברבעון השני של שנת    3מעקב של    כוללחולים    120
כי   כך  על  הצביעו  הניסוי  של    3לאחר  תוצאות  בשיעור  ירד  עיני  התוך  הלחץ   38%שנים 

מגדיר הצלחה   FDA ביחס לבסיס. ה  73%והכמות הממוצעת של התרופות בשיעור של  
 .עם אותה כמות תרופות או פחות ביחס לבסיס  20%בהורדת הלחץ בשיעור של לפחות 

 
 Inferonasalלאינדיקציה לטיפול בגלאוקומה מסוג    CEבנוסף, סנאוקוליס קיבלה אישור  

Sclerostomyגלאוקומה בשלבים מתקדמים( והיא מבצעת ניסויים קליניים לתמיכה ב( , - 
POST MARKETING    .של המוצר 

 
)תחילת מועד גיוס החולה הראשון( מבצעת סנאוקוליס   2022החל מהרבעון הראשון של  

לצורך   במוצר  השימוש  עבור  פוטנציאלית  באינדיקציה  קליני    Trabeculotomyניסוי 
קבלת  לצורך  הרשויות  בבחינת  הנמצאת  )אינדיקציה  התחלתיים  בשלבים  לגלאוקומה 

וקוליס הרחיבה את א הנסוי שכלל מעקב של שנה הסתיים בהצלחה. סנ   .אישור רגולטורי(
שנתיים, ניסוי המיועד לתמיכה בפעילות השיווק    - הניסוי ומבצעת מעקב של שנה וחצי  

 לאחר אישור המוצר. 
 

נוספים   נוספות אלה המאפשרות טיפול בשלבים  אינדיקציות  להערכת סנאוקוליס, שתי 
היעד  קהל  הרחבת  שתאפשר  ייחודית  בצורה  אותה  למצב  צפוי  הגלאוקומה  במחלת 
עם   לניתוח,  הנדרשים  המחלה,  של  שונות  חומרה  בדרגות  בחולים  טיפול  באמצעות 

 . אחרים בניתוחים שנעשה  כפי, בסטנטהטכנולוגיה של החברה אשר אינה דורשת שימוש 

 
על   (, המובא095062-01-2019א מספר:  אסמכת)  2019בספטמבר    11ראו דיווח מיידי של החברה מיום   ם, לפרטים נוספי   72

 .דרך ההפניה 
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קבלה   היא  סנאוקליס,  שמסרה  כפי  ניסוי    אישור בנוסף,  לביצוע  עבור   FDAמותנה 
וממתינה לאישור (Moderate to Severe Glaucoma)   של המוצר  מרכזיתאינדיקציה הה

 התיקונים הנדרשים כדי להתניעו בפועל. 
 

 השקעת החברה בסנאוקוליס מימון והאסטרטגית ו העסקה .384.

 לחברה כי היא חתמה על עסקה אסטרטגית משולבת עם   , הודיעה סנאוקוליס202273ביולי    
Corp.  Bausch + Lomb "( תאגיד בינלאומי מוביל לבריאות העיניים ,Bausch + Lomb  )"

  "(.העסקה האסטרטגית המשולבת)"

סנאוקוליס סבב השלימה  הסכם השקעה במסגרתו    כללההעסקה האסטרטגית המשולבת  
קיימים   מיליון דולר ממספר משקיעים  14-של ככולל  בסך    74של מניות בכורה ג'גיוס הון  

את  וחיצוניים הכוללים   ,Bausch + Lomb    "( להלן  כמפורט  החברה  את  הסכם וכן 
ידי  ההשקעה על  סנאוקוליס  נכסי  כל  לרכישת  אופציה  הסכם   ,)"Bausch + Lomb  

"( והסכם הפצה בלעדי של מוצרי סנאוקוליס באירופה  האופציה" או "הסכם האופציה)"
 ן. ל"(, כמפורט לההסכם ההפצה הבלעדי)"  Bausch + Lombעל ידי 

וממשקיעים    Bausch + Lomb גיוס הון מחברת כולל ההשקעה הסכם  -  ההשקעה  הסכם
קיימים  , נוספים מניות  בעלי  למניות )לרבות  הלוואות המירות  המרת  ולרבות באמצעות 

לפני  )מיליון דולר    35חברה לסנאוקוליס של   שווי לפי(, שהעמידו בעבר בעלי מניות קיימים
 . מיליון דולר 17-כ של מקסימלי לסכום עד עם אפשרות להרחיב את סבב הגיוס(, הכסף

אלפי דולר   500סך של    השקיעההחברה על חלקה ובהתאם    שמרהבמסגרת הסכם ההשקעה,  
של   בסך  למניות  המירה  הלוואה  המרת  על  בנוסף  וזאת  דולר   100בסנאוקוליס,  אלפי 

השתתפה  בו  למניות  המירות  הלוואות  באמצעות  גיוס  מסבב  כחלק  החברה  שהעמידה 
 כן שומרת החברה על זכותה למינוי דירקטור.כמו . 2021החברה באוגוסט 

 
 של גיוס    והושלם מקסימליה לסכוםמיליון דולר   14  -מ  סבב הגיוס  הורחבמועד הדיווח     עד

 מיליון דולר.  17-כ
 

לסנאוקוליס לרכישת כל נכסי   Bausch + Lombהסכם האופציה בין    -  האופציה  הסכם
כ של  תמומש(  והאופציה  )במידה  מינימלי  נכסים  בשווי  הינו  משווי   5פי    -סנאוקוליס 

 .  2019סנאוקוליס על פיו השקיעה החברה לראשונה בסנאוקוליס בספטמבר  
 

לסנאוקוליס הינו לתקופה    Bausch + Lombהסכם ההפצה הבלעדי בין    - הסכם ההפצה  
החל    Bausch + Lombשל חמש שנים וכולל התחייבויות לרכישת כמויות מינימום על ידי  

 מהשנה השלישית.

אודות סבב הכספיים   ילפרטים  בדוחות  הצגתה  ואופן  שוויה  וכן  בסנאוקוליס,   ההשקעה 
 לדוחות הכספיים המאוחדים.  ב'8, ראו ביאור בהמשך לעסקה האסטרטגית המשולבת

 
המידע והפרטים לעיל לגבי החברה וסנאוקוליס, בין היתר בקשר   -  אזהרת מידע צופה פני עתיד

ועם פעילות השי )אם בכלל(  וכן תחזיות, מועדים,  ו עם הערכות סנאוקוליס בדבר הניסויים  וק, 
ת ו/או  עתיד והערכות  פני  צופה  מידע  הינן  לאמור,  בקשר  סנאוקוליס  ו/או  החברה  של  כניות 

כמשמעותו בחוק ניירות ערך, הכרוך באי ודאות גבוהה, והמבוסס, בין היתר, על גורמים שלישיים 
כי   ייתכן  ולפיכך  לגביהם,  שליטה  בהכרח  אין  לסנאוקוליס  ו/או  שלחברה  רבים  משתנים  ועל 

על לא יתממשו ו/או לא יתממשו במלואם ו/או יתממשו באופן השונה  המידע וההערכות כאמור, בפו
בין   נצפה מלכתחילה.  או  בין מהותית מכפי שהוערך  לציין,  ניתן  לכך  לגרום  הגורמים העלולים 

ו/או לסנאוקוליס אין בהכרח שליטה  ועל משתנים רבים שלחברה  גורמים שלישיים  היתר, על 
לגביהם, ואין ודאות כי יתממשו, או שיתממשו בדרך שנצפתה לכתחילה או באופן שונה מהותית 

החבר  בשליטת  אינם  אשר  בגורמים  תלויה  התממשותם  ואשר  ו/או  מכך,  לרבות  סנאוקוליסה   ,
להלן, אשר עשויים להשפיע באופן   4.27התממשות איזה מבין גורמי הסיכון המפורטים בסעיף  

 משמעותי, ביחד ולחוד, על הערכות החברה וסנאוקוליס כאמור. 
 

 
[ הכלול בזאת על דרך  096184-01-2022]אסמכתה מס'    2022ביולי    28לפרטים, ראה דיווח מיידי של החברה מיום   73
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   טרסייה פארמה  4.9

 טכנולוגיה התיאור הפעילות ו 4.9.1

מולקולה  פיתוח  בשלב קליני מתקדם של  טרסייה פארמה הינה חברה פרטית ישראלית,  
המוצר המתקדם    לטיפול במחלות עיניים מסכנות ראיה.    dazdotuftide( בשם  APIחדשה )

ה   החברה,  של  TRS01של  עיניים  טיפות   ,dazdotuftide  כקו לטיפול  ראשון -מיועד 
ה    באובאיטיס החברה  של  הנוסף  והמוצר  זיהומית  שחרור   TRS02לא  טכנולוגיית  הנה 

של   מתכלה  לטיפול    dazdotuftideמושהה  העין  של  האחורי  לחלק  להזרקה  שמיועדת 
 במחלות רשתית הגורמות לעיוורון. 

 

 תיאור סטטוס הפעילות, אישורים וניסויים 4.9.2

אשר בוחן את היעילות    IIIניסוי קליני בשלב    ילה טרסייה פארמההתח  2021ספטמבר  ב
, מוצר הדגל של טרסייה פארמה, בחולים עם אוביאיטיס קדמית, TRS01  -והבטיחות של ה

הודיעה    2023, באוגוסט  75גלאוקומה )"הניסוי"(  -זיהומית, לרבות חולים עם אובאיטיס-לא
 כי התקבלו תוצאות סופיות בניסוי. טרסייה פארמה לחברה, 

 

של    פורמולציה,  TRS01-ה  כי  עולה   מהניסוישנמסר לחברה על ידי טרסייה פארמה:    כפי
  פעילות   הציגה,  ייחודי  פעולה  מנגנון  עם  חדשהדלקתית  -אנטי  מולקולהטיפות עיניים עם  

 הביקורת  קבוצת.  משמעותיות  לוואי  תופעות  ללא  אובאיטיס  בחולידלקתית  -אנטי
בתום    במדד   יותר  פעילה  נמצאה  בסטרואידים  טיפול  של  האקטיבית הדלקת   4הורדת 

כן היעד הראשי של   (primary end point)שבועות, שנקבע כיעד הראשי של הניסוי   ועל 
בין   זהה  דלקת  נוגדת  )פעילות  זאת,   לבין  TRS01-ההניסוי  עם  הושג.  לא  סטרואידים( 

 TRS01לא נמצא הבדל בין    (secondary end points)מדדי דלקת נוספים    מספר  מבחינת
ב הסטרואידים  קבוצת  הקבוצות.    ניסוילבין  בשתי  דומה  באופן  השתפרו    מאנליזהוהם 

 פרופיל   הציג  TRS01  -שה  נראההתרופה בהשוואה לסטרואידים,    השפעות  מכלוללבחינת  
 גלאוקומה. -לחולי אוביאיטיס ובעיקר אוביאיטיס לחולי חיוביתועלת -סיכון

 חולים.   142 בו והשתתפומרכזים רפואיים בארה"ב ואירופה  30בוצע ב  הניסוי
 

 - עם השל טרסייה פארמה    Type Cבהמשך לפגישת  ,  2024בינואר  כפי שנמסר לחברה,  
FDA    פארמה    קיבלה,  2023באוקטובר  Special Protocolהסכם     FDA-מהטרסייה 

assessment   (SPA  הדרושים המלאה  הסטטיסטית  והתוכנית  הפרוטוקול  את  המאשר   )
הרגולטורי.   התיק  תערוך  הוסכםלהגשת  שינוי   שהחברה  תוך  הקודם  לניסוי  זהה  ניסוי 

העלות את  שישקף  כך  הניסוי  ייעדי  אובאיטיס.  -הגדרת  בחולי  התרופה  של   כפיתועלת 
נמצאו מובהקים סטטיסטית בניסוי   FDA  -שנמסר לחברה, ייעדי הניסוי שהוסכמו עם ה

 הקודם. 

 מימון והשקעת החברה בטרסייה פארמה  4.9.3

, ראו פארמהולמידע נוסף על שווי טרסייה    פארמהבטרסייה    ההשקעה  סבבילפרטים אודות  
 ג' בדוחות הכספיים המאוחדים של החברה והערכת השווי המצורפת לדוח זה. 8ביאור 

 

 

הניסוי מלאים    לפרטים  75 פארמה  אודות  טרסייה  מיום  ו רא  ופעילות  החברה  של  מיידי    2021בספטמבר    23  דיווח 

]אסמכתה   3202במרץ    30לדוח השנתי של החברה, כפי שדווח ביום  לפרק א'    .94[, סעיף  080470-01-2021מס'    ה]אסמכת

,  2023במרץ    31לרבעון הראשון שהסתיים ביום    [ וכן עדכון עסקי תמציתי ומידע כספי וולונטרי01-031264-2023מס'  

 בזאת על דרך הפנייה.   ים, הכלול]058608-01-2023]אסמכתה מס'    2023במאי   30כפי שפורסם ביום 
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, בין היתר פארמה  המידע והפרטים לעיל לגבי החברה וטרסייה  -  אזהרת מידע צופה פני עתיד

כניות של ווכן תחזיות, מועדים, הערכות ו/או תבקשר עם הערכות טרסייה פארמה בדבר הניסוי,  

טרסייה   ו/או  לאמורפארמה  החברה  הניסוי  בקשר  השלמת  מועד  עיכובים,    ,בכלל  אם,  לרבות 

בניסוי   כישלונות  או   טרסייה פעילות    על  מהותי  באופן  לרעה  להשפיע  יםעשוי )אשר  קשיים 

  שעשוי   באופן,  פעילותה  להמשך  הנדרש  המימון  את  לגייס   יכולתה  על  גם  זה  ובכלל,  פארמה

, הינן מידע (החברהפארמה, ולפיכך גם על שווי    טרסייה  של  השווי  הערכת  על  מהותית  להשליך

פני עתיד כמשמעותו בחוק ניירות ערך, הכרוך באי ודאות גבוהה, והמבוסס, בין היתר, על צופה  

גורמים שלישיים ועל משתנים רבים שלחברה ו/או לטרסייה פארמה אין בהכרח שליטה לגביהם,  

ו/או  במלואם  יתממשו  לא  ו/או  יתממשו  לא  בפועל  כאמור,  וההערכות  המידע  כי  ייתכן  ולפיכך 

שונה מהותית מכפי שהוערך או נצפה מלכתחילה. בין הגורמים העלולים לגרום יתממשו באופן ה

לכך ניתן לציין, בין היתר, על גורמים שלישיים ועל משתנים רבים שלחברה ו/או לטרסייה פארמה  

אין בהכרח שליטה לגביהם, ואין ודאות כי יתממשו, או שיתממשו בדרך שנצפתה לכתחילה או  

ואשר התממשותם תלויה בגורמים אשר אינם בשליטת החברה ו/או    באופן שונה מהותית מכך,

להלן, אשר    4.27, לרבות התממשות איזה מבין גורמי הסיכון המפורטים בסעיף  פארמה  טרסייה

 . עשויים להשפיע באופן משמעותי, ביחד ולחוד, על הערכות החברה וטרסייה פארמה כאמור

   76בלקין ויז'ן  4.10

 טכנולוגיה התיאור הפעילות ו 4.10.1

 ™Eagleבלקין ויז'ן הינה חברה פרטית ישראלית, העוסקת בפיתוח מכשיר לייזר  
שמטרתו לאפשר לחולי גלאוקומה לקבל טיפול לייזר יעיל וקצר כטיפול ראשוני  

 (. DSLTבטכנולוגיית ) במחלה

 תיאור סטטוס הפעילות, אישורים וניסויים 4.10.2

, GLAUriousשל ניסוי  התקבלו תוצאות שנה  ,  מבלקין ויז'ן  כפי שנמסר לחברה
 6עיני באופן משמעותי, הן במעקב  -מוריד את הלחץ התוך  DSLTלפיהן טיפול ה  

והן במעקב   בטיחות מצוין  12חודשים  פרופיל  עם   excellent safety)  חודשים, 
profile) . 

 
  Eagle™  -למוצר ה    CEקיבלה בלקין ויז'ן אישור    2022כפי שנמסר לחברה, במאי  

   .MDRתחת הדירקטיבה החדשה 
 

 . Eagle™ -למוצר ה FDA, קיבלה בלקין ויז'ן אישור 2023בדצמבר 
 

באמצעוויז  בלקין באירופה  שונות  במדינות  החברה  מכשיר  בהתקנת  החלה    ת'ן 
   צוות המכירות של החברה.ומפיצים 

 

 מימון והשקעת החברה בבלקין ויז'ן 4.10.3

אודות   בדוחות סבבי  לפרטים  הצגתה  ואופן  שוויה  וכן  ויז'ן,  בבלקין  ההשקעה 
 ד' לדוחות הכספיים המאוחדים. 8הכספיים, ראו ביאור 

 

 
  (, המובא 123034-01-2019א מספר:  אסמכת)  2019  בדצמבר  22ראו דיווח מיידי של החברה מיום  ם,  לפרטים נוספי   76

 .על דרך ההפניה
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הסכם  השלימה גיוס הון במתכונת של  כי היא  בלקין ויז'ן  הודיעה  ,  2023בפברואר  
ויז  הלוואה בלקין  למניות  של    ן'המירה  דולר  12.6בסך  תאגיד  עם    מיליון 

 .77בינלאומי 
 

 17.5כי היא זכתה במימון בהיקף של    78, בלקין ויז'ן הודיעה לחברה 2021בדצמבר  
 EIC-כנית הו כחלק מת  European Innovation Council (EIC)-מיליון אירו מה

Accelerator    .לשוק מבטיחות  טכנולוגיות  הבאת  לקידום  האירופי  האיחוד  של 
מיליון אירו והיתרה כהשקעה עתידית בהון    2.5המימון כולל מענק כספי בסך של  

  .79המניות של בלקין ויז'ן
 

בדוח זה לגבי הערכות בלקין ויז'ן בקשר   םהמידע והפרטים הכלולי  -  אזהרת מידע צופה פני עתיד
עם קבלת תוצאות סופיות של הניסוי הקליני, קבלה בפועל של כספי ההשקעה והשקת המוצר,  
הינו מידע צופה פני עתיד כמשמעותו בחוק ניירות ערך, הכרוך באי ודאות גבוהה, והמבוסס, בין  

ו/או ל ועל משתנים רבים שלחברה  גורמים שלישיים  ויז'ן אין בהכרח שליטה היתר, על  בלקין 
לגביהם, ולפיכך ייתכן כי המידע והערכות כאמור, בפועל לא יתממשו ו/או לא יתממשו במלואם 
ו/או יתממשו באופן השונה מהותית מכפי שהוערך או נצפה מלכתחילה. בין הגורמים העלולים 

  4.27ן המפורטים בסעיף  לגרום לכך ניתן לציין, בין היתר, את התממשות איזה מבין גורמי הסיכו
 להלן, אשר עשויים להשפיע באופן משמעותי, ביחד ולחוד, על הערכות בלקין ויז'ן ו/או החברה. 

 

4.11 AEYE Health   

 טכנולוגיה התיאור הפעילות ו 4.11.1

AEYE Health    היא חברה פרטית אמריקאית, העוסקת בפיתוח פתרונות אבחון מבוססי בינה
( למגוון של מחלות רשתית בתחום זיהוי אוטומטי של סיבוכי סוכרת ברשתית  AIמלאכותית )

,  Diabetic Macular Edema-ו  Retinopathy  Diabetic  (DR)הכוללים רטינופתיה סוכרתית  
 שהינם גורמי הסיכון הגדולים ביותר לעיוורון בגילאי העבודה.  

 תיאור סטטוס הפעילות, אישורים וניסויים 4.11.2

כי היא קיבלה תוצאות חיוביות בניסוי קליני   לחברה   AEYE Health, הודיעה2022בפברואר  
, באמצעות מוצר 80ומעלה  של רטינופתיה סוכרתית בינונית פיבוטלי שערכה, לזיהוי אוטונומי

של המוצר  הדיוק  לבחון את רמת  נועד  הניסוי  ידה.  על  פותח  מלאכותית אשר  בינה  מבוסס 
סוכרתית  רטינופתיה  רשתית,    .בזיהוי  במצלמות  שימוש  תוך  נבדקו  הסכרת  חולי  הנבדקים 

תמונות  -שולחנית ניתוח  לשם  המוצר  בהם  שולב  אשר  בשוק  כיום  הקיימות  וניידת  קבועה 
את  שבחנה  מומחים  ועדת  של  לניתוח  הושוו  במוצר  הבדיקה  תוצאות  העין.  של  הרשתית 

ש מהניתוח  ובנפרד  במקביל  וזאת  ידי  Health  AEYE ל  הנבדקים  על  לחברה  שנמסר  כפי   .
AEYE Health  תוצאות הניסוי מצביעות על יכולת גבוהה של המוצר לזיהוי נבדקים החולים ,

רשתית   מצלמת  באמצעות  שהתקבלו  התוצאות  ומעלה.  בינונית  סוכרתית  ברטינופתיה 
)-שולחנית רגישות  הראו  על  Sensitivityקבועה  העומדת  של  Specificity) וסגוליות  93%(   )

91.4%  .( רגישות  הראו  ידנית  רשתית  מצלמת  באמצעות  שהושגו  ( Sensitivityהתוצאות 
על   של  Specificity) וסגוליות  91.9%העומדת  שימוש  %93.6(  נעשה  המצלמות  סוגי  בשני   .

 . 99%( של מעל  Imageabilityראשון מסוגו בצילום בודד לכל עין והושגה יכולת אבחון )
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 .על דרך ההפניה  המובא(, 2023-01-015292
  המובא (,  111958-01-2021)אסמכתא מספר:    2021בדצמבר    21של החברה מיום    מיידי לפרטים נוספים, ראו דיווח    78
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  קליני   ניסויחיוביות בתוצאות  בהמשך לכי  לחברה     AEYE Healthהודיעה    202281בנובמבר  
  FDA אישור    קיבלהכמפורט לעיל, היא    2022בפברואר    AEYE Health  שהשלימהפיבוטלי  

  רטינופתיה סוכרתיתאוטונומי של  לזיהוי    ,מוצר מבוסס בינה מלאכותית אשר פותח על ידהל
  .באמצעות מצלמה שולחנית קבועה 82ומעלה  בינונית

  93%של    רגישות)  , נתוני הרגישות והיעילות למוצרAEYE Health-נמסר לחברה מעוד  כפי ש
שילוב עם הצורך לצלם תמונה בודדת ה   ,( שהם הטובים ביותר כיום בשוק91.4%  של  סגוליותו

מוצר  מקנים ל(,  מהנבדקים  99%  מעל  של   אבחון  תוצאות)  בלבד לכל עין ויכולת ההדמיה הטובה
 על פני המוצרים הקיימים בשוק.יתרונות  Health  AEYE של

 

  על   אישור  לקבלת  פועלת   AEYE Healthלמצלמה השולחנית,    FDA-בעקבות קבלת אישור ה
מההידנית  המצלמה משוב  בעקבות   ,-  FDA  .  ו  2023  ב התחילזה  מהלך- AEYE Health  

 .בעניין זה FDA -בדיאלוג עם ה 

 AEYE -מימון והשקעת החברה ב 4.11.3

וכן שוויה ואופן הצגתה בדוחות   Health  AEYE - בוגיוס הון  השקעה  סבבי  לפרטים אודות  

 .83לדוחות הכספיים המאוחדים  ה'8הכספיים, ראו ביאור 
 
- המידע והפרטים הכלולים בדוח זה לגבי ההליך מול ה  -  אזהרת מידע צופה פני עתיד 

FDA  והפיתוחים הנוספים, וכן תחזיות, מועדים, הערכות ו/או תוכניות של החברה ו/או 
Health AEYE   בקשר לאמור, הינן "מידע צופה פני עתיד" כמשמעותו בחוק ניירות ערך

הכרוך באי ודאות גבוהה, והמבוסס, בין היתר, על גורמים שלישיים ועל משתנים רבים  
אין בהכרח שליטה לגביהם, ולפיכך ייתכן כי המידע  Health   AEYE  -שלחברה ו/או ל

והערכות כאמור, בפועל לא יתממשו ו/או לא יתממשו במלואם ו/או יתממשו באופן השונה  
מהותית מכפי שהוערך או נצפה מלכתחילה. בין הגורמים העלולים לגרום לכך ניתן לציין,  

להלן, אשר עשויים    4.27בין היתר, התממשות אי אילו מגורמי הסיכון כמפורט בסעיף  
 ור.כאמ Health AEYE -להשפיע באופן משמעותי, ביחד ולחוד, על הערכות החברה ו

 
 

  

 
  דרך  על   בזאת  הכלול  110154-01-2022, אסמכתא מס'  2022בנובמבר    16נוספים ראו דיווח של החברה מיום    לפרטים  81

 . ההפנייה
 . More than mild  -רטינופתיה סוכרתית בינונית מוגדרת כ 82
 בזאת על דרך ההפניה.   המובא  [020550-01-2022]אסמכתא מס'    2022במרץ    1דיווח מיידי מיום    ראו  נוספים  לפרטים  83
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 פרטים נוספים 

 ושר ייצור כ 4.12

לאור אופי פעילות החברה ותחום פעילותה, כושר ייצור אם קיים, רלבנטי ברמת חברות הפורטפוליו 
)ולא ברמת החברה(. כאמור לעיל, פיתוח הטכנולוגיות ו/או מוצרים אצל רוב חברות הקבוצה מצוי 

טרם קיים ביחס לחברות המאוחדות  הלן, למועד הדוח,  ל, ולכן למעט כמפורט  פיתוח מתקדםבשלב  
אך חלק מהחברות   ייצור מסחרי לאיזה מבין המוצרים מבוססי הטכנולוגיות של חברות הקבוצה

 .  המוחזקות כבר מייצרות באופן מסחרי ומוכרות את מוצריהן באירופה )סנאוקוליס, בלקין(
סעיף   ראו  אלכם,  עם  דיאגנוסטיר  של  הייצור  הסכם  על  הסכם   4.2.13.1למידע  על  ולמידע  לעיל 

   לעיל.  4.3.1הייצור של ליפיקייר עם היצרן האיטלקי הערכות ליפיקייר ראו סעיף 
 

 רכוש קבוע מקרקעין ומתקנים  4.13

סילבר ברחוב אבא הלל  עברה החברה משרדים והיא שוכרת נכון למועד דוח זה משרד    2024מרץ  ב
ם מיממוקחלף משרדיה עד מועד זה אשר היו  בשטח קטן יותר וברמת גן, וזאת  )בניין ששון חוגי(  

עד לסוף פברואר   , קרילשנתייםלתקופה של  הינו  החדש  הסכם השכירות    .עתידים בתל אביב  בפארק
דמי השכירות שצפויים להיות משולמים חודשים(.    12)עם אופציה לתקופת שכירות נוספת של    2026

 עד לתום תקופת השכירות אינם בסכום מהותי לחברה. למועד הדוח אין לחברה רכוש קבוע מהותי. 
למועד הדוח לא קיימים שעבודים על נכסי החברה, למעט ערבות בנקאית לטובת שכירות משרדי 

לדוחות הכספיים   9יג' וביאור  2החברה. למידע נוסף לגבי הרכוש הקבוע של הקבוצה, ראו ביאור  
 המאוחדים. 

 מחקר ופיתוח  4.14

הפורטפוליו   מחברות  אחת  לכל  ביחס  והפיתוח  המחקר  הליכי  הטכנולוגיות לפירוט  )ו/או 
 .לעילהרלבנטיים בחברות הפורטפוליו סעיפים  הראו  ,שבפיתוח(

 נכסים לא מוחשיים  4.15

הנכסים   הקבוצהלפירוט  מחברות  אחת  לכל  ביחס  מוחשיים  סעיפים    , הלא  הרלבנטיים  ראו 
 לדוחות הכספיים המאוחדים. ( 5(,)2ב' )6ל וביאור לעיבחברות הפורטפוליו 

 מגבלות ופיקוח  4.16

להלן תיאור תמציתי של מגבלות ופיקוח )חקיקה, תקינה ואילוצים מיוחדים( החלים על פעילות  
 חברות הקבוצה:החברה ו

פיתוח   4.16.1 רגולטוריים לשלבי  ואישורים  בינלאומית  )כולל  תקינה  מוצרים רפואיים 
דיאגנוסטיקה( לרגולציה    פעילות  מוצרי  כפופה  הפורטפוליו  מחברות  אחת  כל 

 CE-ם של תקינה בינלאומית, לרבות אישורי אמ"ר בישראל, תקני הולסטנדרטי
MARK  ה ותקני    FDA  -באירופה,  וכן   ISOבארה"ב  מוצריה  איכות  להבטחת 

מקומית ולתקינה  למדינה .  לרגולציה  ממדינה  שונות  הרגולטוריות  הדרישות 
ואישור על ידי מדינה אחת אינו מבטיח בהכרח אישור על ידי מדינה אחרת. עם 
זאת, אישור שיינתן על ידי רגולטור הנחשב מחמיר יותר )ארה"ב או אירופה( עשוי  

 . 84להקל, במקרים מסוימים, על קבלת אישורים במקומות אחרים בעולם

מאת מכון    ISO  16-20-13485דיאגנוסטיר קיבלה אישור    .ISOבקרת איכות ותקני   4.16.2
עד  בתוקף  הינו  דיאגנוסטיר  של  הנוכחי  האישור  )מת"י(.  הישראלי  התקנים 

ידי עובדים ייעודיים שעברו הדרכה מקצועית  -נבדקת על  . האיכות2024  לנובמבר
 cGMPושהוסמכו לכך. בביקורות אלה נבדקות, בין היתר, עמידת החברה בכללי  

מוצרים   של  והובלה  אחסון  בייצור,  הקשורים  תהליכים  לגבי  להלן.  כמפורט 

 
הערכה זו מבוססת על רמת דרישות דומה הקיימת בין חלק מרשויות אלה, המייתרות את הצורך בתוספות מהותיות   84

 לאחר קבלת אישור מרשות אחת לצורך עמידה בדרישות רשות אחרת. 
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( נאותים  ייצור  נהלי  הרגולטוריות  הרשויות  קובעות   Current Goodרפואיים 
Manufacturing Practices(  )cGMP"  אלו שתהליכים  להבטיח  מנת  על  וזאת   )"

מבוצעים בסביבה מבוקרת ובטוחה. כללים אלו מתעדכנים מעת לעת והם כוללים  
התומכות   והמערכות  הייצור  תהליכי  על  ובקרה  פיקוח  לתיעוד,  ודרכים  שיטות 
ניסויים  כולל  רפואיים  מוצרים  של  והרישום  הפיתוח  הליך  לייצור.  והנלוות 

)ניסויים בב ני אדם( שעל החברה לבצע ומטרתם להוכיח את הבטיחות קליניים 
 והיעילות של המוצר המפותח. 

תנאי לעריכת ניסויים קליניים )ניסויים בבני אדם(, ועדת הלסינקי / ועדת אתיקה.   4.16.3
בכל המדינות החתומות על הצהרת הלסינקי )ישראל ביניהן(, הוא קבלת אישור 
מוקדם מהגורמים המוסמכים לאשר ביצוע ניסויים רפואיים בבני אדם באותה 
מדינה ועמידה ביתר העקרונות הקבועים בהצהרת הלסינקי שעיקריה מפורטים 

להלן. על מנת לערוך בישראל ניסויים קליניים, נדרש לקבל היתר מאת    בסעיף זה
ועדה מוסדית עצמאית במוסד בו נערך הניסוי )"ועדת הלסינקי"(, ואשר פועלת 

)"תקנות    1980-מכוח תקנות בריאות העם )ניסויים רפואיים בבני אדם(, התשמ"א
. הרופא, שהינו  בריאות העם"( וכן ליידע ו/או לקבל אישורים ממשרד הבריאות

את   מגיש  האמור,  במוסד  החברה,  עבור  המחקר  את  המבצע  הראשי  החוקר 
ועדת הלסינקי. לאחר דיון, במהלכו בוחנת ועדת הלסינקי, בין  ופרוטוקול הניסוי ל

לאישור   הפרוטוקול  זוכה  האתיקה,  בכללי  הניסוי  פרוטוקול  עומד  האם  היתר, 
)לעיתים בכפוף לשינויים אשר קובעת הועדה כאמור( ובמקרים מסוימים נדרש גם 

כ קבלת  לאחר  רק  בישראל(.  הבריאות  משרד  )לדוגמת  על"  "מוסד  של  ל  אישור 
האישורים הנדרשים, ניתן להתחיל בניסוי המתוכנן. כל שינוי בפרוטוקול הניסוי 

אם רלוונטי(.   -מחייב עדכון והגשה מחודשת לאישור ועדת הלסינקי )ומוסדות על
כי   לכך  בכפוף  ניתן  )"ההיתר"(  קליניים  ניסויים  לערוך  הלסינקי  ועדת  היתר 

חוקר הראשי האחראי לניסוי.  הבקשה לאישור תוגש על ידי רופא מורשה שיהיה ה 
החוקר המשתתף בניסוי הרפואי בבני אדם יהיה בעל המיומנות והניסיון בתחומו, 

 לעריכת אותו ניסוי וכן לעמידת הניסוי בתנאים מסוימים.

רגולטוריים. 4.16.4 אישורים  לקבלת  לאישורים    היערכות  בקשה  להגשת  קודם 
הרגולטוריים כמפורט לעיל ולהלן, מבצעות החברה וחברות הפורטפוליו בשיתוף 
עם יועציה הרגולטוריים היערכות להגשת הבקשה. החברה אינה יכולה להעריך  
את משך ביצוע פעילות ההיערכות. ההיערכות האמורה כוללת את ביצוע הפעולות  

 המפורטות להלן:

בעלות  − בהתחשב  היתר  בין  החברה,  על  המועדף  המסלול  על  החלטה  קבלת 
הכלכלית של כל אחד מהמסלולים, היקף הניסויים הקליניים הנדרשים, אישור  

 הרשויות ויכולתה להיעזר בשותפים האסטרטגיים.

 FDA-איסוף המסמכים הרגולטוריים הרלוונטיים, כגון נהלים והנחיות של ה −
( הרלבנטיים, הנחיות לביצוע ניסויים  Notified Body)   NB-ו/או ה  EMAו/או  

הנדרשים לכל מוצר, כולל הניסוי הקליני, תקצירי אישורי החלטה )במקרה של 
FDA  .של מוצרים דומים ועוד ) 

תכונות  − ולתאר את  להגדיר  הבאים  )ניסוי מעבדה,  הנדרשים  הניסויים  ביצוע 
המוצר, וניסויים קליניים( והכנת התיק הכולל את הפרוטוקולים של הניסויים  
רגולציה  לצורך  הנדרשים  מסמכים  וכן  המקבילים  הביצוע  דוחות  השונים, 

 להגשה.  

המחלקה   − הנחיות  ביניהן,  שונות,  חקיקה  להוראות  כפוף  הרפואי  המכשור 
הבריאות  במשרד  הרוקחות  באגף  )אמ"ר(  רפואיים  ומכשירים  לאביזרים 
פעילות החברה לסטנדרטים של תקינה  בישראל. במישור הבינלאומי, כפופה 

ה  תקני  לרבות  ה  FDA-בינלאומית,  ואישורי  באירופה,    CE Mark- בארה"ב 
 להבטחת איכות מוצריה.   ISO-ותקני ה

 לשיווק מכשור רפואי בארה"ב.  FDA-נהלי קבלת אישור ה −
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בדרישות הרגולטוריות  כל מכשיר רפואי המיועד להימכר בארה"ב, חייב לעמוד −
ה היתר,   FDA-של  בין  הכוללת,  האמריקאי,  בשוק  המכירה  לתחילת  קודם 

קבלת  האיכות,  הבטחת  של  לרגולציה  בהתאם  הרפואיים  המכשירים  ייצור 
לפקח על    FDA-דוחות מדעיים על מכשירים רפואיים, ומתן אפשרות לנציגי ה

 הליכי הייצור במפעל. 

בלקין ויז'ן קיים ולמוצר    AEYE Health,  פריפרקס  ינכון למועד הדוח, למוצר −
   .FDAאישור 

תקן אירופאי לאישור מכשור רפואי המהווה סימון מוצר   CE  (CE Mark.)תקן   4.16.5
אחיד, שנועד להקל את הפיקוח ואת הבקרה של הקהילה האירופית בדבר עמידת 
יצרנים בתקנות ובדירקטיבות שונות של הקהילה האירופית ולהבהיר את החובות 
המוטלות בהוראות חקיקה שונות באיחוד האירופי. שימוש בסימון מוצר אחיד 

עותו עמידה בכל הוראות הדירקטיבות והתקנות המחייבות התקנת סימון  משמ
ישנן דרגות שונות של אישורי   נכללים אף CEזה.  , כאשר חלק ממוצרי החברה 

. התקן מבטיח סחר חופשי בין  85בקטגוריה הנמוכה ביותר של מדרג האישורים 

ומתיר לרשויות האכיפה והמכס    86EFTAמדינות האיחוד האירופאיות ומדינות  
- במדינות אירופה, שלא לאשר לשווק מוצרים דומים שאינם נושאים את תקן ה

CE  ה להנחיית  בשנים    European  Conformity-בהתאם  רפואי.  מכשור  בעניין 
על   המשפיעים  שינויים  עוברים  לקבלתו  והדרישות  האירופאי  התקן  האחרונות 

ולמוצר בלקין    סנאוקוליס  דיאגנוסטיר,  חברות הקבוצה. נכון למועד הדוח, למוצר
  - ואילו למוצר ה  ויז'ן קיים כיום אישור לשווק באירופה בהתאם לתקינה החדשה

Ocular D קיים אישור רק לפי הרגולציה הקודמת. 

בישראל. 4.16.6 )"אמ"ר"(  רפואיים  ומכשירים  רפואיים   אביזרים  מכשירים  שיווק 
לתת   המוסמכת  אמ"ר  מחלקת  הבריאות,  משרד  מאת  להיתר  כפופים  בישראל 
אישור שיווק והיתרי יבוא לכל מה שעומד בהגדרת מכשיר, אביזר, חומר כימי, 
מוצר ביולוגי או טכנולוגי, המשמש בטיפול רפואי, או הנדרש לצורך פעולתו של 

לטיפול   המשמש  אביזר  או  האדם  מכשיר  גוף  על  לפעול  בעיקרו  מיועד  ושאינו 
נכון למועד הדוח למוצר דיאגנוסטיר, סנאוקוליס ובלקין ויז'ן  כאמצעי תרופתי.  

 .םאישור אמ"ר למוצרים שלה 

 (Drugsתרופות ) הליך אישור פיתוח  4.16.7

להוראות   כפופות  תקינה תרופות  של  לסטנדרטים  ביניהן  שונות,  חקיקה 
ה תקני  לרבות  וה  FDA-בינלאומית,  ה  EMA-בארה"ב  ותקני    ISO-באירופה, 

 (:Drugsלהבטחת איכות מוצריה. להלן יתואר הליך אישור פיתוח תרופות )
 קליני  -שלב טרום

התרופה   של  והיעילות  הבטיחות  את  להדגים  המיועדים  ניסויים  כולל  זה  שלב 
השלב  התרופה.  מיועדת  לה  המחלה  את  המדמים  במודלים  השאר  בין  בחיות, 

קליני כולל ניסויים המיועדים לבדוק האם לתרופה תופעות לוואי רעילות  -הטרום
תי ובבעלי חיים. וכן ללמוד על מאפיינים שונים של התרופה הנבדקים בציוד מעבד

קליני כולל בדרך כלל התחלת פיתוח שיטות ייצור ואנליזה   -כמו כן השלב הטרום
 של החומר. 

− Phase I  -   זהו השלב שבו מתבצעים ניסויים קליניים ראשוניים, שמטרתם להעריך
(, את קליטת התרופה, פיזורה בגוף ופינוייה  proof of safetyאת בטיחות התרופה )

ליתן   שניתן  המינון המקסימאלי  ואת  יש מקרים שבהם   בבטחהממנו,  לחולים. 
מבוצע   הניסוי  בהם  אחרים  מקרים  ויש  בריאים,  באנשים  מבוצע  זה  שלב  ניסוי 

 
85  Declaration-Self    עומד בקריטריונים ההכרחיים ובמפרטים    שמייצרשל יצרן לפיה המוצר    עצמאיתהמהווה הצהרה

 . הטכניים של הרשויות הרלוונטיות כגון, בריאות בטיחות ואיכות סביבה
 . איסלנד, ליכטנשטיין ונורבגיה  86
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 באנשים חולים. 

− Phase II  -  זה מתבצעת בדרך כלל בדיקה ראשונה של מתן התרופה לחולים.    בשלב
בשלב זה מנסים לקבוע את המינון המיטבי של התרופה לטיפול במחלה. בד בבד, 

לבדוק את בטיחותה של התרופה,   לטווח קצר  ממשיכים  הלוואי  קביעת תופעות 
פיקוח  תחת  נמצא  היטב,  מבוקר  זה  שלב  התרופה.  בנטילת  הכרוכים  והסיכונים 
הדוק, וכמות המשתתפים בו לא עולה בדרך כלל על כמה עשרות או מאות בודדות  

, הינו  Phase IIb), השני )Phase IIבמקרים רבים מבוצעים מספר ניסויי  של חולים.  
(, אשר ישמש proof of conceptנרחב יותר ומטרתו לספק מידע על יעילות התרופה )

 בסיס להתקדמות לקראת השלב הבא. 

− IIIPhase   -  של שלב זה הינה להוכיח את יעילות ובטיחות התרופה במספר   המטרה
 Phaseגדול של חולים. לרוב, בהתאם לדרישות רגולטוריות, מבוצעים שני ניסויי  

III יצוין, כי בהתייחס למחלות מסכנות חיים ללא מענה תרופתי מספק, הרשויות .
של  אחד  ניסוי  בסיס  על  לשיווק  התרופה  רישום  לאפשר  רשאיות  הרגולטוריות 

Phase IIIב חיוביות  תוצאות  קבלת  בעקבות   .-Phase III    בבקשה חברות  פונות 
בארה"ב או   FDA-לאישור רישום התרופה לרשויות הבריאות הרלוונטיות כגון ה

בכל אחד משלבי הניסוי המתוארים   המשתתפיםיצוין, כי מספר  באירופה.    EMA-ה
לעיל, תלוי, בין היתר, בהתוויה הנחקרת, במדדים הנבדקים בניסוי, סוג התרופה  
במסגרת   הניסויים  רוב,  פי  על  בתרופה.  הקודמים  הניסויים  ותוצאות  שבפיתוח 

Phase I    כוללים מספר עשרות של משתתפים, ניסויים שלPhase II כוללים עשרות ,
של   והניסויים  משתתפים  של  מאות  של   Phase IIIעד  אלפים  עד  מאות  כוללים 

 משתתפים. 

− IVPhase   -  רשויות הבריאות מאשרות תרופה לשיווק אך דורשות במקביל   לעיתים
מהחברה המפתחת להמשיך ולעקוב אחרי ההשפעות של השימוש בתרופה גם כאשר 

קליני   ניסוי  באמצעות  להתבצע  יכול  כאמור  מעקב  משווקת.  . Phase IVהיא 
הינן איסוף מידע נוסף על תופעות הלוואי    Phase IVהמטרות העיקריות של ניסוי  

והבטיחות של התרופה ובחינת הסיכונים והיתרונות בנטילת התרופה כאשר נעשה 
בה שימוש בהיקף אוכלוסייה רחב יותר מאשר בניסויים הקליניים עד וכולל ניסוי  

Phase III  ניסויי לעיתים   .Phase IV   בעיות בטיחות לכך שיתגלו  להביא  יכולים 
אישור  להישלל  עלול  כאמור  ובמקרה  השיווק,  לפני  הפיתוח  במהלך  נצפו  שלא 

 השיווק שניתן לתרופה או תוטלנה מגבלות על השימוש בתרופה. 
הליך הפיתוח האמור אורך שנים רבות ונדרש לו מימון רב, בין היתר עקב התמשכות 
מתוצאות  המידע  הפקת  תהליך  וכן  האישורים  קבלת  תהליך  משך  הניסויים, 

ידי -הניסויים, אשר בסיומם רשאית חברה להגיש בקשה לאישור רישום תרופה על
 הרשות הרגולטורית הרלוונטית.

 
המאוחרים   בשלבים  הקליניים  הניסויים  לתוצאות  באשר  תחזית  לתת  ניתן  לא 
יותר על סמך תוצאות הניסויים הטרום קליניים והניסויים הקליניים הראשונים  
שנערכו ביחס לאותה תרופה. קיימת אפשרות שהניסויים הקליניים המאוחרים  

אלית הנבחנת,  ייכשלו מבחינת היעילות ומבחינת הבטיחות של התרופה הפוטנצי
למרות שתוצאות הניסויים המוקדמים יותר היו חיוביות. כמו כן, אין בטוחה כי  
הנתונים שיתווספו והתוצאות של הניסויים בכללותם יספקו את דרישות הרשויות 
הרגולטוריות, דרישות וועדות האתיקה וכדומה. כישלון באחד משלבי הניסויים  

שקעה שבוצעה באותה חברה. משכך, אין  עלול לגרום לירידה לטמיון של כל הה
של  לשלב  פיתוח  בשלבי  והמצויות  בתחום  הפועלות  החברות  בהגעת  ודאות  כל 

 שיווק על בסיס מסחרי.

והתקנות לעידוד מחקר ופיתוח   1984-החוק לעידוד מחקר ופיתוח בתעשיה, תשמ"ד 4.16.8
התשנ"ו לתשלומם(,  וכללים  התמלוגים  )שיעור  "חוק    -)יחד  1996-בתעשייה 

 המו"פ"( 

חוק המו"פ קובע שורה של דרישות, שעל המבקש הטבות למימון מחקר ופיתוח  
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לעמוד בהן. מי שזכה להטבות על פי החוק ישלם, לאוצר המדינה,    רשות החדשנותמ
כנית או הנובע ממנה,  ותמלוגים מכל הכנסה הנובעת מהמוצר שפותח במסגרת הת

לרב סכום המענק -לרבות שירותים נלווים למוצר או הכרוכים בו, עד לגובה מסוים  
מהמחקר  כתוצאה  שיפותח  המוצר  כי  המו"פ,  חוק  מחייב  כן,  כמו  הראשוני. 
משרד  של  המחקר  ועדת  אישרה  כן  אם  אלא  בישראל,  ורק  אך  ייוצר  והפיתוח 

הייצור   זכויות  העברת  את  והמסחר  לישראל. התעשיה  מחוץ  אל  המוצר  של 
 כפופים לחוק המו"פ.  לעיל 4.2.9המענקים שקיבלה דיאגנוסטיר כמפורט בסעיף 

 הון אנושי  4.17

בחברה   4.17.1 מועסקים  זה,  דוח  קשורה   4למועד  והחברה  משרה  ונושאי  עובדים 
שירותים   הנותנים  שונים  יועצים  מספר  עם  ייעוץ  ולחברות  בהסכמי  לחברה 

 הפורטפוליו. 

ה 4.17.2 החברה;  עובדי  העסקת  נוהגת הסכמי  החברה  יועצים.  עם  שירותים  סכמי 
היתר,   בין  הכוללים,  אישיים,  העסקה  בהסכמי  ויועציה  עובדיה  עם  להתקשר 
התחייבות של העובד לשמירה על סודיות, אי תחרות והקניית הבעלות באמצאות  

הפורטפוליו    ב חברותולרופיתוחי העובד לחברה )ככל שרלבנטי(. למועד דוח זה,  
מספר מועט של עובדים והן מקבלות בעיקר שירותים מנותני שירותים, כמו גם 

 מיועצים המייעצים להן בתחומי רגולציה, מחקר, פיתוח, פטנטים ופיתוח עסקי.

לחברה הסכמי מתן שירותים עם מספר חברות פורטפוליו )לרבות דיאגנוסטיר, 
ניהול  שירותי  החברה  מעניקה  להם  בהתאם  אקס(  אר  ואופ  ליפיקייר  וייסיי, 
משפטי,   ייעוץ  כספים,  סמנכ"ל  )מנכ"ל,  הנהלה  שירותי  לרבות  שונים,  וייעוץ 

השירותים שכר,  חשבות,   הסכם  תקופת  אסטרטגי(.  וייעוץ  חשבונות  הנהלת 
באופן אוטומטי לתקופות   תנקבעה לשנים עשר חודשים ממועד חתימתו, ומתחדש

הודעה  נתן  מהצדדים  אחד  אם  אלא  אחת,  כל  חודשים  עשר  שנים  של  נוספות 
מראש למשנהו של תשעים ימים בדבר אי רצונו לחדשו. לפרטים בדבר הסכומים 
ששילמו כל אחת מחברות אלה לחברה בגין הסכמי השירותים בתקופת הדוח,  

 אגיד( לדוח התקופתי.לפרק ד' )פרטים נוספים על הת 11ראו תקנה 

 יועץ כלשהו. עובד ו/או להערכת החברה, לחברה והחברות המוחזקות אין תלות ב 4.17.3

שינויים מהותיים שחלו במצבת העובדים/נושאי משרה/יועצים של החברה בשנת  4.17.4
בתקופת הדוח לא חלו שינויים מהותיים במצבת העובדים של הקבוצה,  הדיווח.  

   למעט כמפורט להלן.

של בעלי המניות של   87הודיעה החברה על זימונה של אסיפה כללית  ,2024במרץ  
, שעל סדר יומה, בין היתר, מינויים 2024החברה הצפויה להתכנס בחודש אפריל  

ומר שרון מלכה כדירקטורים חיצוניים בחברה לתקופה    גולדשטייןשל הגב' ליאן  
 . 2024באפריל  11( שנים שתחילתה ביום 3בת שלוש )

על מנת לתמרץ נושאי משרה, עובדים,    תגמול הוני לנושאי משרה, עובדים ויועצים.  4.17.5
ובהצלחתה,   החברה  בהתפתחות  ולשתפם  החברה  של  שירותים  ונותני  יועצים, 

להאריך את תכנית האופציות הקיימת של החברה    2015החליטה החברה במאי  
"(. בנוסף, החליטה  תכנית האופציותשנים נוספות )"  10( לתקופה של  2005)משנת  

, לאמץ תכנית תמריצים נוספת של החברה המאפשרת הענקה,  2020החברה במאי  
תכנית  בנוסף על אופציות, של יחידות מניה חסומות ומניות חסומות של החברה )"

כנית התמריצים  ו"(. תכנית האופציות מאפשרת הקצאת אופציות )ותהתמריצים
של   ויועצים  עובדים  משרה,  לנושאי  חסומות(  ומניות  חסומות  מניה  יחידות  גם 

 
[ הכלול בזאת  021729-01-2024]אסמכתא מס'    2024במרץ,    4נוספים, ראה דוח זימון אסיפה  של החברה מיום    לפרטים  87

 על דרך ההפנייה. 
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 הקבוצה.  

תחברות   מקיימות  עובדיהן  והפורטפוליו  תמרוץ  לשם  הן  אף  אופציות  כניות 
על ויועציהן.   הענקות  בדבר  האופציותפרטים  תכנית  פי  האחרונות   ל  בשנתיים 

   המאוחדים.לדוחות הכספיים  14ולמועד דוח זה, ראו גם ביאור 

, בהמשך לאישורם של ועדת התגמול של החברה  2023ינואר  ב  -  מדיניות תגמול 4.17.6
דירקטוריון החברה, אישרה האסיפה הכללית של בעלי המניות של החברה  ושל  

. מדיניות התגמול החדשה של החברה  88את מדיניות התגמול החדשה של החברה 
  ממועד אישורה. שנים 3תעמוד בתוקפה למשך 

הדרכה 4.17.7 פנימית    -  תכניות  אכיפה  בנושא  הדרכות  לעת  מעת  מתקיימות  בקבוצה 
- ובנושאים מקצועיים, לרבות תכנית הדרכה כמתחייב על פי הבתחום ניירות ערך  

ISO. 

 הון חוזר   4.18

   מיליון ש"ח. 6.7 -, לחברה הון חוזר חיובי בסך של כ2023בדצמבר  31ליום 

   מימון 4.19

החברה פועלת כל העת לצמצום הוצאותיה וזאת בין היתר תוך צמצום כח האדם   4.19.1
נוספות,  שלה   וכלליות  כדי לאפשר שימוש מיטבי בכספי  והוצאות הנהלה  וזאת 

החברה לצורך השקעות בחברות הפורטפוליו המשתלבות באסטרטגיית ההשקעה  
החברה. ביאור    של  ראו  החברה,  של  החי  עסק  הערת  לגבי  לדוחות 1למידע  ג' 

 הכספיים המאוחדים. 

כנגד  4.19.2 בהון  השקעות  באמצעות  מתבצע,  הפורטפוליו  בחברות  הפעילות  מימון 
הלוואות מתן  באמצעות  ערך,  ניירות  וממענקים SAFE,  המירות  הקצאת   ,

שהתקבלו אצל חלק מחברות הקבוצה, ובחברות אשר החלו לפעול למסחור את  
 מוצריהן אף ממכירות מוצרים לצדדים שלישיים, כמפורט לעיל. 

משקיעים   4.19.3 עם  פעולה  לשיתופי  פועלת  הקבוצה  ככל  בנוסף,  אשר  אסטרטגיים, 
 שיבשילו, עשויים להוות מקור מימון נוסף.

  חברות מאוחדות וכלולות מימון 4.19.4

נכון למועד הדוח וייסיי ממומנת על ידי החברה באמצעות השקעה במניות   -   וייסיי
לסעיף   ביחס  לעת  מעת  החל  לשיעור  בהתאם  ריבית  נושאות  אשר  )י(  3והלוואות 

הכנסה.   מס  ביאור  לפקודת  ראו  נוספים  הכספיים 3ב')6לפרטים  לדוחות   )
  )פרטים נוספים( לפרק ד' לדוח שנתי זה. 11ותקנה המאוחדים 

למידע אודות השקעות החברה בדיאגנוסטיר לרבות הסכם ההשקעה   -  דיאגנוסטיר
מדיקל  אלכם  עם  החדשנות  והייצור  רשות  ביאור  ומענקי  ראו  לדוחות 2ב')6,   )

 )פרטים נוספים( לפרק ד' לדוח שנתי זה. 11הכספיים המאוחדים וכן תקנה 

נכון למועד הדוח ליפיקייר ממומנת על ידי החברה באמצעות השקעה   -  ליפיקייר
  11ותקנה  ( לדוחות הכספיים המאוחדים  4ב')6לפרטים נוספים ראו ביאור  במניות .  

 )פרטים נוספים( לפרק ד' לדוח שנתי זה. 

ושותפיה   -  אופ אר אקס ידי החברה  על  נכון למועד הדוח אופ אר אקס ממומנת 
באמצעות השקעה במניות. למידע בדבר השקעות החברה באופ אר אקס, ראו ביאור  

)פרטים נוספים( לפרק ד' לדוח שנתי    11לדוחות הכספיים המאוחדים ותקנה    (5ב')6
 לעיל.  4.6.8, ראה סעיף 2022למידע אודות מימון אופ אר אקס מיולי זה. 

 
בינואר    15  , וכן דוח בדבר תוצאות אסיפה מיום2022בדצמבר    5  מיום  של החברה  זימון אסיפה  דוח  ראו  , לפרטים נוספים  88

 ה.י על דרך הפני (, המובאיםבהתאמה ,2023-01-006277-ו  2022-01-117189  :אות מספראסמכת)   2023
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נכון למועד הדוח פריפרקס ממומנת על ידי החברה באמצעות השקעה    -  פריפרקס
מיולי   בפריפרקס  ההשקעה  הסכם  אודות  למידע  האופציות    2021במניות.  וכן 

המשך ביאור    ,להשקעות  ותקנה    7ראו  המאוחדים  הכספיים  )פרטים   11לדוחות 
 נוספים( לפרק ד' לדוח שנתי זה.

למען הזהירות יצוין כי המידע לעיל בקשר עם מימון    -  אזהרת מידע צופה פני עתיד
פעילות החברות המוחזקות, לרבות לגבי אפשרות גיוס מקורות מימון, כולל מידע  
צופה פני עתיד, כהגדרת המונח בחוק ניירות ערך, אשר התממשותו אינה וודאית  

ו/או יתממש באופן השונה מהותי  ו/או לא יתממש במלואו  ולא יתממש  ת ויתכן 
מכפי שנצפה מלכתחילה, וזאת בין היתר בשל גורמים שאינם בשליטת החברה 
התחרותית   והסביבה  השוק  בתנאי  שינויים  לרבות  המוחזקות,  והחברות 

 4.27והעסקית, וכן התממשות איזה מגורמי הסיכון של החברה, כמפורט בסעיף  
 להלן.

 הסכמים מהותיים   4.20

במהלך העסקים השוטף של חברות הקבוצה, הללו מתקשרות מעת לעת בהסכמים   4.20.1
עם יועצים שונים, בין היתר, לסיוע באיתור משקיעים בטריטוריות השונות בהן  
הן פועלות. הסכמים אלו כוללים סעיפים סטנדרטיים המקובלים בהסכמים מעין 

בהון ו/או  במזומן  תמורה  הכוללות  תיווך  עמלות  לרבות  לקבלת    אלה,  בכפוף 
השקעה בפועל, בחלק לא מהותי מהתמורה שמקבלת החברה במסגרת השלמת  

 עסקאות כאמור ולתקופה תחומה בזמן. 

לבחינת   4.20.2 אלקסיון  עם  פעולה  שיתוף  בהסכם  החברה  התקשרות  אודות  לפרטים 
 לעיל.  4.3.1טכנולוגיה חדשנית לאבחון מחלות רשתית, ראו סעיף 

המידע והפרטים לעיל לגבי החברה בקשר עם אופיים,    -  מידע צופה פני עתיד  אזהרת
, וכן תחזיות, מועדים, הערכות ו/או תכניות של החברה הםהיקפם והתכנותם העסקית של

בקשר לאמור, הינן מידע צופה פני עתיד כמשמעותו בחוק ניירות ערך, הכרוך באי ודאות  
אין   שלחברה  רבים  משתנים  ועל  שלישיים  גורמים  על  היתר,  בין  והמבוסס,  גבוהה, 

בפועל לא יתממשו    בהכרח שליטה לגביהם, ולפיכך ייתכן כי המידע וההערכות כאמור,
ו/או לא יתממשו במלואם ו/או יתממשו באופן השונה מהותית מכפי שהוערך או נצפה 
מלכתחילה. בין הגורמים העלולים לגרום לכך ניתן לציין, בין היתר, על גורמים שלישיים  
או   יתממשו,  כי  ודאות  ואין  לגביהם,  שליטה  בהכרח  אין  שלחברה  רבים  משתנים  ועל 

ש  בדרך  התממשותם  שיתממשו  ואשר  מכך,  מהותית  שונה  באופן  או  לכתחילה  נצפתה 
תלויה בגורמים אשר אינם בשליטת החברה, לרבות התממשות איזה מבין גורמי הסיכון  

להלן, אשר עשויים להשפיע באופן משמעותי, ביחד ולחוד, על    4.27המפורטים בסעיף  
 הערכות החברה כאמור. 

 

 שינויים מבניים שבוצעו, הסכמי השקעה ורכישה  4.21

כחלק מהחלטת החברה לפעול לביטול ההפרדה המבנית בקבוצה באופן שהחזקות בהון 
מניות של תאגידים )ו/או נכסים אחרים ככל שקיימים( שמוחזקים על ידי אקס אל ויז'ן 

לחברה,   חלקן,  או  כולן  יועברו,  העיניים,  ישיר לאור  בתחום  באופן  החברה  התמקדות 
העיניים.   בתחום  אל2023באוקטובר  בהשקעות  אקס  העבירה  החזקותיה   ויז'ן  ,  את 

ואופ אר אקס לחברה, בהתאם להוראות סעיף    ג' לפקודת מס הכנסה.104בדיאגנוסטיר 
 אקס אל ויז'ן נכון למועד הדיווח היא חברה ללא פעילות.
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 מיסוי   4.22

 לדוחות הכספיים המאוחדים של החברה.  21ראו ביאור 

 סיכונים סביבתיים ודרכי ניהולם 4.23

שפיתוח   נוכח  לעיל,  הכאמור  חברות  רוב  מוצרים אצל  ו/או  מצוי   מאוחדותהטכנולוגיות 
, לכן למועד הדוח, לא קיימים סיכונים סביבתיים מהותיים בקשר עם טרום מכירהבשלב  

  .החברה והחברות המאוחדותפעילות 

 הליכים משפטיים 4.24

ה והחברות  החברה  החברה,  ידיעת  ולמיטב  הדוח  להליכים    מאוחדותלמועד  צד  אינן 
 משפטיים כלשהם.  

 יעדים ואסטרטגיה עסקית   4.25

 האסטרטגיה העסקית של החברה מבוססת בעיקר על האלמנטים הבאים:  

למועד הדוח, בהתאם פיתוח ומסחור הטכנולוגיות והמוצרים של פורטפוליו החברות.   −
המחלות  בתחום  ומשקיעה  מחזיקה  החברה  החברה,  של  העסקית  לאסטרטגיה 
והטיפולים בעיניים ועוסקת במכשור רפואי מתקדם, תרופות, דיאגנוסטיקה ורפואה 
קליניים  בשלבים  נמצאים  השונים  העיניים  מוצרי  העיניים.  בתחום  דיגיטלית 

קבוצה ומוכוונים לאבחון ולטיפול חדשני ומסחריים שונים המפותחים על ידי חברות ה
 בצרכים שונים ומשלימים של אוכלוסיות חולים המתמודדות עם מחלות עיניים.  

 

העיניים. − בתחום  והמוצרים  הטכנולוגיות  פורטפוליו  מהיעדים  הרחבת  כחלק 
פעילות  והרחבת  פיתוח  לצורך  החברה,  לעצמה  שהציבה  העסקית  והאסטרטגיה 
העיניים, ובמטרה להוסיף מנועי צמיחה עתידיים נוספים, שהחברה מאמינה ביכולתם 
החברה  הרחיבה  הבינוני,  עד  הקצר  בטווח  מניותיה  ולבעלי  לחברה  ערך  לייצר 

מש שיאפשרו  ככל  להרחיב,  להמשיך  הטכנולוגיות )ומתכוונת  פורטפוליו  את  אביה( 
שאיפה לייצר סינרגיה בעיקר עם והמוצרים בתחום העיניים בהם היא משקיעה, תוך  

 . החברות המאוחדות
 

הרשת   − בתחום   הענפהמינוף  בעולם  מובילים  ומנהלים  חוקרים  עם  קשרים  של 
ובעולם.   בישראל  של העיניים  גלובלית  רשת  עם  שוטף  קשר  לקיים  שואפת  החברה 

החברה   אופתלמולוגיהמומחי   מיצוב  שונות.  מזוויות  עיניים  במחלות  המטפלים 
לחברה  לאפשר  צפויים  או  מאפשרים  בעולם  וקשריה  זה  בתחום  בישראל  כמובילה 
ולתעדף  להעריך  מיטבי,  מענה  מקבלים  שאינם  משמעותיים  רפואיים  צרכים  לזהות 

בין בצורה טובה טכנולוגיות ומוצרים פוטנציאלים בתחום העיניים, ולבצע חיבורים  
גופים שכאלה. כמו כן, הצוות הניהולי המנוסה של החברה מאפשר מתן סיוע משמעותי 

של החברות בהן החברה מושקעת. החברה פועלת כל בעיצוב תוכניות פיתוח ושיווק  
העת להיחשף לטכנולוגיות פורצות דרך בישראל ובעולם בתחומים שהיא שמה לעצמה 

 כעדיפות תוך מינוף המובילות של החברה בתחום זה בישראל. 
 

להלן   ליעדי החברהראו  ביחס  והכלולות    מידע טבלאי  למוצרים העיקריים והחברות המאוחדות 
 : נכון למועד הדוח ולשתי שנות הדיווח העוקבות ןבהתאם ליעדים שהוגדרו על יד

 
כולל    בשנים הקרובות  המידע להלן בקשר עם צפי להתפתחות פעילות הקבוצה    -  אזהרה בגין מידע צופה פני עתיד

"מידע צופה פני עתיד", כהגדרת המונח בחוק ניירות ערך, אשר התממשותו אינה וודאית ויתכן ולא יתממש ו/או לא 
יתממש במלואו ו/או יתממש באופן השונה מהותית מכפי שנצפה מלכתחילה, וזאת בין היתר בשל גורמים שאינם  

הפורטפוליובשליטת   מהחברות  אחת  דרישות כל  והעסקית,  התחרותית  והסביבה  השוק  בתנאי  שינויים  לרבות   ,
רגולטוריות, היעדר מימון מספק לשם המשך פיתוח פעילות הקבוצה בקצב ו/או באופן הרצוי )לרבות הצורך בהאטה 

 להלן.  4.27וצה, כמפורט בסעיף ו/או בעצירת פיתוח( וכן התממשות איזה מגורמי הסיכון של הקב
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דיאגנוסטיר 

 

 ( DES)עין יבשה )    מוצר דיאגנוסטיר.  1
 

  -של טכנולוגית ה אינדיקציה 1.1

TeaRx™ איתור סינדרום הל- DES  . 

 

 

 

_____________________ 

 -אינדיקציה של טכנולוגיית ה 1.2

TeaRx™ ,התאמת טיפול לזיהוי 

 תוצאות הטיפול אחר ומעקב אישית 

 (.DESבסינדרום ) 

________________________ 

 לעין אדומה  דיאגנוסטיר  מוצר. 2
 
 

 ( DES)עין יבשה )   מוצר דיאגנוסטיר. 1
 

של   אינדיקציה הפיתוח שלב   הסתיים 1.1

-האיתור סינדרום ל  ™TeaRx -טכנולוגית ה

DES.  למוצר אישורCE  .ואישור אמ"ר 

 

 

_________________________________ 

הקליני המנוהל   בניסוי גויסו כל הנבדקים 1.2

   לעיל. 4.2.13.2סעיף טים ראו . לפרבהודו

 

 

_________________________________ 

 לעין אדומה  דיאגנוסטיר  מוצר. 2
אדם  התחלת   בבני  קליני  שמטרתו  בישראל  ניסוי 

איסוף דמעות מחולי עין אדומה לצורך פיתוח בדיקה 

בין דלקת   differential diagnosis)לאבחנה מבדלת )

לחמית  דלקת  וירוס,  אדנו  ידי  על  הנגרמת  לחמית 

 אלרגית ודלקת קרנית הנגרמת על ידי וירוס ההרפס.  

 

 

 ( DES)עין יבשה )   מוצר דיאגנוסטיר
 

תחילת שיווק המוצר    כי  צופה  דיאגנוסטיר1.1
 2025בשנת  יהיה

 
 
 
 
 

________________ 
הקליני.  ברבעון שני יתקבלו תוצאות הניסוי  

 לעיל.   4.2.13.2ראו סעיף   לפרטים
 
 
 
 

___________________________ 
 
 
 לעין אדומה  דיאגנוסטיר מוצר . 2
גיוס    קליניניסוי  ה לקצב  ובכפוף  בהתאם 

של    השני  חציוןהמשתתפים, צפוי להסתיים ב
 .  2024שנת 

 

)עין    . מוצר דיאגנוסטיר1
 ( DESיבשה )

מעריכה    1.1 דיאגנוסטיר 
  מסחור  יחל  2025  בשנתכי  

 יבשה   עין  לאבחון  הערכות
 
 
 
 

_______________ 
  מעריכה  דיאגנוסטיר   1.2
  מסחור  יחל  2025  בשנת  כי

   יבשה   עין  לאבחון  הערכות
 
 
 

__________________ 
לעין   דיאגנוסטיר  מוצר.  2

 אדומה 
  יבוצעו 2025בשנת 

  במטרה  ם יקליני ניסויים
 אישורים   לקבלת

  באירופה  רגולטוריים
(CE - IVDR  וארה"ב )
(FDA  ו- CLIA 

Waiver.)   
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 ליפיקייר 

 

 הסתיים.   Ocular D  -פיתוח מוצר ה Ocular D -מוצר ה

 . 89( CEלמוצר אישור שיווק באירופה )אישור 
  המוצר של ראשונה  אצווה יוצרה,  2022 בדצמבר

 . לטובת מכירות מקוונות כחלק מבדיקת השוק 
 

  להמשך  שותף   איתור איתור שותף להמשך הפעילות 
 הפעילות 

 וייסיי 

 

 מתכלה( EYE-Dשתל תת לחמיתי )
לשחרור מושהה ומבוקר של חומר פעיל  

 לטיפול בגלאוקומה 
 

של השתל במינון ומתכלה  הושלם פיתוח דגם חדש 
גבוה וכן פיתוח מחדר ייעודי למיקום השתל בעין,  

לאיתור שותף לביצוע או מימון   ות ל ילפעבמקביל 
 הניסוי הבא. 

 
קליני והושלם  -אותר ספק שירותי הניסוי הפרה

 פרוטוקול הניסוי.  
 
 
 

 
לבחינת  ניסוי חיות בשתל המתכלה השלמת 

השימוש  היבטי בטיחותו ויעילותו וכן בחינת 
 בהתקן ההחדרה הייחודי. 

ך קיום המוצר בערוץ  שלהמ שותף  איתור 
בשתל תוך שימוש  בבני אדם   הקליני

 המתכלה. 
 
 

 פיתוח תוכנית הצגת

  FDA-ל קלינית 
והתקשרות עם ספקים  
רלוונטים לייצור, ניסוי  

 וליווי רגולטורי 
 

 אופ אר אקס 

 

פיתוח תרופות לטיפול במחלות עיניים  
תוך שימוש    טיפותבאמצעות 

פלטפורמה טכנולוגית חדשנית  ב
המשפרת הולכת תרופות עיניים  

 .מבנים-המבוססת על ננו 
 

ניסוי קליני בבני אדם  הושלם בהצלחה  
 במינון גבוה תוך השוואת סבילותציקלוספורין  ל

השימוש בו למוצר הנפוץ בשוק )ניסוי בטיחות  
 ונוחות שימוש( 

הושלם בהצלחה ניסוי חדירות מוצר מבוסס   
ANTI-VEGF  בחיות )חזירים( המיועד לטיפול  

 מחלות הרשתית.  ב
 
 

ניסוי לבחינת יעילות המוצר החדשני במודל  
שיבוצע יחד עם חברת פארמה   חיה מתוקף 

שיון בלעדי  י גלובלית שקיבלה אופציה לר
. הניסוי יכלול  ככל והניסוי יסתיים בהצלחה

   בחינת מינון. 

  אופ מוצרי פיתוח המשך
והרחבת  אקס  אר

השימוש בפלטפורמה  
למוצרים אופטלמים  

 . נוספים

 
וקבלת זכויות שווק ומכירה בלעדיות באירופה. האישור ניתן על פי הדירקטיבה הישנה ולכן כל עוד לא יחודש  בהסכם לייצור המוצר 2021כחלק מתיק הייצור ועל שמו של היצרן האיטלקי עמו התקשרה ליפיקייר ביולי  89

 . נוספות אצוות לייצר אפשרות אין MDR -האישור לפי דירקטיבת ה
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 5202צפי לשנת  4202צפי לשנת  31.12.2023סטטוס למועד הדוח התקופתי  המוצר הרפואי  החברה   שם

 פריפרקס 

 

פיתוח פתרונות אבחון וניטור מרחוק 
של פגיעה בראייה ההיקפית תוך  
שימוש במחשב אישי ובמצלמה  

המובנית בו באמצעות מעקב אחר 
 תזוזות העיניים  

 

  
את 202390  באוקטובר בהצלחה  פריפרקס  רשמה   ,

וכעת היא יכולה להתחיל   91FDA   -מוצר פריפרקס ב 

 לשווק ולמכור את המוצר.  

 
 

שיווק    תחילת  FDAקבלת אישור  לאחר
  פגיעה לניטור המוצר של ת מסחריומכירה 

  ובמרפאות ביתי  לשימוש  ההיקפית  בראיה
  מוצר של השקה, "בבארה  רלבנטיות
  "בבארה דעה  מובילי רופאים  אצל  פריפרקס

ותחילת שיווק ומכירה מסחרית של המוצר  
לניטור פגיעה בראיה ההיקפית לשימוש ביתי  

    ובמרפאות רלבנטיות
 
 

 

 
 

  ומכירה  שיווק תחילת
של המוצר    תמסחרי
 פגיעהואבחון לניטור 
  לשימוש  ההיקפית  בראיה

  ובמרפאות ביתי 
 . "בלארה  מחוץ רלבנטיות
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המידע להלן בקשר עם צפי להתפתחות פעילות הקבוצה בשנה   -  אזהרה בגין מידע צופה פני עתיד
כולל "מידע צופה פני עתיד", כהגדרת המונח בחוק ניירות ערך, אשר התממשותו אינה   הקרובה  

מכפי  מהותית  השונה  באופן  יתממש  ו/או  במלואו  יתממש  לא  ו/או  יתממש  ולא  ויתכן  וודאית 
,  כל אחת מהחברות הפורטפוליו שנצפה מלכתחילה, וזאת בין היתר בשל גורמים שאינם בשליטת  

לרבות שינויים בתנאי השוק והסביבה התחרותית והעסקית, דרישות רגולטוריות, היעדר מימון  
מספק לשם המשך פיתוח פעילות הקבוצה בקצב ו/או באופן הרצוי )לרבות הצורך בהאטה ו/או 

 להלן. 4.27ת איזה מגורמי הסיכון של הקבוצה, כמפורט בסעיף בעצירת פיתוח( וכן התממשו

 צפי להתפתחות בשנה הקרובה 4.26

וליכולותיה  שלה  העסקית  לאסטרטגיה  בהתאם  הקרובה,  בשנה  כי  צופה  החברה 
על ידי מימוש של   ביןמקורות מימון, בין על ידי גיוסי הון ולאתר    הפיננסיות, תפעל החברה

הטכנולוגיות הקיימות   את  לקדםו  שקעות של החברה וזאת על מנת להמשיךהחזקות בה
ולמציאת שותפים אסטרטגיים כמו גם לבחינת הרחבת פורטפוליו הטכנולוגיות והמוצרים  
בתחום מחלות העיניים שהחברה משקיעה בהן, לצורך פיתוח והרחבת פעילות הליבה של 
נוספים   עתידיים  צמיחה  מנועי  ולהוסיף  להמשיך  ובמטרה  העיניים,  בתחום  החברה 

 יכולתם לייצר ערך לחברה ולבעלי מניותיה בטווח הקצר עד הבינוני. שהחברה מאמינה ב
 

 דיון בגורמי סיכון  4.27

בסיכונים המאפיינים השקעה בחברות מחקר  כרוכה  בניירות הערך של החברה  ההשקעה 
ופיתוח/הון סיכון, אשר נמצאות בתחילת דרכן ובתחילת תהליכי המחקר ו/או הפיתוח של  

 מוצריהן. 

פעילות חברות הקבוצה כרוכות בגורמי סיכון אשר עשויה להיות להם השפעה על תוצאותיה, 
 וביניהם: 

)אשר החברה מגדירה גם כגורמי סיכון של החברה(, ראו סעיף גורמי   סיכוני מאקרול 4.27.1
 לעיל.   3.2המאקרו בסעיף 

 גורמים ענפיים 4.27.2

שוק המוצרים הרפואיים מאופיין בהתפתחויות מהירות   -  שינויים טכנולוגיים −
להוביל   עלולה  מתחרות  חברות  של  טכנולוגיים  שינויים  הבשלת  ומתמידות. 
חברות   של  המוצרים  פיתוח  להשלמת  טכנולוגית  או  כלכלית  כדאיות  לחוסר 
האסטרטגיה   יישום  במסגרת  יוחזקו  ו/או  המוחזקות  חברות  או  הקבוצה 

 העסקית של החברה. 

חברות הקבוצה הינו  מרבית  הנכס העיקרי של    -  הגנה על זכויות הקניין הרוחני −
הקניין הרוחני, הידע והמחקר המצויים ברשותן ואשר עליהם ניתן להגן בעיקר 

עיכוב, אי לכל  רישום פטנטים.  השלמה, תקיפת חוקיות או טענות  -באמצעות 
בקשה לרישום פטנט על  להפרה כנגד פטנטים קיימים או כאלו שלגביהם הוגשה  

 ידי מי מחברות הקבוצה, יכולה להיות השפעה שלילית על מצבה של הקבוצה. 

הרגולטוריות − הדרישות  והקשחת  רגולטוריות   -  שינוי  דרישות  והקשחת  שינוי 
בקשר עם היתר השימוש במוצרים אותם מפתחות חברות הקבוצה עלול להוביל  
ידי  על  המפותחים  המוצרים  לפיתוח  המתוכננים  הזמנים  לוחות  להארכת 
הקבוצה, וכן עלול להגדיל באופן ניכר את עלויות הפיתוח של המוצרים. לחלק  

רגולט אישורים  הקבוצה  בישראל ממוצרי  בסין,  באירופה,  למכירה  וריים 
רגולטוריים   אישורים  להשגת  בתהליכים  נמצאות  והיא  נוספים  ובשווקים 

זו   פעילות  נוספים.  ולמוצרים  נוספים  למערכת בשווקים  בכפיפות  מאופיינת 
רגולטורית ענפה. חברה המבקשת לפתח מכשיר או מוצר רפואי כלשהו ולקבל  
אישור לשיווקו, מחויבת לעבור סדרה של ניסויים שונים, אשר אורכם הוא לרוב 
)כגון: משרד  וכן לעמוד בקריטריונים של רשויות בריאות רלוונטיות  ממושך, 
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ה בישראל,  הFDA-הבריאות   ,-CE מהטריטוריות בחלק  כן,  כמו  וכיו"ב(.   ,
לעיתים כרוכים  ואשר  חידושים שוטפים של אישורים אשר התקבלו  נדרשים 
בעריכת בדיקות נוספות והגשת מידע תומך לפי דרישת הרשויות. שינוי דרישות 
רגולטוריות בטריטוריות השונות עשויות אף הן להשפיע על רישומים קיימים 

 ה בפעולות נוספות. ולחייב את חברות הקבוצ
שינוי והקשחת דרישות רגולטוריות, חל גם בכל הקשור לדיני הגנת הפרטיות, 
ומטופלים במתן  קליניים  בניסויים  פרטיות משתתפים  על  הגנה  כוללים  אשר 
הפורטפוליו   חברות  על  להשפיע  עלול  אשר  דבר  מרחוק,  רפואה  שירותי 

 המפתחות מוצרים המיועדים לספק שירותי רפואה מרחוק. 

)מו"פ(   הזדקקות − ופיתוח  למחקר  ניכרים  החברות   -  למשאבים  פעילות 
מוצרים  פיתוח  הליכי  עוד  כל  והפיתוח.  המחקר  בתחומי  נעשית  המוחזקות 
נמשכים, הוצאות הפיתוח גבוהות ולחברות המוחזקות אין הכנסות ממוצרים 

הליכי המחקר ופיתוח, עלולה להביא לפגיעה  בהשגת המימון ל  ההצלח אי  אלו.  
המוחזקות   בחברות  פגיעה  מהותית  תתכן  המחקר וכן  מאמצי  בו  מקרה  בכל 

ופיתוח, ובכלל זה ניסויים קליניים ייכשלו, במלואם או בחלקם, או יחרגו באופן 
עלויותיו. או  הפיתוח  זמן  מיעדיהם מבחינת  אודות    משמעותי   המצב לפרטים 

בישראל    -כלכלי-הבטחוני וחברות   אשר   פוליטי  החברה  על  להקשות  עלול 
    3.2.2  -ו  3.2.1, ראו סעיפים  הפורטפוליו לגייס הון הנדרש למימון פעילותם

 . לעיל 

 גורמים מיוחדים לקבוצה  4.27.3

הנכס העיקרי של חברות הקבוצה הינו הקניין   -  הגנה על זכויות הקניין הרוחני −
בעיקר  להגן  ניתן  עליהם  ואשר  ברשותן  המצויים  והמחקר  הידע  הרוחני, 

עיכוב, אי לכל  רישום פטנטים.  השלמה, תקיפת חוקיות או טענות  -באמצעות 
להפרה כנגד פטנטים קיימים או כאלו שלגביהם הוגשה בקשה לרישום פטנט  

ידי מי מחברות הקבוצה, יכולה להיות השפעה שלילית על מצבה של הקבוצה  -על
 ו/או מי חברות בקבוצה. 

המוצרים − פיתוח  סיום  הקבוצה    -  אי  חברות  יכולת  לגבי  ודאות  אי  קיימת 
מוצר  לפיתוח  אינהרנטיים  גורמים  עקב  וזאת,  המוצרים  פיתוח  את  להשלים 
הקבוצה   תצליח  אם  גם  טכנולוגיות.  בעיות  ו/או  קשיים  הכוללים  בתחום 
כי   וודאות  כל  אין  הנדרשים,  האישורים  וקבלת  הפיתוח  שלבי  את  להשלים 

 מוצרים על בסיס מסחרי. הקבוצה תצליח לייצר ולשווק

המוצר − לשיווק  הנדרשים  ההיתרים  קבלת  ידי    -  אי  על  המפותחים  המוצרים 
קבלת  מצריך  אלה  מוצרים  שיווק  רפואיים.  ומוצרים  תרופות  הינם  הקבוצה 

המתאימות הבריאות  רשויות  הדרושים    .אישורי  הרישיונות  כי  ודאות  אין 
 לשיווק המוצרים יתקבלו. 

קליניים − חברות    -  ניסויים  מפתחות  אותם  המוצרים  רוב  של  פיתוחם  המשך 
הקבוצה תלוי בביצוע ניסויים קליניים וכפוף ומותנה בהצלחת הניסויים הללו  
הקליניים   הניסויים  כי  וודאות  כל  אין  הרגולטוריים.  מהשלבים  אחד  בכל 
פיתוח   לעיכוב  להוביל  עלול  הקליניים  הניסויים  וכשלון  בהצלחה,  יסתיימו 

אף עשוי להוביל לביטול הפיתוח. יצוין כי הצלחה בניסוי קליני בשלב  המוצרים ו
בנוסף,  יותר.  ומתקדמים  מאוחרים  בניסויים  הצלחה  מבטיחה  אינה  מוקדם 
התחלתם וסיומם של ניסויים קליניים עשויים להתעכב או להיפסק בשל מגוון 

קר  סיבות, לרבות אי קבלת אישורים רגולטוריים, הצורך בהסכמת מוסדות מח
קליניים שונים לביצוע הניסוי, קושי בגיוס מתנדבים )בריאים וחולים( לצורך  
חריגים  אירועים  ו/או  יעילות  חוסר  לוואי,  תופעות  הופעת  הניסויים,  ביצוע 
במסגרת הניסויים הקליניים. תלות הקבוצה בניסויים הקליניים לצורך פיתוח  

ח מתקדמות ואף עשויה  מוצריהן עלולה להקשות על הקבוצה להגיע לרמות פיתו 
 לגרום להפסקת כל ו/או חלק מפעילותה העסקית של הקבוצה. 
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להערכת החברה, קיימות חברות רבות נוספות ברחבי העולם )ובכלל    -  תחרות −
זה חברות ענק( המפתחות מוצרים המתחרים ו/או עלולים להתחרות במוצרים 
עלולה   ואף  המוצרים  שיווק  על  להקשות  עלולה  כאמור  תחרות  הקבוצה.  של 
השלמת   לצורך  הדרושים  האמצעים הכספיים  לגייס את  על החברה  להקשות 

 המוצרים.פיתוח 

בעתיד  כספים − הקבוצה  לפעילות  הדרושים  ולנוכח   -   נוספים  זה  דוח  למועד 
מפעילותה  חיובי  מזומן  תזרים  לייצר  הצליחה  טרם  שהקבוצה  העובדה 
השוטפת, לקבוצה תלות ביכולת לגייס כספים לצורכי המשך הרחבת פעילותה,  
חברות   של  המוצרים  של  וההיתרים  הניסוי  שלבי  כל  השלמת  לצורך  לרבות 

האסטרט למימוש  או  המסחור,  פעילות  למימון  שלה.  הקבוצה,  העסקית  גיה 
הניסויים,   תוצאות  בשל  וזאת  להשתנות  עשויים  הקבוצה  של  המימון  צורכי 
התחרותיות, התפתחות טכנולוגית בתחומי הפעילות של הקבוצה, הרחבת היקף 
כל אפשרות  אין  הדוח.  במועד  להעריכן  ניתן  נוספות שלא  ועלויות  ההשקעות 
אלה  וכאשר  אם  נוספים,  מימון  מקורות  לגייס  תצליח  הקבוצה  כי  להבטיח 

ו חלק יידרשו לה. היעדר אמצעי מימון מתאימים עלול לגרום להפסקת כל ו/א
  2023החל מאוקטובר    מלחמת חרבות ברזלמפעילותה העסקית של הקבוצה.  

עליית הריבית בישראל ועד מועד דוח זה, הורדת דירוג האשראי על ידי מודיס,  
ובעולם, שינויי שער החליפין עלולים להקשות על גיוסי ההון הנדרשים. ראו גם 

 ג' לדוחות הכספיים.1ביאור 

הקרובות − בשנים  לרווחים  הכנסה   -  צפי  מקור  כל  אין  לקבוצה  הדוח  במועד 
מהותי ממכירות מוצרים, הענקת רישיונות ייצור או מפעילות מחקר ופיתוח, 
וודאות כי היא תוכל לפתח מקורות הכנסה מעין אלו, או שפעילותה   ואין כל 

 תהפוך לרווחית בעתיד.

על צדדים שלישיים לביצוע    מסתמכת הקבוצה    -  הסתמכות על צדדים שלישיים −
ומכירתם.  הפצתם  לייצורם,  המוצרים,  לפיתוח  הקשורות  השונות  המשימות 
ההצלחה   רצונה.  לשביעות  לא  לעתים  ויהיו  ייתכן  אלה  שלישיים  צדדים 
ידי  על  באימוצה  תלויה  ויאושרו  במידה  הקבוצה,  מוצרי  של  המסחרית 

 הרופאים, החולים, המבטחים ואחרים בקהילה המדעית.

הקבוצה חשופה בפני הליכים משפטיים מסוגים    -  חשיפה לתביעות משפטיות −
בעיות  בעקבות  משפטיים  הליכים  בפני  חשיפה  קיימת  למשל,  כך  שונים. 

 הקשורות במוצרים וייצורם.

ליקוי באחד או יותר מהמוצרים עשוי לחשוף את הקבוצה לתביעות משפטיות  −
מהותיים של   -  בהיקפים  פטנטים  הפרות  על  להיתבע  הקבוצה  עלולה  בנוסף 

 צדדים שלישיים. 

ייתכן ולקבוצה לא יהיה כיסוי ביטוחי מספק וזאת למרות כוונת   -  כיסוי ביטוחי −
הקבוצה לרכוש ביטוחים שונים בהתאם לצרכיה המשתנים, בשל האפשרות של  
תביעות מעבר לתקרת הכיסוי בפוליסות הביטוח או תביעות הנכללות בחריגים 

 על ידי הקבוצה.   השתירכשנ לפוליסות הביטוח 

 של כל אחת מחברות הקבוצה.  קשיים במימוש האסטרטגיה העסקית −

עלולים לסכן את יכולת הקבוצה להגשים    קשיים במציאת שותפים אסטרטגיים −
 את יעדיה. 

 
 
 
 
 
 
 



 

92 

 
 

על 4.27.4 הסיכון  גורמי  מדורגים  להלן  החברה, -בטבלה  על  האפשרית  השפעתם  מידת  פי 
 : להערכת החברה

 
 מידת ההשפעה גורם הסיכון 

 השפעה קטנה  השפעה בינונית השפעה גדולה 

 סיכוני מאקרו 

   ■ השפעת מלחמת חרבות ברזל 

 ■   מגיפה עולמית 

   ■ השפעת המצב הכלכלי הגלובלי  

 ■   מיזוג פעילות  

  ■  זהות ישראלית 

  ■  סיכוני סייבר ואבטחת מידע 

  ■  השפעת נגיף הקורונה ואירועים גלובאליים אחרים 

  ■  הביטחוני פוליטי מדיני המצב 

  ■  תנודות בשערי חליפין ומטבע חוץ 

   ■ סיכונים פיננסיים 

 סיכונים ענפיים 

  ■  שינוים טכנולוגיים 

   ■ הגנה על זכויות הקניין הרוחני 

   ■ שינוי והקשחת דרישות רגולטוריות

   ■ קקות למשאבים ניכרים למחקר ופיתוח )מו"פ( דהיז

 סיכונים מיוחדים לחברה 

   ■ אי סיום פיתוח מוצרים 

   ■ אי קבלת היתרים נדרשים לשיווק המוצר 

   ■ ניסויים קליניים 

  ■  תחרות 

   ■ גיוס כספים נוספים לפעילות הקבוצה בעתיד 

   ■ צפי להעדר רווחים בשנים הקרובות

הסתמכות על צדדים שלישיים בקשר עם ההצלחה המסחרית של  
   ■ מוצרי הקבוצה  

תלות ההצלחה המסחרית של מוצרי הקבוצה באימוצם על ידי  
   ■ הרופאים, החולים, המבטחים ואחרים בקהילה המדעית  

  ■  חשיפה לתביעות משפטיות  

 ■   כיסוי ביטוחי 

  ■  עסקית אסטרטגיהקשיים במימוש  
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 מידת ההשפעה גורם הסיכון 

 השפעה קטנה  השפעה בינונית השפעה גדולה 

 קשיים במציאת שותפים אסטרטגיים 
 ■   
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  פרק ב'
  דוח דירקטוריון על מצב עייי התאגיד 

  2023 בדצמבר  31 ביום שהסתיימה לשה

  

  

   



  
 

, על  דוח הדירקטוריוןבזה את  להגיש    מתכבד  ")החברהמדעי החיים בע"מ ("  ביולייטדירקטוריון  

בהתאם לתקות יירות ערך   2023בדצמבר    31ם  שהסתיימה ביו  הלש  מצב עייי החברה (במאוחד)

תקופתיים   סוקר  .")התקות("  1970-תש"להידיים),  יומ(דוחות  העיקריים   הדוח  השיויים  את 

מובהר כי ככלל, התיאור .  זהדוח  ופה המדווחת ועד למועד פרסום  קבפעילות החברה אשר אירעו בת

מהותי   מידע  מהווה  החברה  לדעת  אשר  מידע  רק  כולל  זה  בדוח  ערך  הכלל  בפי ש  החהבוהוא 

והדוחות הכספיים   תיאור עסקי התאגיד כפי שכלל בפרק א' לדוח תקופתי זה  יםם מצויהקוראי

  .")הדוחות הכספיים(" 2023בדצמבר  31 המאוחדים של החברה ליום

  כללי

בההמשיכה    2023  בשת לתמוך  שלה  באסטרטגיה  שלה  פתחותתהחברה  הפורטפוליו  בין   ,חברות 

הן היא בחברות המוחזקות  בתמיכה  ו  ל והובלת החברות בהן היא שולטתסיוע ביהו  באמצעותהיתר,  

  .מצטרפת למשקיעים אחרים 

 

  הסברי הדירקטוריון למצב עסקי התאגיד  -ראשון   חלק

 הכספיים הסברים לדוחות  . 1

 להלן יובאו בטבלאות, הסברי הדירקטוריון לתוים שוים שבדוחות הכספיים.  -

  

  

  ]- ים הבא יםבעמוד אותטבל -[
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   כספיהמצב  דוחות מאוחדים על ה . 1.1

  
  בדצמבר   31ליום 

    םהסברי
2023  2022  

    ש"ח אלפי  

כסים  
  18,024  9,057  שוטפים 

  ופיקדוות  והפסד רווח  דרך  הוגן  בשווי סחירים  ערך ביירות  השקעה, ממזומים בעיקר מורכבים 2023  בדצמבר 31 ליום השוטפים הכסים
  "ח. ש  אלפי  8,643 -כ של כולל  בסך קצר לזמן

  
  .הקבוצה  של השוטפת לפעילות ששימש  ממזומן בעיקרו ובע , קודמת   שה  מול השיוי

  לא  כסים
  38,987  24,395  שוטפים 

 AEYE Health  -ו'ן ויזוקוליס, בלקין הוגן בחברות סא   בשווי  בחברות מהשקעה מורכב, 2023בדצמבר   31ליום    שוטפים הלא הכסים עיקר
  דיאגוסטיר)  הבת ההייצור בחבראלפי ש"ח (שעיקרו ההשקעה בקו   4,177  -כ של בסך,  טו,  קבוע  מרכוש ,"חש אלפי  15,916 -כולל של כ בסך 

  אלפי ש"ח.  3,456 -ומהשקעה בפריפרקס, השקעה המטופלת לפי שיטת השווי המאזי, בסך של כ
  

  -משערוך השקעה בטרסייה פארמה וב , החברות המדדות בשווי הוגן דרך רווח והפסד  בסעיף  בעיקרו מקיטון, ובע  2022מול דצמבר   השיוי
AEYE Health  , וסף למידע  המאוחדים  הכספיים  לדוחות  8 ביאור  ראו .  

סה"כ  
      33,452  57,011כסים 

התחייבויות  
  . חכירה התחייבות של  שוטפת בחלות  מקיטון ובע, 2022  דצמבר מול  השיוי עיקר  2,536  2,315  שוטפות 

  התחייבויות
   783  836  לא שוטפות 

"כ  סה
  התחייבויות

3,151  3,319    

  . השה במהלך הקבוצה של  השוטף מההפסד בעיקרו   ובע, 2022  דצמבר  מול השיוי  53,692  30,301  הון "כ סה

סה"כ  
התחייבויות 

  והון
33,452  57,011    

  94% -אלפי ש"ח שהיוו כ 53,692 -מסך הכסים בדוח המאוחד על המצב הכספי, בהשוואה להון בסך של כ 91% -אלפי ש"ח המהווים כ  30,301 -, הסתכם סך ההון לסך של כ 2023דצמבר    31 ביום

  "ח.ש מיליון  6.7 -בסך של כ   חוזר, לקבוצה הון חיובי 2023בדצמבר  31כן, ליום   כמו. 2022בדצמבר   31מסך הכסים בדוח המאוחד על המצב הכספי ליום 
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  הפסד או  הרווח עלמאוחדים דוחות  . 1.2

  סעיף 
  לשה שסתיימה ביום 

    םהסברי  בדצמבר  31 
2023 2022  

    "ח ש באלפי  

  . LipiTear -תמלוגים ממכירות מוצר ה   ,  118  63טו הכסות 

  ) 3,530(  ) 4,522(  הוצאות מחקר ופיתוח 
  החברה אופ אר אקסתוצאותיה של מאיחוד לראשוה של ובע  2023שת ב בהוצאות המו"פ של הקבוצה   הגידול עיקר

  ) AMDיסוייים מוצלחים בבי אדם (עין יבשה) ויסוי חיות (  2023אופ אר אקס השלימה בשת . 2022החל מיולי  

    )  ,    )612 (  )712טוהוצאות שיווק 

  הוצאות וצמצוםהמשך מגמת התייעלות  2023 בשת  )   )5,635 (  )6,143טו הוצאות ההלה וכלליות,  

שערוך השקעה בחברות המדדות בשווי  
  הוגן דרך רווח והפסד 

  )המאוחדים  הכספיים בדוחות  8 ביאור ראו(
)15,918 (  1,625  

  . AEYE Health  -ו פארמה טרסייהבשווי של מקיטון ובעות בעיקר   2023בשת השערוך   תהוצאו
  

ושערוך ההשקעות שעשו בדולר,   AEYE Healthובעות בעיקר מגידול בשווי של    2022ההכסות משערוך בשת 
  . פארמה  ובקיזוז שערוך השווי של טרסייה התקופה לסוף  הדולר  של  החליפין לשער  בהתאם

    ) 8,697(  ) 26,569(  הפסד תפעולי 

  531 (  639(  טו מימון,   )הוצאות הכסות (
דרך רווח  (אופציית השקעה בפריפרקס) פיסי בשווי הוגן  ובעות בעיקר משערוך מכשיר  2023הוצאות המימון בשת 

' בדוחות  ה17, ראו ביאור כסות ריבית מפיקדוותבקיזוז הכסות מימון מהפרשי שער (בעיקר על הדולר) ומה   והפסד
  הכספיים המאוחדים. 

  מוחזקות חברות בהפסדי  החברה חלק
    ) 629(  ) 387(  המאזי  השווי שיטת  לפי  המטופלות

    )   )27,487 (  )8,687קי  הפסד

התאמות הובעות מתרגום דוחות 
    230  183  כספיים של פעילות חוץ 

    ) 8,457(  ) 27,304(  סה"כ הפסד כולל
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 זילות  . 1.3

  סעיף 

 ביוםשסתיימה לשה
  בדצמבר  31

    םהסברי
2023  2022  

    באלפי ש"ח   

השקעה ביירות ערך סחירים בשווי הוגן  של יתרה לזמן קצר  בוסף יש  חברה לכמו כן,  .  לגבי השיוי ביתרות המזומים  ראה להלן  13,392  5,276  ושווי מזומים מזומים
  ח. אלפי ש" 3,117 -בסך של כדרך רווח והפסד  

  ששימשו המזומים תזרימי
    )   )9,577 (  )9,474טו, שוטפת   לפעילות

  ששימשו המזומים תזרימי
  )   )1,952 (  )10,550טו, השקעה פעילותל

ישת רכוש  וברכ אלפי ש"ח 1,610סך של המטופלת לפי שיטת השווי המאזי פריפרקס המוחזקת  הבחברהשקיעה החברה   2023 בשת
  -בסך של כ )(מעסקת מכירת איי אופטימה גביית פיקדון לזמן ארוך ח, בקיזוז אלפי ש" 1,415 -סך של כה דיאגוסטיר, קבוע בחבר

  אלפי ש"ח.   1,052
  

), ברכישה סאוקוליסו   AEYE Health  -אלפי ש"ח (בעיקר ב 5,644סך של בשווי הוגן המוצגות בחברות השקיעה החברה   2022 בשת
המטופלות לפי שיטת השווי המאזי (בעיקר  אלפי ש"ח ובהשקעה בחברות מוחזקות  3,218סך של יירות ערך סחירים בשווי הוגן של 

  .אלפי ש"ח 1,683פריפרקס) בסך של 
  שבעו המזומים תזרימי

, מימון מפעילות(ששימשו)  
  טו

 3,359 -מהפקת הון חברה המאוחדת דיאגוסטיר בסך של כבעיקרו  בע, 2023 שת  במהלך מימון מפעילותהחיובי  המזומים תזרים  ) 551(  3,255
  . אלפי ש"ח 500 -ומהפקת הון בחברה בסך של כ אלפי ש"ח
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 מימון  מקורות  . 2

החברה  אסטרטגיה  למימוש   הדרשים  המקורות פעילות  של  והרחבה  צמיחה   מותים ,  של 

ממימוש של החזקות בהשקעות של החברה,  ,  לעת  מעת  הון  בגיוסי  הקבוצה  של   בהצלחתה

 .אסטרטגייםמסחור הטכולוגיות והמוצרים ו/או שיתופי פעולה הצלחת הפיתוח, 

 אירועים מהותיים בתקופת הדוח . 3

ראו   הכספייםל  8-ו  6,7  ביאוריםלפרטים  את  דוחות  וכן  ותיאור  ,  החברה  עסקי  פעילות 

   .תקופתי זה לדוח (תיאור עסקי התאגיד) במסגרת פרק א'המובא 

 המוזכרים בדוחות הכספיים  המאזןרעו לאחר תאריך י אירועים שא . 4

שאלפרטים   מהותיים  אירועים  המאזן,  יאודות  תאריך  לאחר  לדוחות    .ב.5  ביאורראו  רעו 

  . הכספיים

 אירועים העשויים להצביע על קשיים כספיים . 5

   .הכספיים  לדוחות ג'1 ביאורראו   ,לפרטים

לושאים   . 6 רו"ח  הסבר  הפה  על  המבקר  שאליהם  דעתו  בחוות  לב  תשומת  התאגיד  של 

 הדוחות הכספיים

"ו התים את תשומת הלב לאמור בביאור ל"מבלי לסייג את מסקו מפבדוחות' ג1, א  
  התלוי אשר העסקיות  וכיותיהמימוש ת בלעמוד  החברההכספיים בדבר יכולתה של 

ת המזומים  ו, להערכת הההלה, יתר2023 בדצמבר 31כון ליום .  בגיוס מקורות מימון
לתקופה  לחברה לממש את תוכיותיה העסקיות  מאפשר אשר בהיקף  איןושווי מזומים 

. גורמים אלה יחד עם גורמים וספים  חודשים שלאחר תום תקופת הדוח 12של 
מעוררים ספקות משמעותיים בדבר המשך קיומה של החברה   ג'1המפורטים בביאור 

  כ"עסק חי".
  

שייתכן   וסיווגם  וההתחייבויות  הכסים  ערכי  לגבי  התאמות  ערכו  לא  הכספיים  בדוחות 

  ותהייה דרושות אם החברה לא תוכל להמשיך ולפעול כ"עסק חי".

    



  
 

  

  ממשל תאגידי היבטי  – שי חלק

בתקופת   .תרומות  בושא  מדייותאימצה    לא  חברההלמועד הדוח,    כון  .תרומות  מדייות  . 7

    .הדוח החברה לא תרמה סכומים כלשהם

 דירקטורים בעלי מומחיות חשבואית ופיסית  . 8

כי    דירקטוריון .8.1 קבע  מומחיות החברה  בעלי  דירקטורים  של  המזערי  המספר 

החברות12(א)( 92סעיף  לפי    ופיסית  חשבואית לחוק   (  ,1999-"טהתש   ")חוק 

,  בהתחשבשל הדירקטוריון עשתה  זו  קביעה  דירקטור אחד.    , יעמוד על")החברות

היתר, תחומיב  בין  פעילותה,  היקף  החברה,    .פעילותה  ומורכבותעיסוקה    גודל 

 עומדת במספר המזערי שקבע כאמור.החברה דוח זה, למועד 

הדירקטוריון  .8.2 של חברי  וידיעותיהם  יסיום, כישוריהם  השכלתם,  הערכת  לאחר 

רואה    םהדירקטוריון של החברה אות  יבושאים חשבואיים ודוחות כספיים, חבר

חום  ה"ה    הים,  ופיסית  חשבואית  מומחיות  יכבעלהדירקטוריון   סוזה 

   .פלדר  ואלה ,םיופייגב, יעקב ריה שפיר, רון מירוןזילברברג, 

מיומות    לפרטים .8.3 בעלי  הים  אשר  החברה,  של  הדירקטוריון  חברי  אודות 

והעובדות ופיסית,  בדבר    חשבואית  פרטים  וכן  ככאלה  לראותם  יתן  שמכוחן 

 זה. תקופתילדוח   )וספים פרטים(בפרק ד'  26תקה ראה השכלתם, 

  דירקטורים בלתי תלויים  . 9

כולל הוראה בדבר שיעור הדירקטורים הבלתי  החברה, כפי וסחו העדכי,  תקון   .9.1

  כדלקמן: (ה) לחוק החברות,219בהתאם לסעיף  ,תלויים בחברה

יהיו רוב חברי   –ככל שאין בחברה בעל שליטה או מי שמחזיק בדבוקת שליטה   . 1

  . הדירקטוריון דירקטורים בלתי תלויים

שליטה   . 2 בחברה בעל  שיש  לפחות,  יהיו    -ככל  הדירקטוריון,  שליש מבין חברי 

  . דירקטורים בלתי תלויים

הדוח,   .9.2 למועד  אין  כון  החברה  ידיעת  שליטהלמיטב  שמחזיק    בחברה בעל  מי  או 

  לפחות מחצית מחברי הדירקטוריון הים למועד הדוח,  בהתאם,    .בדבוקת שליטה

תלויים מקיימת  בלתי  ובהתאם  הוראות  החברה  ,  להתקון  את  שיעור  בוגע 

  .הדירקטורים הבלתי תלויים
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 המבקר הפימי של התאגיד פרטים בדבר .10

    :פרטי המבקר הפימי . 10.1

  רון לייבוביץ   שם: 
28.3.2019  : התחילת כהו  

כישורים וכשירות 
  לתפקיד: 

מוסמך,   של   האקדמי  מהמסלול  עסקים  ומהל  בחשבואות  ראשון  תואר רו"ח 
.  שיף הזפרץ ושות', ייעוץ, בקרה ויהול סיכוים   RSM-. שותף בלמהל  המכללה

)  2014-2018(בין השים     CROWE-ב  שותףכחמש שים    משיש  המבקר הפימי
שיף הזפרץ ושות', ייעוץ, בקרה ויהול סיכוים החל משת    RSMושותף במשרד  

2018  .  
ע הפימי  המבקר  החברה,  ידיעת  סעיף  ולמיטב  בהוראות  לחוק   146מד    (ב) 

סעי  ובהוראות  ו3  פים החברות,  הפימית   8-(א)  הביקורת    1992-תש"בה   ,לחוק 
  . ")הפימית  הביקורת חוק("

רואה חשבון מבקר או    המבקר הפימי איו בעל עיין בחברה ו/או קרובו וכן איו
בחברה תפקיד וסף על הביקורת    לא ממלא  מי מטעמו. בוסף, המבקר הפימי

ממלא תפקיד  לא  יגוד    הפימית, וכן הוא  ליצור  לחברה היוצר או העלול  מחוץ 
של החברה. המבקר הפימי לא מחזיק יירות    פימי   עייים עם תפקידו כמבקר

  . הגופים הקשורים אלי ערך של החברה או
 המעמד ותאי העסק

  בחברה: 
כגורם    מיתשירותי ביקורת פי לחברה  עיקומ חברההפימי איו עובד המבקר ה

  . חיצוי 
הממוה הארגוי על  

  : מימבקר הפיה
 . יו"ר הדירקטוריון של החברה

  מימבקר הפיהדרך מיוי  . 10.2

המלצת לאחר  ,  חברה  לש  מיפיהמבקר  מר רון לייבוביץ כמוה    ,2019מרץ    חודשב

ואישור המאוחדת  החברה  הוועדה  החברדירקטוריון  דירקטוריון  את    אישר  ה. 

לאחר  ה בביקורתהשכלתו  את  שבחןמיוי,  ויסיוו  כישוריו  תוך   ,מיתפי  , 

  . התחשבות בסוג, היקף ומורכבות פעילות החברה

  תכית העבודה . 10.3

אישר    של החברה,  מימבקר הפיהעל ידי    2019בשת    ךשער בסיס סקר סיכוים    על

עבודה ה  תכיתאת  (לאחר המלצת הועדה המאוחדת)   2020  פברוארהדירקטוריון ב

השתית תוכית העבודה    .מימבקר הפיה   של)  כולל  2024עד  ו  2020(  רב שתיתה

הפיהשל   רוחי בסקר  התמקדה    2023לשת    מימבקר  קיין  על   . שמירה 

כי   סבור  החברה  העבודהדירקטוריון  של    מתתוא  תוכית  פעילותה  היקף  את 

הגדלת היקף   תישקל  פעילות החברה   מי מבקר הפי ה  עבודתהחברה. אם תורחב 

  .בהתאם

ישיבות לכל  זומן  הפימי  החברה  המאוחדתהוועדה    המבקר  מיויו  של   . מיום 

דרכי   לרבות  הדוח,  בתקופת  ביצע  שהתאגיד  המהותיות  לא  אישורןהעסקאות   ,

  . בחו על ידי המבקר הפימי

 מוחזקים תאגידים של ביקורת . 10.4

גם לחברות בשליטת  מתייחסת  הרב שתית  כון לתאריך הדוח, תכית הביקורת  

  . החברה

 ותגמולים עבודההיקף  . 10.5

הע הפיה  עבודתהיקף    -  בודה היקף  העבודה מימבקר  לתוכית  בהתאם  היו   ,  

  בהתאם לשיויים החלים בחברה.ובחת    טוריוןהדירקהקבעת מעת לעת על ידי  

מבקר השל    עבודה  שעות  120-כ  בתקופת הדוח הושקעו בביקורת פימית בחברה

בתקופה המקבילה    מימבקר הפיה  של  עבודהשעות    120-וזאת בהשוואה ל  מיהפי

   .אשתקד



  
 

  

  תגמול המבקר הפימי קבע כשכר מוסכם מראש לשעת עבודה.  - תגמולים

משפיע על שיקול דעתו  להערכת דירקטוריון החברה, מבה התגמול כאמור איו  

 .של המבקר הפימי המקצועי

 עריכת הביקורת . 10.6

הפימי   הוא  המבקר  כי  לחברה  מקצועיים  מסר  תקים  עפ"י  הביקורת  את  עורך 

וכאמור ובעולם,  בארץ  הפי  (ב)4בסעיף    מקובלים  הביקורת  לאור מיתלחוק   .

שקיבל  והמלצות  ידי    סקירות  על  בחו  אלה  שהמלצות  ולאחר  הדירקטוריון 

המאוחדת  עדווה חהה  החברה,  המבקר    ודירקטוריון  כי  הדירקטוריון  של  דעתו 

המקובלים בארץ ובעולם    עמד בכל הדרישות שקבעו בתקים המקצועיים  הפימי

  . אשר צויו לעיל

 גישה למידע  . 10.7

ית הפימי  בסעיף    תלמבקר  כאמור  חופשית,  הפימית,   9גישה  הביקורת  לחוק 

ובכלל זה גישה מתמדת ובלתי אמצעית למערכות המידע בחברה, לרבות תוים 

החברה  כספיים וסף    ואי  הפימי  המבקר  .אחרים  ומסמכים  של  תפקיד  ממלא 

בסעיף   כאמור  לחוק146בחברה  סעיף    (ב)  ולהוראות  הביקורת    8החברות  לחוק 

 . פימית

 לשת הדיווח  דין וחשבון המבקר הפימי . 10.8

הדוח ביצע  בתקופת  הפימי  ,  בושא  המבקר  רוחי ביקורת  קיין  על   .שמירה 

הביקור הוגשוומסקות  ה"ל  דיוים   קיימה  והההלה ,  בכתב  החברהלההלת    ת 

מסקות   הללו.  בושאים  ישיבותעבודת  פימיים  במסגרת  ידוו  ה"ל    הביקורת 

  . 2024 מרץבו שהתקיימהחברה של ה המאוחדת ועדה

 הערכת הדירקטוריון את פעילות המבקר . 10.9

דירקטוריון החברה, של    היקף,  להערכת  העבודה  ותוכית  הפעולה  אופי ורציפות 

  הים סבירים בהתחשב בגודל הקבוצה ובפעילותה   ,לשת הדיווח  המבקר הפימי

הכפופות   השוות  הקבוצה  בחברות  המבקר  ובהתחשב  של  הביקורת  לעבודת 

 בחברה  , ויש בהם להגשים את מטרות הביקורת הפימית)לעיל  כמוסבר,  הפימי

  . ובקבוצה

 פרטים בדבר המבקר החיצוי  .11

 שם רואה החשבון המבקר . 11.1

המבקרים    ירוא חשבון    היםהחיצויים  החשבון  רואי  ושות' -פאהןמשרד   קה 

)Grant Thornton Israel.(   

  עבודת רואה החשבון המבקר שכר ושעות  . 11.2

שכר .11.2.1 פירוט  המבקר  להלן  החשבון  רואה  ביקורת  משרד  שירותי  , בגין 

 לביקורת   הקשורים  מס  שירותי  לרבות,  לביקורת  הקשורים  שירותים

 ושירותים לווים אחרים:
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  שה 

שכ"ט בגין שירותי ביקורת,  
  לביקורת הקשורים שירותים

  הקשורים מס שירותי לרבות 
  לביקורת 

  ) באלפי ש"ח (

שכ"ט בגין שירותים 
  לווים אחרים

  ) באלפי ש"ח (

2023  184  19  

2022  184  26  
  

במשא ומתן קבע  בתקופת הדוח    שכר הטרחה של רואה החשבון המבקר .11.2.2

לאור הערכת היקף   וזאת  ,החשבון המבקר  הלבין רוא  ההלת החברהבין  

רוא טרחת  שכר  להשוואת  ובהתאם  שדרשה,  הביקורת  חשבון   יעבודת 

ומורכבות מבקרים   בהיקף  לחברה  הדומות  ציבוריות  בחברות  חיצויים 

  . פעילותן, גודלן וסוגן

    



  
 

  

  הוראות גילוי בקשר עם הדיווח הפיסי של התאגיד  - שלישי  חלק

 אירועים שאירעו לאחר תאריך המאזן  .12

 לעיל.   4ראו סעיף 

 תוים כספיים המיוחסים לחברה כחברה אם .13

החברה     )202-"בהתשפ) (תיקון),  ומיידיים  תקופתיים(דוחות    ערך   יירות  תקותבהתאם ל

  .) פרד כספי(דוח  סולו דוח פרסםפטורה מל

 שימוש באומדים חשבואיים קריטיים  .14

,  הקבוצה  של  הכספיים  הדוחות  בהכת  המשמשים  חשבואיים  אומדים  של  גיבושם  בעת

 וודאות   באי  הכרוכים  ואירועים  לסיבות  באשר  החות  להיח  החברה  ההלת  דרשה

, העבר  יסיון  על  החברה  ההלת  מתבססת,  האומדים  בקביעת  דעתה  בשיקול.  משמעותית

 לכל   המתאימות  לסיבות  בהתאם  סבירות  החות  ועל  חיצויים  גורמים,  שוות   עובדות

 באומדים   שיויים.  שוטף  באופן  סקרים  שבבסיסם  וההחות  האומדים.  אומדן

  . מושפעת עתידית תקופה ובכל האומדים תוקו שבה בתקופה מוכרים חשבואיים

 שיוי   ואשר,  הקבוצה  ידי  על  המאוחדים  הכספיים  בדוחות  שחושבו  הקריטיים  האומדים

 והתחייבויות  כסים  של   ערכם  את  לשות  עשוי  שבבסיסן  אלו  ובהחות  באומדים  מהותי

  ות הכספיים.לדוח 3 בביאור מתוארים, העוקבת בשה המאוחדים הכספיים בדוחות

    שווי  הערכות .15

מהותית   שווי  הערכת  אודות  מאוד    והערכתלפרטים  מהותית  החברה    וששימששווי  את 

   .זה  לדוח תקופתי  (פרטים וספים)ב(ט) לפרק ד' 8בעריכת הדוחות הכספיים ראו תקה 
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  . הקבוצה ולמהליה על תרומתם לקידומה שלהקבוצה דירקטוריון החברה מודה לעובדי 
  

  

  

  יעקב מיכלין 

  ל "מכ 

  ישראל מקוב

  יו"ר הדירקטוריון

  

 2024במרץ  20, תל אביב
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 6570 מספר:
 דתשפ" באדר ב'  י תאריך:

 2024במרץ  20
 

 דוח רואה החשבון המבקר לבעלי המניות של

   בע"מ ביולייט מדעי החיים 
 

"החברה"(    - )להלן   ע"מ ב מדעי החיים    ביולייט   של   פים המצור   הכספי   המצב   על   ים המאוחד   ות את הדוח   ביקרנו 
, השינויים  רווח או ההפסד ורווח )הפסד( כולל אחר הדוחות המאוחדים על ה   ואת   2022  - ו   2023  בדצמבר   31  מים לי 

  כספיים   דוחות   . 2023בדצמבר    31כל אחת משלוש השנים בתקופה שהסתיימה ביום  ל ותזרימי המזומנים    בהון 
  אלה   כספיים   דוחות   על   דעה   לחוות   היא   אחריותנו .  החברה   של   וההנהלה   הדירקטוריון   באחריות   הינם   אלה 

 . ביקורתנו   על   בהתבסס 

את ביקורתנו בהתאם לתקני ביקורת מקובלים בישראל, לרבות תקנים שנקבעו בתקנות רואי חשבון )דרך    ערכנו 
פי תקנים אלה נדרש מאיתנו לתכנן את הביקורת ולבצעה במטרה  - . על 1973- פעולתו של רואה חשבון(, התשל"ג 

  מדגמית ת כוללת בדיקה  להשיג מידה סבירה של ביטחון שאין בדוחות הכספיים הצגה מוטעית מהותית. ביקור 
החשבונאות    של  כללי  של  בחינה  גם  כוללת  ביקורת  הכספיים.  שבדוחות  ובמידע  בסכומים  התומכות  ראיות 

נאותות   הערכת  וכן  החברה  של  וההנהלה  הדירקטוריון  ידי  על  שנעשו  המשמעותיים  האומדנים  ושל  שיושמו 
 בסיס נאות לחוות דעתנו. מספקת    שביקורתנו   סבורים   אנו ההצגה בדוחות הכספיים בכללותה.  

, מכל הבחינות המהותיות, את המצב הכספי  נאות   באופן   משקפים "ל  הנ   המאוחדים   הכספיים   הדוחות ,  לדעתנו 
תוצאות פעולותיהן, השינויים בהון   ואת  2022 - ו  2023 בדצמבר   31 מים של החברה והחברות המאוחדות שלה לי 

  לתקני בהתאם , 2023בדצמבר  31לוש השנים בתקופה שהסתיימה ביום ש כל אחת מ ותזרימי המזומנים שלהן ל 
 . 2010- "ע התש (,  שנתיים   כספיים )דוחות    ערך   ניירות   תקנות   והוראות (  IFRS)   בינלאומיים   כספי   דיווח 

הנ" מסקנתנו  את  לסייג  בביאור  למבלי  לאמור  הלב  תשומת  את  מפנים  אנו  בדבר    בדוחות  'ג1,  הכספיים 
ליום  .  בגיוס מקורות מימון  התלוי  אשרהעסקיות    וכניותיהמימוש תבלעמוד    החברהיכולתה של     31נכון 

לחברה לממש   אפשר מאינן בהיקף אשר  ת המזומנים ושווי מזומנים  ו, להערכת ההנהלה, יתר2023בדצמבר  
יחד עם גורמים    . גורמים אלהחודשים שלאחר תום תקופת הדוח  12לתקופה של  את תוכניותיה העסקיות  

 מעוררים ספקות משמעותיים בדבר המשך קיומה של החברה כ"עסק חי".  ג'1נוספים המפורטים בביאור 

בדוחות הכספיים לא נערכו התאמות לגבי ערכי הנכסים וההתחייבויות וסיווגם שייתכן ותהיינה דרושות 
 אם החברה לא תוכל להמשיך ולפעול כ"עסק חי". 

 

 ענייני מפתח בביקורת

ענייני מפתח בביקורת המפורטים להלן הם העניינים אשר תוקשרו, או שנדרש היה לתקשרם, לדירקטוריון 
לתקופה    החברה הכספיים  הדוחות  בביקורת  ביותר  משמעותיים  היו  המקצועי,  דעתנו  שיקול  לפי  ואשר, 

( מתייחס, או עשוי להתייחס, לסעיפים או לגילויים  1כל עניין אשר )   ,בין היתר,  השוטפת. עניינים אלה כוללים
לעניינים    .( שיקול דעתנו לגביו היה מאתגר, סובייקטיבי או מורכב במיוחד2מהותיים בדוחות הכספיים וכן )

אלה ניתן מענה במסגרת ביקורתנו וגיבוש חוות דעתנו על הדוחות הכספיים בכללותם. התקשור של עניינים  
כספיים בכללותם ואין אנו נותנים באמצעותו חוות דעת  אלה להלן אינו משנה את חוות דעתנו על הדוחות ה

 .נפרדת על עניינים אלה או על הסעיפים או הגילויים שאליהם הם מתייחסים
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 הנמדדות בשווי הוגן דרך רווח והפסד השקעה בחברות  המדידת שווי הוגן של 

בביאורים   ה  החברהלדוחות הכספיים,    8-ו  3',  ח2כפי שמתואר    אינן  אשר בחברות    שקעותיהמודדת את 
 , בשווי הוגן דרך רווח והפסד.בהן מהותית השפעה לחברה ושאין מאוחדות

קיים    לא  אשרבשווי הוגן דרך רווח והפסד    הנמדדותבחברות    השקעהיתרת ה  2023בדצמבר    31ליום    נכון
 באותן  ההשקעהמשערוך    וההפסדאלפי ש"ח    15,916  -של כ  סךבשוק פעיל, הסתכמה ב  מצוטט  מחיר  בגינן

 אלפי ש"ח.     15,918סך של  ב   הסתכם   2023בדצמבר    31ביום    לשנה שהסתיימה חברות

הנמדדות בשווי הוגן דרך בחברות    ההשקעה  של   ההוגן  השווי  קביעת,  הכספיים  לדוחות  3  בביאור  כמפורט
והפסד   משמעותי   דעת  שיקול  להפעלת  נדרשת  החברה  והנהלת  משמעותי  חשבונאי  אומדן  מהווה  רווח 

שלא קיים בגינם    הפיננסיים  הנכסים  של  ההוגן  השווי  להערכת  מתאימים  ומודלים  הערכה  טכניקות   בבחירת
 . פעיל בשוק מצוטט שוק מחיר

 חברהמתבצעת על ידי ה  הנמדדות בשווי הוגן דרך רווח והפסד בחברות  ההשקעה  הוגן של  השווי  המדידת  
תוך מקסום השימוש בנתונים רלוונטיים הניתנים לצפייה ומזעור השימוש בנתונים שאינם ניתנים לצפייה.  

שלא   הנמדדות בשווי הוגן דרך רווח והפסדבחברות    ההשקעותהשווי ההוגן של    במדידת בהקשר האמור,  
על מידע זמין לגבי שווי ההשקעה כגון הנפקה   מתבססת  החברהמחיר שוק מצוטט בשוק פעיל,    ןקיים בגינ

 או גיוס הון מצדדים שלישיים, ככל שקיים. 

נפקה האחרון, וקיימות נסיבות המעידות על ה אוגיוס הרכישה, במקרים בהם חלף פרק זמן ממושך ממועד 
הנמדדות בשווי הוגן דרך רווח  בחברות    כאמור  , גיוס או הנפקהכך ששווי ההשקעה הנגזר מעסקת רכישה

 שהונפקו   ההון  מכשירי  בהן  נסיבותאינו משקף את השווי ההוגן נכון למועד הדוחות הכספיים )דוגמת    והפסד
(, אזי במדידת השווי ההוגן  זכויות  חברהל  יש  בגינן  ההון  ממכשירימשמעותית    שוניםמטרה    בחברת  בגיוס

על אומדנים משמעותיים הכרוכים באי ודאות ובהפעלה של שיקול דעת סובייקטיבי וזאת    חברהמתבססת ה
או    OPM  אופציות  לתמחור  מודלים  זהתוך שימוש בשיטות הערכה ובמודלים שונים להערכת שווי )ובכלל  

על שיקול דעת של    יםבשימוש בהנחות סובייקטיביות ומבוסס  יםמודל מכפילים וכיוצא באלה(, אשר כרוכ
 לגבי נתונים שאינם ניתנים לצפייה. חיצוני ובלתי תלוי  ומעריך השווי חברההנהלת ה

לשינויים   להביא  עשויים  במסגרתן  המשמשים  והנתונים  הבסיס  ובהנחות  ההערכה  שיטות  בבחירת  שינויים 
  הכספי   מצבה   על   להשפיע כאמור עשויים    שינויים   כן   על שווי ההוגן של ההשקעות, לעיתים באופן מהותי ו אומדן ה ב 

ההוגן שנה   לאותה   פעולותיה   תוצאות   ועל   2023  בדצמבר   31  ליום   החברה   של  השווי  במדידת  שנדרש, .  ככל   ,  
 במעריך שווי חיצוני ובלתי תלוי.    חברה מסתייעת ה 

 במדרג השווי ההוגן.   3מדידת השווי ההוגן של נכסים פיננסיים לא סחירים כאמור מסווגת ברמה  

הנמדדות בשווי הוגן דרך    השקעות   של   ההוגן   השווי   למדידת   המשמשים   ההנהלה   והנחות   האומדנים   את   זיהינו 
  של   ההוגן   השווי מדידת    על   ביקורת .  בביקורת   מפתח   כעניין השווי ההוגן    במדרג   3  ברמה   ת ו המסווג   רווח והפסד 

כן נדרשים ידע וניסיון על מנת    כמו סובייקטיבי מצד רואה החשבון המבקר ו   דעת   שיקול   דורשת   אלה   השקעות 
 השווי הוגן.   במדידת ששימשו את ההנהלה    והאומדנים , ההנחות  הנתונים לבחון את סבירות  

 
 נהלי הביקורת שבוצעו כמענה לעניין המפתח בביקורת 

ביצענו נהלי ביקורת מבססים לבדיקת סבירות ונאותות האומדנים וההנחות העיקריות ששימשו במדידת השווי  
על בסיס מצגים פנימיים וחיצוניים. בביצוע    הנמדדות בשווי הוגן דרך רווח והפסד   בחברות   השקעה ההוגן של  

 מומחה ממשרדנו.   שווי   במעריך נהלים אלו הסתייענו, בין היתר,  

 נהלים אלו כללו בין היתר: 

בחינת התכנון, היישום והאפקטיביות התפעולית של בקרות פנימיות מסוימות הקשורות לקביעת שווי   . 1
 . הנמדדות בשווי הוגן דרך רווח והפסד בחברות    החברה הוגן של השקעות  

לצורך השגת הבנה ביחס לעסקאות    החברה ומעריך השווי מטעם    החברה עריכת בירורים מול הנהלת   . 2
 . הנמדדות בשווי הוגן דרך רווח והפסד בחברות    החברה וההתפתחויות שחלו ביחס להשקעות  

ידי   . 3 על  חתומות  שווי  הערכות  כישור החברה מטעם    השווי   מעריך קבלת  את  הערכנו  אשר    יו , 
 . ו והאובייקטיביות של 

המשמשים במודל לקביעת השווי ההוגן וכאשר רלוונטי,    וההנחות בדיקת מהימנות, שלמות ודיוק הנתונים   . 4
 בחינת שינויים מהותיים, ככל שחלו, בנתונים, בהנחות ובמודלים בהשוואה לאלו ששימשו בשנה הקודמת. 

בחינת נאותות המתודולוגיה שנבחרה לקביעת השווי ההוגן ובדיקה כי היא תואמת את מאפייני הנכס   . 5
 השווי מטעמה.   ך ומערי   החברה הנמדד לרבות באמצעות תשאולים עם הנהלת  

בחינת סבירות האומדנים שנבחרו על ידי ההנהלה בהתאם לפרקטיקה ולנתוני השוק, תוך התחשבות,   . 6
 כאשר זה אפשרי, בעסקאות ניתנות לצפייה בשוק. 

 בדיקת יישום נאות של ההנחות העיקריות ששימשו בחישוב השווי ההוגן ובדיקת נאותות החישובים.  . 7

רא לעיל,  לאמור  יכולת החברה   ובנוסף  בדבר  לספקות משמעותיים  לעיל בקשר  בפסקה  גם את המתואר 
 להמשיך ולפעול כ"עסק חי". 

 
 ושות' קנה פאהן 

 רואי חשבון 



 ביולייט מדעי החיים בע"מ
 דוחות מאוחדים על המצב הכספי 
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 , בדצמבר 31ליום  

 2022 2023 ביאור

 ח " אלפי ש 

       נכסים שוטפים 
 13,392 5,276 4 מזומנים ושווי מזומנים

 1,246 250  קצרקדונות לזמן יפ
רווח  דרך  הוגן  בשווי  סחירים  ערך  בניירות  השקעה 

 2,987 3,117 1ח'2 והפסד
 399 414 5 חייבים ויתרות חובה

 18,024 9,057  שוטפים   נכסים"כ סה

    
    נכסים לא שוטפים 

 90 69  לזמן ארוך פיקדונות
 2,810 4,177 9 , נטורכוש קבוע

 526 91 16 נכס זכות שימוש, נטו 
 31,834 15,916 8 השקעה בחברות הנמדדות בשווי הוגן דרך רווח והפסד 

רווח   דרך  הוגן  בשווי  פיננסיים  במכשירים  השקעה 
 885 -  7 והפסד

בחבר השווי    מוחזקת   ההשקעה  שיטת  לפי  המטופלת 
 2,156 3,456 7 המאזני
 686 686 ( 5(,) 2ב')6 ונכס בלתי מוחשימוניטין 

 38,987 24,395  שוטפים  לא נכסים"כ סה

 57,011 33,452  נכסים "כ סה

    

    התחייבויות שוטפות
 301 235  ספקים ונותני שירותים

 1,708 1,989 10 זכאים ויתרות זכות 
 527 91  חלויות שוטפות של התחייבות בגין חכירה 

 2,536 2,315  שוטפות התחייבויות"כ סה

    
    התחייבויות לא שוטפות

    

 783 836 11 התחייבות בגין מענקים 

 783 836  סה"כ התחייבויות לא שוטפות

    
   13 החברהלבעלי מניות הון מיוחס 

 269,971 272,599  , פרמיה וקרנותהון מניות
 ( 216,803) ( 242,823)  יתרת הפסד

 53,168 29,776  החברהלבעלי מניות מיוחס   הון "כ סה

 524 525  מקנות שליטהזכויות שאינן 

 53,692 30,301  סה"כ הון

 57,011 33,452  והון התחייבויות"כ סה

 
 

 ישראל מקוב 
 יו"ר הדירקטוריון

 יעקב מיכלין 
 מנכ"ל 

 יפתח ביאל 
 סמנכ"ל כספים 

 
 2024במרץ  20 תאריך אישור הדוחות הכספיים:



 ביולייט מדעי החיים בע"מ
 הרווח או הפסד ורווח )הפסד( כולל אחר דוחות מאוחדים על 
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 ,בדצמבר 31סתיימה ביום הלשנה ש  

 2023 2022  2021  

 "ח ש אלפי "ח ש אלפי "ח ש אלפי ביאור

     
 3 63 118 א'17 הכנסות, נטו

     
 ( 4,335) ( 3,530) ( 4,522) 'ב17 הוצאות מחקר ופיתוח

 ( 646) ( 712) ( 612) ' ג17 , נטוהוצאות שיווק
 ( 5,625) ( 6,143) ( 5,635) 'ד17 , נטו הוצאות הנהלה וכלליות

בחברות הנמדדות בשווי הוגן שערוך השקעה 
 10,071 1,625 ( 15,918) 8 דרך רווח והפסד

  (26,687 ) (8,760 ) (535 ) 

 ( 532) ( 8,697) ( 26,569)  הפסד תפעולי 

 ( 1,095) 639 ( 531) ' ה17 , נטומימוןהכנסות )הוצאות( 
חלק החברה בהפסדי חברות מוחזקות 

 ( 284) ( 629) ( 387) 7ב',6 המטופלות לפי שיטת השווי המאזני

 ( 1,911) ( 8,687) ( 27,487)  ים על הכנסה הפסד לפני מס

 1,572 -  -  12 מסים על הכנסה

 ( 339) ( 8,687) ( 27,487)  הפסד נקי
     : אחר כולל הפסד

     
  הפסד או  לרווח מחדש שיסווגו  סכומים

     : ספציפיים תנאים בהתקיים
תרגום דוחות כספיים מ הנובעות התאמות 

 ( 84) 230 183  פעילות חוץ של 

 ( 423) ( 8,457) ( 27,304)  כולל הפסד"כ סה
     

     מיוחס ל: נקי  (הפסדסה"כ רווח )
 382 ( 7,847) ( 26,020)  בעלי מניות החברה 

 ( 721) ( 840) ( 1,467)  זכויות שאינן מקנות שליטה

  (27,487 ) (8,687 ) (339 ) 
     

     כולל מיוחס ל:  (הפסדרווח )סה"כ 
 298 ( 7,617) ( 25,837)  בעלי מניות החברה 

 ( 721) ( 840) ( 1,467)  זכויות שאינן מקנות שליטה

  (27,304 ) (8,457 ) (423 ) 
     

למניה המיוחס לבעלי מניות  נקי    ( הפסד רווח ) 
     : החברה )בש"ח( 

 0.08 ( 1.72) ( 5.60)  למניה בסיסי  נקי (הפסדרווח )
     

 0.08 ( 1.72) ( 5.60)    מדולללמניה  נקי (הפסדרווח )
     

מספר המניות המשוקלל ששימש בחישוב 
 4,550,136 4,566,803 4,644,301  למניה בסיסי  הנקי (הפסדרווח )ה

מספר המניות המשוקלל ששימש בחישוב 
 4,585,666 4,566,803 4,644,301    מדולללמניה  הנקי (הפסדרווח )ה

     
 



 ביולייט מדעי החיים בע"מ
 

 השינויים בהוןדוחות מאוחדים על 
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   מיוחס לבעלי מניות החברה 

 הון מניות 
פרמיה על  

 מניות

הון בגין    קרן
תשלום  
מבוסס  

 מניות

קרן הון בגין  
עסקאות עם  
זכויות שאינן  
 מקנות שליטה 

קרן הון  
מהפרשי  

 סה"כ  יתרת הפסד  תרגום

זכויות שאינן  
מקנות  
 סה"כ הון  שליטה

 אלפי ש"ח 

 53,692 524 53,168 ( 216,803) ( 3,503) 11,568 1,828 248,635 11,443  2023בינואר  1יתרה ליום 
          

 ( 27,487) ( 1,467) ( 26,020) ( 26,020) - - - - - נקי הפסד

 183 - 183 - 183 - - - - כולל אחר  רווח

          
 ( 27,304) ( 1,467) ( 25,837) ( 26,020) 183 - - - - לשנה  כולל (הפסדרווח )סה"כ 

 500 - 500 - - - - 338 162 הנפקת מניות רגילות
 34 34 - - - - - - - מאוחדות  תשלום מבוסס מניות בחברות 

 20 - 20 - - - 20 - - בחברה  תשלום מבוסס מניות
 - - - - - - ( 139) 97 42 מימוש יחידות מניה חסומות 

, הנפקת מניות רגילות בחברה מאוחדת
 3,359 1,434 1,925 - - 1,925 - - - (2ב')6ראו ביאור 

          

 30,301 525 29,776 ( 242,823) ( 3,320) 13,493 1,709 249,070 11,647 2023 בדצמבר 31יתרה ליום 
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   מיוחס לבעלי מניות החברה 

 הון מניות 
פרמיה על  

 מניות

הון בגין    קרן
תשלום  
מבוסס  

 מניות

קרן הון בגין  
עסקאות עם  
זכויות שאינן  
 מקנות שליטה 

קרן הון  
מהפרשי  

 סה"כ  יתרת הפסד  תרגום

זכויות שאינן  
מקנות  
 סה"כ הון  שליטה

 אלפי ש"ח 

 61,417 715 60,702 ( 208,956) ( 3,733) 11,568 1,884 248,538 11,401  2022בינואר  1יתרה ליום 
          

 ( 8,687) ( 840) ( 7,847) ( 7,847) - - - - - נקי הפסד

 230 - 230 - 230 - - - - כולל אחר  רווח

          
 ( 8,457) ( 840) ( 7,617) ( 7,847) 230 - - - - לשנה  כולל (הפסדרווח )סה"כ 

 232 232 - - - - - - - מאוחדות  תשלום מבוסס מניות בחברות 
 83 - 83 - - - 83 - - בחברה  תשלום מבוסס מניות

 - - - - - - ( 139) 97 42 מימוש יחידות מניה חסומות 
איחוד לראשונה של חברה בת, ראו ביאור  

 417 417 - - - - - - - ( 5ב')6

          

 53,692 524 53,168 ( 216,803) ( 3,503) 11,568 1,828 248,635 11,443 2022 בדצמבר 31יתרה ליום 
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   מיוחס לבעלי מניות החברה 

 הון מניות 
פרמיה על  

 מניות

הון בגין    קרן
תשלום  
מבוסס  

 מניות

קרן הון בגין  
עסקאות עם  
זכויות שאינן  
 מקנות שליטה 

קרן הון  
מהפרשי  

 סה"כ  יתרת הפסד  תרגום

זכויות שאינן  
מקנות  
 סה"כ הון  שליטה

 אלפי ש"ח 

 60,107 890 59,217 ( 209,338) ( 3,649) 10,574 1,931 248,340 11,359  2021בינואר  1יתרה ליום 
          

 ( 339) ( 721) 382 382 - - - - - נקי רווח )הפסד(

 ( 84) - ( 84) - ( 84) - - - - כולל אחר הפסד

          
 ( 423) ( 721) 298 382 ( 84) - - - - לשנה  כולל (הפסדרווח )סה"כ 

 139 139 - - - - - - - מאוחדות  תשלום מבוסס מניות בחברות 
 193 - 193 - - - 193 - - בחברה  תשלום מבוסס מניות

 - - - - - - ( 138) 96 42 מימוש יחידות מניה חסומות 
הנפקה של מניות בחברה מאוחדת, ראו  

 1,401 407 994 - - 994 - - - (2ב')6ביאור 

 - - - - - - ( 102) 102 - פקיעת אופציות בחברה 

          

 61,417 715 60,702 ( 208,956) ( 3,733) 11,568 1,884 248,538 11,401 2021 בדצמבר 31יתרה ליום 
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 ,בדצמבר 31סתיימה ביום הלשנה ש 

2023 2022 2021 

 "ח ש אלפי "ח ש אלפי "ח ש אלפי

    שוטפתפעילות לתזרימי מזומנים 
    

 ( 339) ( 8,687) ( 27,487) נקי הפסד
    

מזומנים   תזרימי  להצגת  הדרושות  התאמות 
    מפעילות שוטפת: 

    
    : התאמות לסעיפי רווח והפסד

 862 ( 756) ( 476) מימון, נטו)הכנסות( הוצאות 
 ( 15) 240 53 התאמת התחייבות בגין מענקים

 532 588 574 פחת והפחתות 
 193 83 20 בחברה תשלום מבוסס מניות 

 139 232 34 מאוחדותתשלום מבוסס מניות בחברות  
 22 66 77 ריבית בגין התחייבות חכירההוצאות 

סחיריםב  השקעה  שערוך ערך    הוגן   בשווי  ניירות 
 -  231 ( 130) והפסד רווח דרך

רווח  דרך  הוגן  בשווי  בחברות  השקעה  שערוך 
 ( 10,071) ( 1,625) 15,918 והפסד

הוגן  בשווי  פיננסיים  במכשירים  השקעה  שערוך 
 228 ( 554) 885 דרך רווח והפסד
 ( 439) -  -  מסים על הכנסה

חברחלק   בהפסדי  המטופלת  ומוחזק  ותהחברה  ת 
 284 629 387 לפי שיטת השווי המאזני 

 17,342 (866 ) (8,265 ) 

    
    :שינויים בסעיפי נכסים והתחייבויות

    
 58 ( 317) ( 15)  בחייבים ויתרות חובה)עלייה( ירידה 

 ( 434) 133 ( 66) ספקים ונותני שירותיםבעלייה )ירידה( 
 59 126 387 בזכאים ויתרות זכותעלייה 

 ( 1,133) -  -  שינוי במסים נדחים

 306 (58 ) (1,450 ) 

    
    : עבור שנהבמהלך ה התקבלושמזומנים 

    
 50 137 262 ריבית שהתקבלה

 262 137 50 
    

 ( 10,004) ( 9,474) ( 9,577) ששימשו לפעילות שוטפת , נטו  , מזומנים
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 ,בדצמבר 31סתיימה ביום הלשנה ש 

2023 2022 2021 

 "ח ש אלפי "ח ש אלפי "ח ש אלפי

    תזרימי מזומנים מפעילות השקעה 
  שיטת  לפי  המטופלות  מוחזקות  בחברות  השקעה
 ( 1,162) ( 1,683) ( 1,610) המאזני  השווי
  רווח  דרך  הוגן  בשווי  פיננסיים  במכשירים  השקעה
 ( 559) -  -  והפסד
 20,048 -  -  והפסד ממימוש חברות בשווי הוגן דרך רווח  תמורה

 ( 4,608) ( 5,644) -  והפסדבחברות בשווי הוגן דרך רווח  השקעה
 ( 626) ( 98) ( 1,415) רכישת רכוש קבוע 

 -  119 -  ('בלראשונה ) שאוחדה מאוחדת חברה
רכישה של ניירות ערך סחירים בשווי הוגן דרך רווח 

 -  ( 3,218) -  נטווהפסד, 
 13 -  1,052 נטו, ארוך לזמן פיקדון גביית
 439 -  -  שהתקבלו מסים
 ( 64) ( 26) 21 פיקדון )השקעה בפיקדון( ליסינג לזמן ארוך גביית

    
 )ששימשו לפעילות( מפעילות , שנבעו נטו  , מזומנים

 13,481 ( 10,550) ( 1,952) השקעה

    
    תזרימי מזומנים מפעילות מימון

 -  -  500 הנפקת מניות רגילות
 1,401 -  3,359 מאוחדת   ה תמורה מהנפקות מניות בחבר

 ( 508) ( 551) ( 604) פירעון קרן התחייבות בגין חכירה
    

)ששימשו לפעילות( שנבעו מפעילות    , נטו   , מזומנים
 893 ( 551) 3,255 מימון

    

 ( 891) 500 158 הפרשי שער בגין יתרות מזומנים ושווי מזומנים 

    
 3,479 ( 20,075) ( 8,116) מזומנים ושווי מזומניםיתרת ב שינוי

    
 29,988 33,467 13,392 שנה יתרת מזומנים ושווי מזומנים לתחילת ה

    

 33,467 13,392 5,276 שנהיתרת מזומנים ושווי מזומנים לסוף ה

    
    
    :פעילות שאינה במזומן  - (א' )

 
  בגין   התחייבות  כנגד  שימוש  זכות  בנכס  הכרה

 -  569 91 חכירה

 
 

 בדצמבר, 31סתיימה ביום הלשנה ש :איחוד לראשונה של חברת בת( ב' ) 
2023 2022 2021 

 "ח ש אלפי "ח ש אלפי "ח ש אלפי
    
 -  239 -  הון חוזר )למעט מזומנים ושווי מזומנים(  
 -  ( 537) -  נכס בלתי מוחשי   
 -  417 -  זכויות שאינן מקנות שליטה  

  - 119  - 
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 כללי  - 1 ביאור
 

, הינה חברה ציבורית תושבת ישראל, אשר התאגדה  ("החברה")  ביולייט מדעי החיים בע"מ . א
להשקעה, ניהול  פועלת    אביב משנה זו. החברה-ונסחרת בבורסה בתל  2005בישראל בשנת  

וקידום של פתרונות ייחודיים, אשר מטרתם לתת מענה לצורך ממשי הקיים בתחום מחלות 
 העיניים.  

 
 : הגדרות . ב
 

 . ההכלול ההמאוחדות שלה והחברהחברות  ,החברה - הקבוצה  .1

באופן מלא עם   , במישרין או בעקיפין,חברות שדוחותיהן מאוחדים  -  מאוחדות  חברות .2
 דוחות החברה. 

בדוחות    ,בעקיפיןאו    , במישריןכלולה  ןשהשקעת החברה בה  ות חבר  -  כלולות  ותחבר .3
 הכספיים על בסיס השווי מאזני.

נמדדת   -  והפסד  רווח  דרך  הוגן   בשווי  הנמדדות  חברות .4 בהן  ההשקעה  אשר  חברות 
הרווח או הפסד ורווח )הפסד( כולל  בשווי הוגן והשינויים בשווי ההוגן נזקפים לדוח על  

 .אחר

 בדבר צדדים קשורים. 24כמשמעותו בתקן חשבונאות בינלאומי  - קשור צד .5

לחוק ניירות   1( להגדרת "בעל עניין" בתאגיד בסעיף  1כמשמעותם בפסקה )  -  עניין   בעלי . 6
 . 1968 -ערך, התשכ"ח 

 
ופיתוח    הקבוצה . ג מחקר  בשלבי  ותזנמצאת  הכנסות  המניבות  פעילויות  קיימות    רימי ולא 

ביום  חיוביים  מזומנים ,  2023בדצמבר    31. בכל אחת משלוש השנים בתקופה שהסתיימה 
החברה דיווחה על הפסד נקי והפסד כולל ועל תזרים מזומנים שלילי מפעילות שוטפת. כמו 

אלפי    242,823  -לקבוצה יתרת הפסדים צבורים בסך של כ  2023בדצמבר    31כן, נכון ליום  
החברה,   פעילות  של  והרחבה  צמיחה  של  אסטרטגיה  למימוש  הנדרשים  המקורות  ש"ח. 
מותנים בהצלחתה של הקבוצה בגיוסי הון מעת לעת, ממימוש של החזקות בהשקעות של  

בינואר   אסטרטגיים.  פעולה  שיתופי  ו/או  והמוצרים  הטכנולוגיות  מסחור  ,  2023החברה, 
 אלפי ש"ח.  500 -במסגרת הצעה פרטית בתמורה לסך של כ רגילות הנפיקה החברה מניות

 
המזומנים ושווי מזומנים אינן בהיקף מספק המאפשר   יתרות,  2023בדצמבר    31ליום    נכון

חודשים שלאחר תום תקופת הדוח.    12כניותיה העסקיות לתקופה של  ולחברה לממש את ת
 כ"עסק חי".  חברהשל ה הגורמים אלה מעוררים ספקות משמעותיים בדבר המשך קיומ 

 
שייתכן וסיווגם  וההתחייבויות  הנכסים  ערכי  לגבי  התאמות  נערכו  לא  הכספיים    בדוחות 

 . ותהיינה דרושות אם החברה לא תוכל להמשיך ולפעול כעסק חי
 

 השלכות מלחמת חרבות ברזל . ד
 

, הותקפה מדינת ישראל על ידי ארגון הטרור חמאס ובעקבות זאת  2023לאוקטובר    7ביום  
המלחמה"(. המלחמה  "הכריזה מדינת ישראל על מצב מלחמה ועל גיוס מילואים רחב היקף )

ניתנים   אינם  ותוצאתן  היקפן  אשר  וכלכליות  ביטחוניות  השלכות  בעל  חריג  אירוע  הינה 
לחיזוי. בעקבות המלחמה, נוקטת מדינת ישראל בצעדים משמעותיים לשמירה על ביטחון  
תושבי ישראל, אשר יש להם השפעה ניכרת על הפעילות הכלכלית והעסקית במדינה. אירועי  

ילו לצמצום הפעילות העסקית במשק ולהאטה ניכרת בפעילות הכלכלית תוך המלחמה הוב
ב שונים.  השפעה  במעגלי  ישויות  של  העסקית  הפעילות  על  הלחימה  השפעה  למצב  נוסף, 

השפעה גם על פעילות של ישויות הנסמכות על עובדים זרים או על עובדים שגויסו לטובת 
חברות תעופה אזרחית ועוד. כנגזרת של כך,  ,  הלחימה, סחר בינלאומי, חברות זרות בישראל

המשך   על  ניכרת  במידה  מכבידה  והיא  והכלכלה  המשק  על  מהותיות  השלכות  למלחמה 
 .הפעילות העסקית והרציפות התפקודית והתפעולית של הישויות

 
בהתאם   החברההנהלת   ופועלת  המלחמה  בנושא  ההתפתחויות  אחר  שוטף  באופן  עוקבת 

ה בשליטת  אינו  אשר  באירוע  שמדובר  העובדה  בשל  השונות.  הרשויות    חברה להנחיות 
באשר   נוספות,  לזירות  התרחבותה  לאפשרות  באשר  היתר,  בין  וודאות,  בחוסר  המאופיין 
למועד שבו המלחמה תסתיים ולהשפעות עקיפות העלולות להיגרם בגינה, קיים קושי לחזות 

, נראה  אלוכספיים  דוחות  למועד    נכוןיחד עם זאת  .  בחברהאת עוצמת האירוע והיקף פגיעתו  
ניסויים קליניים וגיוס    ביצועמשך    עלכי לאירועי המלחמה והשלכותיה עלולה להיות השפעה  

וכן   יעים משק  גיוסלרבות    הקבוצה,  ולחברות  לחברההון    גיוס  על  להקשותמשתתפים 
בקנדה,    לניירות  בבורסהדיאגנוסטיר    שללמסחר    ברישום מועד    השדח  אירועערך  את 

 . 2024  שניולסוף רבעון  2023השלמת עסקה זו מעבר לסוף שנת 
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 המהותית עיקרי המדיניות החשבונאית - 2 ביאור
 

בדוחות הכספיים בעקביות, בכל   והמפורטת להלן יושמ  המהותית  המדיניות החשבונאיתעיקרי  
 התקופות המוצגות, למעט אם נאמר אחרת. 

 
 בסיס הצגת הדוחות הכספיים  א. 

 
( וכוללים את  (,  ”IFRS“הדוחות הכספיים ערוכים בהתאם לתקני דיווח כספי בינלאומיים 

  .2010-התש"ע בהתאם להוראות תקנות ניירות ערך )דוחות כספיים שנתיים(,  הגילוי הנדרש 
על בסיס עלות היסטורית, למעט, נכסי והתחייבויות מיסים נדחים,  הדוחות הכספים נערכו  

. ונכסים פיננסיים הנמדדים בשווי הוגן דרך רווח והפסדכלולות השקעות בחברות  ,הפרשות
חברות  באמצעות  )כולל  החברה  לפעילות  בהתייחס  החברה  של  התפעולי  המחזור  תקופת 

   .חודשים 12שלה( היא  וכלולותמאוחדות 
 

מתכונת הצגת הדוחות המאוחדים על הרווח או הפסד הינה בהתאם לשיטת מאפיין הפעילות 
 של ההוצאה. 

 
 מאוחדים  כספיים דוחות . ב

 
בהן.   שליטה  יש  שלחברה  חברות  של  הדוחות  את  כוללים  המאוחדים  הכספיים  הדוחות 

על   השפעה  כוח  יש  לחברה  זכויות  שליטה מתקיימת כאשר  או  הישות המושקעת, חשיפה 
לתשואות משתנות כתוצאה ממעורבותה בישות המושקעת וכן היכולת להשתמש בכוח שלה 
כדי להשפיע על סכום התשואות שינבע מהישות המשוקעת. בבחינת שליטה מובאת בחשבון  
השפעת זכויות הצבעה פוטנציאליות רק אם הן ממשיות. איחוד הדוחות הכספיים מתבצע  

 ל ממועד השגת השליטה, ועד למועד בו הופסקה השליטה. הח
 

ערוכים לתאריכים ולתקופות זהים. המדיניות החשבונאית   הקבוצה הכספיים של    הדוחות
יושמה באופן אחיד ועקבי עם    הכלולותוהחברות  המאוחדות  בדוחות הכספיים של החברות 

ורווחים   מהותיות  הדדיות  ועסקאות  יתרות  החברה.  של  הכספיים  בדוחות  שיושמה  זו 
מעסקאות   הנובעים  בוטלו   הכלולותוהחברות    המאוחדות  והחברות  החברה  ביןוהפסדים 

 במלואם בדוחות הכספיים המאוחדים.
 

ההון בחברות המאוחדות   את  מייצגות  מאוחדות  חברות  בגין  שליטה  מקנות  שאינן  זכויות
 .מוצגים בנפרד במסגרת ההוןו שאינו ניתן לייחוס, במישרין או בעקיפין, לחברה

 
 ומטבע חוץ  ההצגה  מטבע מטבע הפעילות,  . ג

 
 הפעילות ומטבע ההצגה  מטבע . 1

 
הדוחות הכספיים של כל אחת מחברות הקבוצה ערוכים במטבע של הסביבה הכלכלית 

הפעילות"(.    העיקרית בה )"מטבע  פועלת  מוצגים   הדוחות הכספיים המאוחדיםהיא 
המאוחדות החברות  כל  ושל  החברה  של  הפעילות  מטבע  שהוא   ותוהחבר  בשקל, 

 . , למעט להלןשלה הכלולות
 

ת כפעילות חוץ.  ומוגדר  , פריפרקס, הכלולה חברה  הו  דיאגנוסטיר,  ,החברה המאוחדת
המהווה פעילות ו/או השקעה בחברה מוחזקת  נכסים והתחייבויות של חברה מאוחדת  

יתרות מוניטין והפרשים מקוריים   מתורגמים לפי שער סגירה בכל תאריך דיווח.חוץ  
פריטי דוח סים והתחייבויות של פעילויות חוץ.  כהמיוחסים לפעילות חוץ מטופלים כנ

רווח או הפסד מתורגמים לפי שערי חליפין ממוצעים בכל התקופות המוצגות. הפרשי 
 . עד למימוש ההשקעה התרגום שנוצרו נזקפים לרווח )הפסד( כולל אחר

 
 עסקאות, נכסים והתחייבויות במטבע חוץ  . 2

 
עסקאות הנקובות במטבע חוץ נרשמות עם ההכרה הראשונית בהן לפי שער החליפין  

הנקובים  כספיים  והתחייבויות  נכסים  הראשונית,  ההכרה  לאחר  העסקה.  במועד 
במטבע חוץ מתורגמים בכל תאריך דיווח למטבע הפעילות לפי שער החליפין במועד זה. 

יבויות לא כספיים הנקובים במטבע  הפרשי שער, נזקפים לרווח או הפסד. נכסים והתחי
 חוץ המוצגים לפי עלות מתורגמים לפי שער החליפין במועד העסקה. 

 
נכסים והתחייבויות לא כספיים במטבע חוץ אשר נמדדים בשווי הוגן מוצגים לפי שער  

 החליפין למועד מדידת השווי ההוגן. 
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 )המשך( המהותית עיקרי המדיניות החשבונאית - 2 ביאור
 

 השווי המאזני  השקעות המטופלות בשיטת . ד
 

 חברה כלולה הינה ישות בה יש לחברה השפעה מהותית על המדיניות הפיננסית והתפעולית 
 . משותפת שליטה או שליטה מהווה אינה אך

 
נכללות לפי שיטת השווי המאזני בהתבסס על דוחותיהן הכספיים   כלולותההשקעות בחברות  

 תאריך דיווח. כלהמבוקרים ל
 

עודף עלות ההשקעה בחברה כלולה על חלק החברה בשווי המאזני במועד הרכישה הניתן  
לייחוס לנכסים מזוהים, מופחת בהתאם לתקופת ההפחתה של הנכסים להם הוא יוחס. עודף 

  ההשקעה  של  הספרים  בערך  נכלל, שלא יוחס, מייצג מוניטין. מוניטין  כאמור  העלות ההשקע
 .שיטתי באופן מופחת ואינו

 
ו הפסד במסגרת הסעיף  ארווח  ב   מוצגהפסדים של החברה הכלולה  בו  אחלק החברה ברווחים  

 חברות מוחזקות המטופלות לפי שיטת השווי המאזני".   בהפסדי"חלק החברה 
 

 המאזני  השווי  בשיטת  המטופלותהכספיים של החברות    יהןהחשבונאית בדוחות  המדיניות
הכספיים   הדוחות  .הקבוצה  של  הכספיים  בדוחות  שיושמה  זו  עם  ועקבי   אחיד  באופן  יושמה

  הדיווח   לתקופת  זהה  דיווח  לתקופת  ערוכים  המאזני  השווי  בשיטת  המטופלות  ותשל החבר
 . הקבוצה של

 
 מזומנים שווי מזומנים ו  .ה

 
ו קדונות בתאגידים ישווי מזומנים נחשבים השקעות שנזילותן גבוהה, הכוללות פמזומנים 

בנקאיים לזמן קצר אשר אינם מוגבלים בשעבוד, שתקופתם המקורית אינה עולה על שלושה  
חודשים ממועד ההשקעה או שעולה על שלושה חודשים אך הם ניתנים למשיכה מיידית ללא  

 קנס, ומהווים חלק מניהול המזומנים של הקבוצה. 
 

 ארוך  ולזמן  קצר קדונות לזמן יפ .ו 
 

חודשים  יפ שלושה  על  עולה  המקורית  שתקופתם  קצר  לזמן  בנקאיים  בתאגידים  קדונות 
קדונות מוצגים בהתאם לתנאי י . הפושאינם עונים להגדרת שווי מזומנים  ממועד ההשקעה

 הפקדתם.
 

   12שתקופתם המקורית עולה על  פיקדונות ליסינג מוצגים כפיקדונות לזמן ארוך בשים לב  
  .חודשים ממועד ההשקעה. הפיקדונות מוצגים בהתאם לתנאי הפקדתם

 
 מכשירים פיננסיים  . ז

 
 נכסים פיננסיים  . 1
 

 סיווג  
 

נכסים פיננסיים  סיווג נכסים פיננסיים מתבסס על המודל העסקי של החברה לניהול    
ועל מאפייני תזרימי המזומנים החוזיים של הנכס הפיננסי. נכסים פיננסיים מסווגים  
בעת ההכרה לראשונה באחת מקטגוריות הסיווג המפורטות להלן. נכסים פיננסיים לא 
מסווגים מחדש אלא אם, ורק כאשר חל שינוי במודל העסקי של החברה. סיווג מחדש 

 מיושם מכאן ולהבא.
 

 השקעות במכשירי חוב  
 

 מכשירי חוב הנמדדים בעלות מופחתת  
נכסי חוב אשר מקיימים במצטבר שני התנאים הבאים: המודל העסקי של החברה הינו    

להחזיק בנכס הפיננסי לצורך גביית תזרימי המזומנים החוזיים הצפויים לנבוע ממנו  
מגדירים   הפיננסי  הנכס  של  החוזיים  מאפייניו  המתייחסים  וכן,  מזומנים  תזרימי 

נמדדים  נפרעה,  שטרם  הקרן  יתרת  בגין  נקובים,  במועדים  וריבית,  קרן  לתשלומי 
ההכרה  לאחר  עסקה.  עלויות  בתוספת  ההוגן  בשוויים  לראשונה  ההכרה  במועד 
הריבית   שיטת  בסיס  על  מופחתת,  בעלות  נמדדים  כאמור  נכסים  לראשונה, 

 אי.האפקטיבית בניכוי הפסדים מהפסדי אשר
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 )המשך( המהותית עיקרי המדיניות החשבונאית - 2 ביאור

 
 )המשך(  מכשירים פיננסיים . ז

 
 )המשך( נכסים פיננסיים . 1
 

 השקעות במכשירי הון    
 

 מכשירי הון הנמדדים בשווי הוגן דרך רווח או הפסד  
בשווים ההוגן  נכסים אלה נמדדים במועד ההכרה לראשונה ובכל תאריך דיווח עוקב    

והרווחים או ההפסדים בגינם נזקפים במועד התהוותם לרווח או הפסד. עלויות עסקה 
 נזקפות לרווח או הפסד עם התהוותן. 

 
 סיווג מחדש של נכסים פיננסיים   

 
נכסים פיננסיים מסווגים מחדש בתקופות עוקבות כאשר ורק כאשר החברה משנה את   

 המודל העסקי שלה לניהול נכסים פיננסיים.  
 
 התחייבויות פיננסיות   . 2
 

התחייבויות פיננסיות מוכרות בדוח על המצב הכספי, כאשר ורק כאשר, הישות הופכת    
 צד להוראות החוזיות של המכשיר.

 
  התחייבויות פיננסיות הנמדדות בעלות מופחתת  
התחייבויות פיננסיות הנמדדות בעלות מופחתת מוכרות לראשונה בדוחות הכספיים    

ההכרה  לאחר  וקיימות.  במידה  ישירות,  עסקה  עלויות  בניכוי  הוגן  שווי  בסיס  על 
לראשונה, התחייבויות אלה מוצגות לפי עלות מופחתת תוך שימוש בשיטת הריבית  

 ת. האפקטיבית המביאה בחשבון גם את העלויות הישירו
 

 קיזוז מכשירים פיננסיים  . 3
 

פיננסיים והתחייבויות פיננסיות מוצגים בדוחות על המצב הכספי בסכום  מכשירים    
נטו רק כאשר קיימת זכות חוקית/משפטית ברת אכיפה לקיזוז וקיימת כוונה לסלק 

זכות חוקית/משפטית ברת אכיפה   את הנכס וההתחייבות על בסיס נטו או בו זמנית.
לקיזוז מתקיימת כאשר הינה ניתנת לאכיפה בכל עת, הן במהלך העסקים הרגיל והן 

 במקרה של פשיטת רגל או חדלות פירעון וכן אינה מותנית באירוע עתידי כלשהו. 
 

 גריעת מכשירים פיננסיים  . 4
 

 נכסים פיננסיים   
   
 נכס פיננסי נגרע כאשר:   

 
 מהנכס הפיננסי; אופקעו הזכויות החוזיות לתזרימי מזומנים  .1
 החברה מעבירה את הנכס הפיננסי וההעברה כשירה לגריעה.  .2

 
אם החברה לא העבירה באופן מהותי את כל הסיכונים וההטבות הנובעים מהבעלות   

על הנכס המועבר, אך כל הסיכונים וההטבות גם לא נותרו בידיה והחברה שומרת את 
מידת  לפי  המועבר  בנכס  להכיר  ממשיכה  החברה  המועבר,  הנכס  על  השליטה 

 המעורבות הנמשכת שלה. 
 

 התחייבויות פיננסיות   
   
המחויבות    כאשר  דהיינו,  מסולקת,  ההתחייבות  כאשר  נגרעת  פיננסית  התחייבות 

 שהוגדרה בחוזה נפרעת, מבוטלת או פוקעת.  
 

 הון מניות . 5
 

כהון.   מסווגות  רגילות  רגילות,  מניות  מניות  להנפקת  ישירות  המתייחסות  עלויות 
 . מוצגות כהפחתה מההון 
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 )המשך( המהותית החשבונאיתעיקרי המדיניות  - 2 ביאור
 

 מדידת שווי הוגן . ח
 

להעברת  משולם  שהיה  המחיר  או  נכס  במכירת  מתקבל  שהיה  המחיר  הוא  הוגן  שווי 
 התחייבות בעסקה רגילה בין משתתפים בשוק במועד המדידה.

 
או  הנכס  של  העיקרי  בשוק  מתרחשת  העסקה  כי  ההנחה  על  מבוססת  הוגן  שווי  מדידת 

 ( ביותר.advantageousההתחייבות, או בהיעדר שוק עיקרי, בשוק הכדאי )
 

השווי ההוגן של נכס או התחייבות נמדד תוך שימוש בהנחות שמשתתפים בשוק ישתמשו 
בעת תמחור הנכס או ההתחייבות, בהנחה שמשתתפים בשוק פועלים לטובת האינטרסים 

 הכלכליים שלהם. 
 

מספיק   עבורן  ושקיימים  לנסיבות  מתאימות  שהן  הערכה  בטכניקות  משתמשת  הקבוצה 
רלוונטיים   בנתונים  השימוש  מיקסום  תוך  הוגן,  שווי  למדוד  כדי  להשגה  שניתנים  נתונים 

 שניתנים לצפייה ומזעור השימוש בנתונים שאינם ניתנים לצפייה. 
 

כל הנכסים וההתחייבויות הנמדדים בשווי הוגן או שניתן גילוי לשווי ההוגן שלהם מחולקים  
 לקטגוריות בתוך מדרג השווי ההוגן, כדלקמן: 

 
 זהים.  תמחירים מצוטטים )ללא התאמות( בשוק פעיל של נכסים והתחייבויו : 1רמה 
ברמה   : 2רמה  שנכללו  מצוטטים  מחירים  שאינם  לצפייה    1נתונים  ניתנים  אשר 

 במישרין או בעקיפין.
 לצפייה. נתונים שאינם מבוססים על מידע שוק ניתן  : 3רמה 

 
במקרים בהם הנתונים המשמשים במדידה עשויים להיות מסווגים בתוך רמות שונות של  
מדרג השווי ההוגן, אזי מדידת השווי ההוגן מסווגת בכללותה באותה רמה של מדרג השווי 

מדיניות הקבוצה  ההוגן כרמה הנמוכה ביותר של הנתון שהוא משמעותי למדידה בכללותה. 
בין רמות מדרג השווי ההוגן בתום תקופת הדיווח בה אירע  היא להכיר   בהעברות כלשהן 

 . השינוי
 

 חכירות . ט
 

 מועד ההתקשרות ( ב"IFRS16")  , חכירות 16בהתאם להוראות תקן דיווח כספי בינלאומי 
חכירה כולל  או האם הוא  חכירה  הוא  כולל  .בהסכם, החברה מעריכה אם ההסכם  הסכם 

עבור תמורה.    חכירה אם הוא מעביר את הזכות לשלוט בשימוש בנכס מזוהה לתקופת זמן 
החברה מעריכה   על מנת להעריך אם הסכם מעביר את הזכות לשלוט בשימוש בנכס מזוהה

את כל ההטבות הכלכליות   האם לאורך תקופת השימוש ללקוח יש את הזכות להשיג למעשה
 . המזוהה משימוש בנכס המזוהה, וכן את הזכות לכוון את השימוש בנכס 

 
  עבור  החכירה  חוזה  תחילת  במועד  חכירה  בגין  ובהתחייבות  שימוש  זכות  בנכס  מכירה  החברה

, מוגדרת  זמן  לתקופת  מזוהים  בנכסים  השימוש  על  לשלוט  זכות   לחברה  בהן  החכירות  כל
מכירה בהוצאות פחת והפחתות בגין נכס זכות שימוש,    החברה  לכך  . בהתאםחריגים  למעט

בהתאם שימוש  זכות  נכס  בגין  ערך  ירידת  ברישום  הצורך  את   IAS 36  הוראותל  בוחנת 
מחושב על    בגין נכס זכות שימוש  הפחתחכירה.  בגין  ומכירה בהוצאות מימון בגין התחייבות  

ההתחייבויות בגין חכירות, הקבוצה  במדידת .החוזיתישר על פני תקופת החכירה -בסיס קו
 . להלן 16ראו גם ביאור  .5% -של כהיוונה תשלומי חכירה תוך שימוש בשיעור ריבית 

 
 :IFRS16ליישם בנוסף את ההקלות הבאות, כמתאפשר על פי בחרה החברה 

קצר,  . 1 לטווח  חכירות  לגבי  והמדידה  ההכרה  בדבר  הפרקטית  ההקלה  את  ליישם 
 חודשים;  12ממועד ההתקשרות הן לתקופה שאינה עולה על לחכירות שהחל 

לא להפריד רכיבים שאינם חכירה מרכיבי חכירה ולטפל בכלל הרכיבים כרכיב חכירה   . 2
 . יחיד

 
לביטול, יחד עם תקופת אופציה    ניתנתה  נ תקופה שבה החכירה איהינה התקופת החכירה  

אם ודאי באופן סביר שהחוכר יממש אופציה זו וכן יחד עם תקופה לגביה מוקנית   להאריך
 לחוכר אופציית ביטול אם ודאי באופן סביר שהאופציה לא תמומש.

 
את התחייבות החכירה על ידי היוון   מחדש  תמודד  החברהבתקופת החכירה,    שינויחל    כאשר

תשלומי החכירה המעודכנים תוך שימוש בשיעור היוון מעודכן המבוסס על שיעור הריבית  
הגלום בחכירה ליתרת תקופת החכירה, אם שיעור זה ניתן לקביעה בנקל או כשיעור הריבית  

לנכסי    םאוהתוספתי של החוכר למועד הבחינה מחדש. השינוי בסכום ההתחייבות מוכר כתי
 .זכות שימוש או ברווח או הפסד כאשר נכסי זכות השימוש הופחתו במלואם
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 רכוש קבוע  . י
 

פריטי הרכוש הקבוע מוצגים לפי העלות בתוספת עלויות רכישה ישירות, בניכוי פחת שנצבר, 
בניכוי הפסדים מירידת ערך שנצברו ואינם כוללים הוצאות תחזוקה שוטפת. העלות כוללת 

רכוש כן, העלות כוללת עלויות  -כמו  .המשמשים את הרכוש הקבועחלקי חילוף וציוד עזר  
עלויות ישירות הכרוכות בהקמתו ובהן עלות חומרים, קבלני , אשר כוללת  בהקמה עצמית

 .דומהוכ משנה, שכר עבודה
 

הפחתת פריטי הרכוש הקבוע מתחילה כאשר הפריט זמין לשימוש, קרי, כאשר הגיע למיקום 
 ולמצב הדרושים על מנת שיוכל לפעול באופן שהתכוונה ההנהלה.

 
על   בסיס שיטת הקו הישר לאורך תקופת החיים הפחת מחושב בשיעורים שנתיים שווים 

 . השימושיים בנכס
 

 תקופת)לרבות    השכירותשיפורים במושכר מופחתים לפי שיטת הקו הישר על פני תקופת  
( או בהתאם לתקופת החיים המשוערת  לממשה  שבכוונתה  הקבוצה  שבידי  להארכה  האופציה

 . שבהם  הקצר, לפי השיפורשל 
 

השימושיים, שיטת הפחת וערך השייר של כל נכס נבחנים לפחות בכל סוף שנה אורך החיים 
מכאן של  באופן  חשבונאי  אומדן  כשינוי  מטופלים  נכסים   הפחתת  ולהבא.-והשינויים 

 מופסקת כמוקדם מבין המועד בו הנכס מסווג כמוחזק למכירה לבין המועד שבו הנכס נגרע. 
 

 נכס בלתי מוחשי  . אי
 

נכסים בלתי מוחשיים   .נכס בלתי מוחשי הוא נכס לא כספי, ניתן לזיהוי, חסר מהות פיזית  
נכסים בלתי מוחשיים   .ישירות  הנרכשים בנפרד נמדדים לפי העלות בתוספת עלויות רכישה 
לאחר ההכרה    במועד הרכישה.  הנרכשים במסגרת צירופי עסקים נכללים לפי שוויים ההוגן

שנצבר פחת  בניכוי  עלותם  לפי  נמדדים  מוחשיים  בלתי  נכסים  הפסדים    לראשונה  בניכוי 
נכסים בלתי מוחשיים מופחתים לפי שיטת הפחת השווה על פני אורך   .מירידת ערך שנצברו

 שיטת ההפחתה ותקופת ההפחתה של נכס בלתי מוחשי נבחנים לפחות  .השימושיים  חייהם
 .בונאיבכל סוף שנת כספים, השינוי מטופל כשינוי באומדן חש

 
 כספיים  לא נכסים ערך ירידת . יב

 

והשקעה בחברה כלולה המטופלת   בוחנת את הצורך בירידת ערך נכסים לא פיננסיים  החברה
המאזני השווי  בנסיבות   בשיטת  שינויים  או  מאירועים  כתוצאה  סימנים  ישנם  כאשר 

 השבה. תרהמצביעים על כך שהיתרה בדוחות אינה ב
 

  החברה הכלולה ובגין    פיננסיים  הלא  הנכסים  של  הכספיים  בדוחות  היתרה  בהם  במקרים
 הסכום .  שלהם ההשבה  -בר  לסכום  הנכסים  מופחתים,  שלהםההשבה  -בר  הסכום  על  עולה

  שווי   בהערכת .  שימוש  ושווי  למכירה  עלויות  בניכוי  הוגן  שווי  מבין  הגבוה  הינוההשבה  -בר
ומימושו  הצפויים  המזומנים  תזרימי  מהוונים  השימוש בנכס  מהשימוש   שיעור  לפי  לנבוע 

 תזרימי  מייצר  שאינו  נכס  בגין.  נכס  לכל  הספציפיים  הסיכונים  את  המשקף  מס  לפני  ניכיון
 שייך  שאליה  המזומנים  מניבת  היחידה  עבורההשבה  -בר  סכוםה  נקבע  עצמאיים  מזומנים

 . הפסד או לרווח נזקפים ערך מירידת הפסדים. הנכס
 

  ששימשו  באומדנים  שינויים  חלו  כאשר  רק   מבוטל,  מוניטין  למעט,  נכס  של  ערך   מירידת  הפסד
.  הערך  מירידת  ההפסד  לאחרונה  הוכר  בו   מהמועד  הנכס  שלההשבה  -בר  הסכום  בקביעת

  בעבר  שהוכר  הנכס  של  עד לגובה ההפסד הנובע מירידת הערך  מוגבל  כאמור  ההפסד  ביטול
ו, כנמוך שלההשבה  -בר  סכוםעד להעמדתו של הנכס בהתאם ל   או(  הפחתה  או  פחת)בניכוי  
  .הפסד או לרווח נזקף כאמור הפסד ביטול. שבהם

 
אחת לשנה, ליום    םעסקיהשהתהווה במסגרת צירוף  החברה בוחנת ירידת ערך של מוניטין  

כך    בדצמבר  31 על  מצביעים  בנסיבות  שינויים  או  אירועים  אם  יותר  קרובות  לעיתים  או 
 הפסדים מירידת ערך מוניטין אינם מבוטלים בתקופות עוקבות. שקיימת ירידת ערך.
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 עלויות מחקר ופיתוח  . יג
 

נכס בלתי מוחשי שנוצר באופן פנימי מפעילויות הפיתוח של הקבוצה )או משלב הפיתוח של  
 פרויקט פנימי( מוכר, בניכוי מענקים והשתתפות, בהתקיים כל התנאים הבאים:

 
 זמין לשימוש או למכירה; הקיימת היתכנות טכנית להשלמת הנכס כך שהוא יהי -
 בכוונת הקבוצה להשלים את הנכס ולהשתמש בו או למכרו; -
 ביכולתה של הקבוצה להשלים את הנכס ולהשתמש בו או למכרו;  -
 האופן שבו הנכס יפיק הטבות כלכליות עתידיות ניתן לקביעה;  -
זמינים להשלמות הפיתוח  - ואחרים  פיננסיים  קיימים בידי הקבוצה משאבים טכניים, 

 ולשימוש בנכס או למכירתו; וכן
 עלויות במהלך הפיתוח שניתן לייחסן לנכס, ניתנות למדידה באופן מהימן. -
 

כאשר לא ניתן להכיר בנכס בלתי מוחשי שנוצר באופן פנימי, עלויות הפיתוח נזקפות לרווח  
  והפסד במועד התהוותן.

 
 ם מענקי . יד

 
שהמענקים יתקבלו והחברה תעמוד בכל התנאים מענקים מוכרים כאשר קיים בטחון סביר 

מענקים מוכרים במועד קבלתם כהתחייבות אם קיים ביטחון סביר כתוצאה   לקבלת המענק.
 מפעילות המחקר או השיווק והמכירה שיביאו למכירות המזכות בתמלוגים.

 
לראשונה לפי שווי הוגן תוך היוון   מוכרת,  מענק שהחברה תידרש להשיבו תחייבות בגין  הה

ההתחייבות   של  ההוגן  השווי  לבין  שהתקבל  המענק  סכום  בין  ההפרש  השוק.  ריבית  לפי 
כמענקמ ההתחייבות טופל  לראשונה,  הכרה  לאחר  והפיתוח.  המחקר  מהוצאות  ומקוזז   ,

הריבית האפקטיבית. סכומים המשולמים  בעלותה המופחתת תוך שימוש בשיטת  נמדדת 
כתמלוגים מוכרים כסילוק ההתחייבות. כאשר לא צפויות הטבות כלכליות כאמור מפעילות 

 והפיתוח.   המחקר, תקבולי המענק מוכרים כקיטון בהוצאות המחקר
 

בכל תאריך דיווח בוחנת החברה האם קיים בטחון סביר שההתחייבות שהוכרה, כולה או 
חלקה, לא תסולק )מאחר שהחברה לא תידרש לשלם תמלוגים( בהתבסס על האומדן הטוב 
ביותר של מכירות עתידיות תוך שימוש בשיעור הריבית האפקטיבית המקורית, ואם קיים,  

 טון הוצאות מחקר ופיתוח.נגרעת ההתחייבות המתאימה כנגד קי
 

 עסקאות תשלום מבוסס מניות .טו 
 

עסקאות תשלום מבוסס מניות המסולקות באמצעות מכשירים הוניים שהתבצעו עם עובדים 
אחרים המספקים שירותים דומים נמדדות במועד ההענקה, בהתבסס על השווי ההוגן   ועם

תנאי הבשלה, למעט תנאי שוק אינם מובאים בחשבון    של המכשירים ההוניים המוענקים.
תיאום   ידי  על  בחשבון  מובאים  שוק,  תנאי  למעט  ההבשלה,  תנאי  ההוגן.  השווי  באמידת 

 השווי ההוגן שנאמד כאמור   סכום  מספר המכשירים ההוניים הכלול במדידת סכום העסקה.
נזקף כהוצאה כנגד רישום מקביל בהון על פני התקופה בה מבשילה זכות העובדים לממש או 

 לקבל את המכשירים ההוניים. 
 

עסקאות תשלום מבוסס מניות המסולקות באמצעות מכשירים הוניים שהתבצעו עם נותני 
, בהתבסס על  הסחורות  או  השירותים  קבלתעובדים נמדדות במועד    שאינםשירותים אחרים  

את    אומדן לאמוד  ניתן  לא  אם  אלא  שהתקבלו  הסחורות  או  השירותים  של  ההוגן  השווי 
באמצעות   העסקה  נמדדת  כאמור  במקרה  מהימן.  באופן  של    אומדןשווים  ההוגן  השווי 

נכס בהתאם למהות    לעלותהמכשירים ההוניים המוענקים. סכום זה נזקף כהוצאה או מהוון  
 . העסקה
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 התחייבויות בשל הטבות לעובדים  . טז
 

 בקבוצה קיימים מספר סוגי הטבות לעובדים: 
 

 הטבות עובד לזמן קצר  . 1
 

  12הטבות לעובדים לזמן קצר הינן הטבות אשר חזויות להיות מסולקות במלואן לפני  
השירותים  את  מספקים  העובדים  שבה  השנתית  הדיווח  תקופת  תום  לאחר  חודש 

 המתייחסים. 
 

 הטבות לאחר סיום העסקה  . 2
 

לסעיף    כניותות  לקבוצה בהתאם  מוגדרת,  שלפיהן    14להפקדה  פיטורין  פיצויי  לחוק 
לה   שתהיה  מבלי  תשלומים  קבוע  באופן  משלמת  או    מחויבותהקבוצה  משפטית 

כדי  מספיקים  סכומים  הצטברו  לא  בקרן  אם  גם  נוספים  תשלומים  לשלם  משתמעת 
לשלם את כל ההטבות לעובד המתייחסות לשירות העובד בתקופה השוטפת ובתקופות  

 מוכרות,  תגמולים  בגין  או   פיצויים  בגין  מוגדרת  להפקדה  לתוכנית  הפקדות  קודמות.
 . מהעובד העבודה שירותי לקבלת במקביל לתוכנית ההפקדה בעת כהוצאה

 
 ת: והפקדה מוגדר כניותותבגין  הסכום שהוכר כהוצאה להלן

 

 בדצמבר, 31לשנה שהסתיימה ביום  

2023 2022  2021  

 אלפי ש"ח  אלפי ש"ח  אלפי ש"ח 

    

 361 451 520 להפקדה מוגדרת  כניותותבגין  הוצאות

 
 הכרה בהכנסה . יז

 
" או "התקן"( אשר מציג מודל IFRS 15)"  15החברה מיישמת את תקן דיווח כספי בינלאומי  

 להכרה בהכנסה מחוזים עם לקוחות הכולל חמישה שלבים: 
 

 הלקוח. זיהוי החוזה עם  . 1
 זיהוי מחויבויות ביצוע נפרדות בחוזה.  . 2
 קביעת מחיר העסקה. . 3
תוך התבססות על מחירי המכירה   הקצאת מחיר העסקה למחויבויות ביצוע נפרדות . 4

 . הנפרדים
 הכרה בהכנסה עם קיום מחויבויות הביצוע.  . 5

 
בהכנסות    הקבוצה זמן  מכירה  בנקודת  סחורות  על  ממכירת  שליטה  משיג  הלקוח  כאשר 

זכאית   להיות  מצפה  החברה  לו  התמורה  סכום  לפי  נמדדת  ההכנסה  שהובטחה.  הסחורה 
 בתמורה להעברת סחורות שהובטחו ללקוח. 

 
 הכנסות מתמלוגים מוכרות על בסיס צבירה בהתאם למהות ההסכם ותנאיו.

 
 למניה (הפסדרווח ) . יח

 
המיוחס לבעלי מניות החברה   הרווח )הפסד(למניה מחושב על ידי חלוקה של    (הפסדרווח )

 במהלך התקופה. בחברה  בפועלבמספר המניות הרגילות המשוקלל שקיים 
 
במהלך בחברה הבסיסי למניה נכללות רק מניות אשר קיימות בפועל  (הפסדרווח )חישוב הב

נכללים   התקופה  במהלך  שהומרו  המירים  ערך  ניירות  בנוסף,  )הפסד( התקופה.    ברווח 
 . למניות הבסיסי למניה רק ממועד ההמרה

 
המיוחס   ההפסד  או  הרווח  למניה,  המדולל  )ההפסד(  הרווח  חישוב  מניות לצורך  לבעלי 

מותאמים   הקיימות  הרגילות  המניות  של  המשוקלל  והממוצע  ההשפעות  בהחברה  גין 
של   ממימושם  לנבוע  העשויות  הפוטנציאליות,  הרגילות  המניות  של  מכשירים  האפשריות 

 , אשר יש בגינם השפעה מדללת. ם המיריםיפיננסי
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 הפרשות . יט
 

או    IAS 37  -ל  בהתאם  הפרשה )משפטית  בהווה  מחויבות  קיימת  לקבוצה  כאשר  מוכרת 
צפוי   לא(  משתמעת( כתוצאה מאירוע שהתרחש בעבר,  שיידרש שימוש )יותר סביר מאשר 

הפרשה  במשאבים כלכליים על מנת לסלק את המחויבות וניתן לאמוד אותה באופן מהימן.  
המזומנים   תזרימי  לגבי  ההנהלה  של  ביותר  הטוב  האומדן  של  הנוכחי  הערך  לפי  נמדדת 

כאשר הקבוצה צופה שחלק או כל ההוצאה תוחזר לחברה, כגון    שיידרשו לסילוק המחויבות.
נפרד, רק במועד בו קיימת וודאות למעשה לקבלת שיפוי  בחוזה ביטוח, ההחזר יוכר כנכס  

בדוח רווח או הפסד בניכוי    מוכרתההוצאה    ר אינו עולה על סכום ההפרשה.נכס כאמוהנכס.  
 החזר ההוצאה.  

 
חדשים   . כ כספי  דיווח  תקני  תמצית  הינם להלן  ואשר  התקופה  במהלך  לתוקף  שנכנסו 

 רלוונטיים לפעילות הקבוצה 
 

בינלאומי   .1 חשבונאות  תקן  כספיים  1תיקון  דוחות  הצגת  מדיניות   -,  בדבר  גילוי 
 חשבונאית 

 

,  1תיקון לתקן חשבונאות בינלאומי  ההחל מהדוחות כספיים אלה, החברה מיישמת את  
 ( ( העוסק בגילוי בדבר מדיניות חשבונאית )"התיקון"(.  "IAS 1"הצגת דוחות כספיים 

( materialהכספי לכלול גילוי למדיניות חשבונאית מהותית )בהתאם לתיקון על הדיווח  
 (.significantלמדיניות חשבונאית משמעותית ) בעברחלף הגילוי אשר נדרש 

 
שגילוי  סביר  באופן  לצפות  ניתן  כאשר  כמהותית  חשבונאית  מדיניות  מגדיר  התיקון 
למדיניות זו, בשילוב עם המידע הנוסף אשר כלול בדוחות הכספיים, ישפיע על ההחלטות 

דוחות אלה. התיקון אף   סיסבשהמשתמשים העיקריים בדוחות הכספיים מקבלים על  
תימנע   בלעדיו,  אם,  מהותי  להיות  צפוי  החשבונאית  המדיניות  על  שמידע  מבהיר 
הכספיים.  בדוחות  אחר  מהותי  מידע  להביו  האפשרות  הכספיים  הדוחות  ממשתמשי 
לא מהותית.  על מדיניות חשבונאית  בגילוי מידע  צורך  אין  כי  בנוסף, התיקון מבהיר 

או    2023בינואר    1מתקופות דיווח שנתיות המתחילות ביום  התיקון נדרש ביישום החל  
 . יישום מוקדם אפשרי בכפוף למתן גילוי. לאחריו

 
בביאור   לראשונה  ביטוי  מקבלת  האמור  התיקון  המדיניות    2השפעת  עיקרי  בדבר 

 . 2023שנת החשבונאית המהותית בדוחות הכספיים השנתיים של 
 

מדיניות חשבונאית, שינויים באומדנים חשבונאיים  8תיקון תקן חשבונאות בינלאומי  .2
 וטעויות 

 

( תיקון  "IASB", פרסמה הוועדה לתקני חשבונאות בינלאומיים )2021בחודש פברואר  
בינלאומי   חשבונאות  באומדנים IAS 8)  8לתקן  שינויים  חשבונאית,  מדיניות   )

חשבונאיים וטעויות )"התיקון"(. התיקון מגדיר אומדן חשבונאי כסכום כספי אשר כפוף 
לאי וודאות במדידה ומבהיר מהו אומדן חשבונאי ומהו שינוי באומדן חשבונאי. מטרת  

לסייע בהבחנה הנדרשת בין שינוי באומדן חשבונאי אשר ההשפעה שלו נמדדת התיקון  
נדרש  למפרע. התיקון  ייושם  לרוב  במדיניות חשבונאית אשר  שינוי  לבין  ואילך  מכאן 

או לאחריו. יישום    2023בינואר    1ביישום החל מתקופות דיווח שנתיות המתחילות ביום  
 מוקדם אפשרי בכפוף למתן גילוי.

 
 ליישום לראשונה של התיקון לא הייתה השפעה מהותית על הדוחות הכספיים. 
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 )המשך( המהותית עיקרי המדיניות החשבונאית - 2 ביאור
 

לתוקף, הרלוונטיים לפעילות להלן תמצית תקני דיווח כספי חדשים שפורסמו וטרם נכנסו   . כא
   קבוצה ה
 

כספיים בדבר סיווג התחייבות שוטפות או , הצגת דוחות  1תיקון תקן חשבונאות בינלאומי  
 וסיווג התחייבויות שאינן שוטפות עם אמות מידה פיננסיות בלתי שוטפות

 

ינואר   בינלאומיים  2020בחודש  חשבונאות  לתקני  הוועדה  לתקן  (IASB) פרסמה  תיקון 
בינלאומי   כספיים1חשבונאות  דוחות  הצגת   , (IAS 1)   התחייבויות של  בסיווג  העוסק 

אוקטובר   בחודש  שוטפות.  בלתי  או  והמתמקד    2022כשוטפות  לתקן  נוסף  תיקון  פורסם 
או כהתחייבויות   פיננסיות כהתחייבויות שוטפות  עם אמות מידה  של התחייבויות  בסיווג 

. התיקון כולל הבהרה אודות אופן בחינת סיווגן  ")שאינן שוטפות. )"התיקון" או "התיקונים
של התחייבויות כשוטפות או לא שוטפות ולפיהן הסיווג ייגזר אך ורק מהזכויות המוקנות  

כהתחייבות שאינה שוטפת אם  לישות נכון לסוף תקופת הדיווח. בהתאם, התחייבות תסווג  
לישות מוקנית, נכון לתום תקופת הדיווח, זכות ממשית לדחות את סילוק ההתחייבות למשך 

תושפע   12 לא  המסקנה  כי  מובהר  כן  כמו  הדיווח.  תקופת  תום  לאחר  לפחות  חודשים 
סילוק  מועד  לדחיית  לחברה  המוקנית  זכות  מימוש  אודות  ההנהלה  וציפיות  מהערכות 

  ,עוד מובהר במסגרת התיקון כי 'סילוק' משמעו העברה של מזומנים, מכשירי הון  .התחייבות
נכסים אחרים או שירותים לצד שכנגד. כמו כן, בנסיבות בהן לצד שכנגד מוקנית אפשרות 
לדרוש סילוק במכשירים ההוניים של הישות )כגון בנסיבות של אגרות חוב הניתנות להמרה 

מש אינו  זה  תנאי  אזי  עת(  אם בכל  שוטפת  שאינה  או  כשוטפת  ההתחייבות  סיווג  על  פיע 
האופציה כשירה לסיווג בהון. בהתייחס להתחייבויות עם אמות מידה פיננסיות מובהר כי  
ייקבע רק על בסיס אמות המידה הפיננסיות אשר הישות נדרשת לעמוד בהן בתום   סיווגן 

אמות מידה פיננסיות אשר הישות  תקופת הדיווח או לפני כן וכי הסיווג לא יושפע מקיומן של  
התיקון מבהיר כי בנסיבות בהן התחייבות    .נדרשת לעמוד בהן לאחר תום תקופת הדיווח

החודשים שלאחר תום תקופת   12לגביה נדרשת הישות לעמוד באמות מידה פיננסיות במהלך  
למשתמשי  יאפשר  אשר  בביאורים  גילוי  יינתן  שוטפת,  שאינה  כהתחייבות  סווגה    הדיווח 
הדוחות הכספיים להבין את הסיכון הגלום בכך שההתחייבות עשויה לעמוד לפירעון במהלך  

  .החודשים לאחר תום תקופת הדיווח 12
 

הדיווח  תקופת  לתחילת  למפרע  יישום  של  בדרך  יתבצע  התיקונים  של  לראשונה  היישום 
 או לאחר מכן.  2024בינואר  1השנתית שתחילתה ביום 

 
ליישום לראשונה של התיקונים לא צפויה השפעה    .יישום מוקדם אפשרי בכפוף למתן גילוי

 בדוחות על המצב הכספי.   מהותית על סיווג התחייבויות
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 הכספיים  הדוחות בעריכתהמשמעותיים החשבונאיים  וההנחות האומדניםעיקרי השיקולים,  - 3 יאורב
 

בעת גיבושם של אומדנים חשבונאיים המשמשים בהכנת הדוחות הכספיים של הקבוצה, נדרשה 
משמעותית וודאות  באי  הכרוכים  ואירועים  לנסיבות  באשר  הנחות  להניח  החברה  וכן   הנהלת 

משמעותיים חשבונאיים  דעת  שיקולי  מתבססת  להפעיל  האומדנים,  בקביעת  דעתה  בשיקול   .
בהתאם  סבירות  הנחות  ועל  חיצוניים  גורמים  שונות,  עובדות  העבר,  ניסיון  על  החברה  הנהלת 
לנסיבות המתאימות לכל אומדן. האומדנים וההנחות שבבסיסם נסקרים באופן שוטף. שינויים 

 תקופה עתידית מושפעת.באומדנים חשבונאיים מוכרים בתקופה שבה תוקנו האומדנים ובכל 
 

שחושבו בדוחות הכספיים ו  וההנחות החשבונאיות המשמעותיים בהם נעשה שימושהאומדנים  
המאוחדים על ידי הקבוצה, ואשר שינוי מהותי באומדנים ובהנחות אלו שבבסיסן עשוי לשנות את  

 , מפורטים להלן: ערכם של נכסים והתחייבויות בדוחות הכספיים המאוחדים בשנה העוקבת
 

 מענקים 
 

מענקים ממשלתיים בגין פרוייקט מחקר ופיתוח מוכרים כהתחייבות בשווי הוגן במועד קבלתם   
יוחזר. בקביעת  לאותו מועד, אלא אם באותו מועד קיים ביטחון סביר כי הסכום שהתקבל לא 
לנבוע  הצפויות  ההנהלה  של  מפורטת  הכנסות  בתחזית  שימוש  עושה  ההנהלה  אלה  אומדנים 

ו המענקים. קיימת אי ודאות בגין אומדן תזרימי המזומנים העתידיים, מהפריטים בגינם התקבל
 עיתויים ואומדן שיעורי ההיוון ששימשו לקביעת סכום ההתחייבות.

 
 לא סחירים  פיננסיים נכסים של הוגן שוויקביעת 

 
 השקעה  כגון)  שלא קיים בגינם מחיר שוק מצוטט בשוק פעילפיננסיים    נכסיםשווי ההוגן של  ה

 שימוש   תוך   נמדד(  בהן   מהותית   השפעה   לחברה   ושאין   מאוחדות   אינן   אשר   תופרטי  ות חבר  במניות
תוך  חיצוני ובלתי תלוי  ומעריך שווי    החברה מתבצעת על ידי  ושונות    תמקובלו  הערכה  בטכניקות

מקסום השימוש בנתונים רלוונטיים הניתנים לצפייה ומזעור השימוש בנתונים שאינם ניתנים לצפייה.  
מחיר שוק מצוטט בשוק פעיל,    ן שלא קיים בגינ   ההשקעות השווי ההוגן של    במדידת האמור,    בהקשר 

על מידע זמין לגבי שווי ההשקעה כגון הנפקה או גיוס הון מצדדים שלישיים, ככל    מתבססת   חברה ה 
 שקיים.  

 
נפקה האחרון, וקיימות נסיבות  ה  או , גיוס  הרכישהבמקרים בהם חלף פרק זמן ממושך ממועד  

 האמורהבחברת    כאמור  הנפקה  או  גיוסהמעידות על כך ששווי ההשקעה הנגזר מעסקת רכישה,  
)דוגמת   הכספיים  הדוחות  למועד  נכון  ההוגן  השווי  את  משקף   ההון  מכשירי   בהן  נסיבות אינו 

(, אזי זכויות  לחברה  יש  בגינן  ההון  ממכשירי  משמעותית  שוניםמטרה  ה  בחברת  בגיוס  שהונפקו
על אומדנים משמעותיים הכרוכים באי ודאות ובהפעלה   החברהבמדידת השווי ההוגן מתבססת  

שווי  להערכת  שונים  ובמודלים  הערכה  בשיטות  שימוש  תוך  וזאת  סובייקטיבי  דעת  שיקול  של 
בשימוש   ים או מודל מכפילים וכיוצא באלה(, אשר כרוכ  OPM  אופציות  לתמחור  מודלים  זה)ובכלל  

ומבוסס סובייקטיביות  הנהלת    יםבהנחות  של  דעת  שיקול  לגבי    החברהעל  הכלכליים  ויועציה 
 נתונים שאינם ניתנים לצפייה.  

 
עשויים להביא   והנתונים המשמשים במסגרתן בהנחות הבסיסבבחירת שיטות ההערכה ושינויים 

ועל כן שינויים כאמור עשויים להשפיע    לשינויים בשווי ההוגן של ההשקעות, לעיתים באופן מהותי
של   הכספי  מצבה  פעולותיה  החברהעל  תוצאות  בועל  ההוגן  .  השווי   החברהמסתייעת  מדידת 

תלויב ובלתי  חיצוני  שווי  מדידת  מעריך  סחירים  .  לא  פיננסיים  נכסים  של  ההוגן  כאמור  השווי 
 . במדרג השווי ההוגן  3רמה ב תמסווג

   
הטכניקות    לעיל ולמידע נוסף לגבי  'ח2ביאור  ראו    הוגן  שווי  מדידתלעקרונות    בנוגע  נוסף  למידע  

השקעה בחברות הנמדדות בשווי בדבר  להלן,    8ביאור    וראוהנתונים ששימשו במדידת השווי ההוגן  
 . הוגן דרך רווח והפסד
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 מזומנים ושווי מזומנים  - 4 ביאור
 

 

 , בדצמבר 31ליום 
2023 2022 

 ח " אלפי ש
  

   : ישראלי במטבע
 970 1,297 בנקאיים ובתאגידים בקופה מזומנים

בשיעור של פיקדונות לזמן קצר בתאגידים בנקאיים )ריבית  
3.6% -4.4% ) 2,008 8,768 

 3,305 9,738 

   
   :חוץבמטבע 

 606 1,971 מזומנים בקופה ובתאגידים בנקאיים
פיקדונות לזמן קצר בתאגידים בנקאיים )ריבית בשיעור של 

5.4% - 5.9% )  - 3,048 

 1,971 3,654 

 13,392 5,276 מזומנים  ושווי מזומנים"כ סה
 

   

 
 חייבים ויתרות חובה  - 5 ביאור

 

 

 , בדצמבר 31ליום 
2023 2022 

 ח " אלפי ש
   

 104 137 ממשלתיים  מוסדות
 92 74 הוצאות מראש

 63 118 לקבל נכס
 140 85 אחרים

 414 399 

 
 מאוחדות השקעות בחברות  - 6 ביאור

 
 מידע כללי  א. 

 

 

 בדצמבר  31ליום  

 2023 2022 

 מדינת

סך 
 השקעה ה

שיעור  
החזקה  

בהון  
ובזכויות  

 הצבעה 

שיעור  
החזקה  
מדולל  
בהון  

ובזכויות  
 הצבעה 

סך 
 ההשקעה 

שיעור  
החזקה  

בהון  
ובזכויות  

 הצבעה 

שיעור  
החזקה  
מדולל  
בהון  

ובזכויות  
 הצבעה 

 %  %  אלפי ש"ח  %  %  אלפי ש"ח  התאגדות 

        
 100 100 - 100 100 - ישראל  (1) בע"מ סיינסס'ן  ויז   אלס אק

 75 80 22,728 74 77 25,616 ישראל  (1דיאגנוסטיר בע"מ )
 87 88 34,054 87 88 35,502 ישראל  ( 2וייסיי בע"מ )

 87 91 3,451 90 92 4,006 ישראל  ליפיקייר פרמצבטיקה בע"מ  
 52 52 3,991 55 55 4,406 ישראל  (  1אופ אר אקס בע"מ )

 
חברה ללא   "(אקס אלבע"מ )"  סיינסס'ן  ויז  אל  אקס  חברת דרך    הייתה  ההחזקה,  2023עד אוקטובר   (1)

 . להלןראו , החברהעל ידי  במלואה מוחזקתאשר  פעילות,
 מתן הלוואות.כולל סך ההשקעה  (2)
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 מאוחדות )המשך( השקעות בחברות  - 6 ביאור
 

 מידע נוסף בדבר חברות מאוחדות   ב. 
 

 אקס אלהשקעה ב . 1
 

פעילות    ,אקס אל  מאוחדתה  החברה, הוקמה  2013בינואר   ריכוז  תחום מחלות לצורך 
אשר התייתר  , צורך  , ואשר הונה המונפק והנפרע מוחזק במלואו על ידי החברההעיניים

העבירה  ,  2023באוקטובר    . עם התמקדות החברה באופן ישיר בהשקעות בתחום העיניים
לה  החזקותיהאקס אל את   ואופ אר אקס לחברה, בהתאם  וראות סעיף  בדיאגנוסטיר 

 ג' לפקודת מס הכנסה.104
 

 השקעה בדיאגנוסטיר  . 2
 

ידי  -פלטפורמה דיאגנוסטית המיועדת לאבחנה של מחלות בקדמת העין עללדיאגנוסטיר  
 בחינה של מספר חומרים בהרכב נוזל הדמעות. 

 
הוכר מוניטין בסך כולל    2013בשנת  במועד ההשקעה הראשונה של החברה בדיאגנוסטיר  

 אלפי ש"ח.  149 -של כ
 
כפי שהוגדר  דיאגנוסטיר באבן הדרך השנייה    בעקבות עמידת  2023בינואר ובאפריל   .א

את אבן מדיקל בע"מ  , השקיעו החברה ואלכם  2020הסכם ההשקעה מאוקטובר  ב
אלפי    1,203  -אלפי דולר )כ  350הדרך השנייה והושקעו בדיאגנוסטיר סך כולל של  

, בהתאמה, בתמורה להנפקת מניות אלפי ש"ח(  3,014  -)כ  אלפי דולר  850  -וכש"ח(  
 רגילות בדיאגנוסטיר. 

 
  י ובעלהשקיעו החברה  לפיו  ,  , נחתם הסכם השקעה נוסף בדיאגנוסטיר2023  ביולי 

  1,684  -אלפי דולר )כ 452  -סך כולל של כ,  2023בדצמבר    31עד ליום  נוספים  מניות  
, בהתאמה, בתמורה להנפקת מניות  אלפי ש"ח(  345  -)כ  אלפי דולר  93  -ואלפי ש"ח(  

 רגילות בדיאגנוסטיר. 
  

שהינו "שלד התקשרה דיאגנוסטיר במזכר הבנות מחייב עם תאגיד קנדי    ,2023ביוני   .ב
עסקת    Oceanview Technologies Inc. ("Oceanview")בשם  בורסאי"   עם  בקשר 

ולהתקיימות  מפורט  בהסכם  הצדדים  להתקשרות  בכפוף  לפיה,  מניות  החלפת 
תרכוש   מתלים,  כנגד    Oceanviewתנאים  דיאגנוסטיר  של  המניות  הון  מלוא  את 

כ של  של    60%  -הקצאה  מניותיה  מניותיה  Oceanviewמהון  את  תרשום  אשר   ,
. למען הסר ספק, לאחר ביצוע עסקת החלפת  למסחר בבורסה לניירות ערך בקנדה

 המניות, השליטה עדיין תיוותר בידי החברה.
 

התקשרה 2023באוגוסט    דיאגנוסטיר  לעיל,  המצוין  ההבנות  למזכר  בהתאם   ,
בדצמבר   31העסקה צפוי עד ליום  מועד השלמת  לפיו    Oceanviewבהסכם סופי עם  

לחמת חרבות ברזל השפיעה מ  אלא אם יאריכו הצדדים בהסכמה את המועד.  2023
רוע שדחה את מועד השלמת עסקה זו מעבר לסוף שנת  יגם על גיוס משקיעים, א

 . 2024, ועד )ככל שתושלם העסקה( לסוף רבעון שני של 2023
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 מאוחדות )המשך( השקעות בחברות  - 6 ביאור
 

 )המשך( מידע נוסף בדבר חברות מאוחדות  ב. 
 

 השקעה בוייסיי  . 3
 

עיניים   של  ופיתוחמחקר  ל  פועלתוייסיי   תרופות  של  מושהה  לשחרור  עיני  תוך    שתל 
 . גיה"()"הטכנולו 

 
  )"הסכם הרישיון"(  2022אשר תוקן בדצמבר רישיון על הסכם וייסיי , חתמה 2016ביולי 

כלל,  Novearעם   בלעדי  רישיון  לוייסיי  הוענק  בטכנולוגיה. - לפיו  שימוש  לעשות  עולמי 
בין היתר, בנוסף על סעיפים סטנדרטים המקובלים בהסכמי רישיון,   קובעהסכם הרישיון  
הלא מהמכירות ללקוח סופי של השתל התוך עיני   2%לתמלוגים )  Novearאת זכותה של 

הוסכם   ,2022כמו כן בתיקון מדצמבר    .(של וייסיי בצירוף החומר הפעיל המוגדרמתכלה  
שוייסיי מפתחת בגין השתל המתכלה  ישולמו תמלוגים ממכירות  לא  וללא תמורה    כי 

הוקצו שלברגילות  מניות    Novaer  -ל  נוספת  בשיעור  המונפק מס  10% וייסיי  ההון  ך 
 . בדילול מלא של וייסיי

  
   

 השקעה בליפיקייר פרמצבטיקה בע"מ  . 4
 

)"רמות"(  חתמה החברה עם רמות    ,2016במאי   על  שליד אוניברסיטת תל אביב בע"מ 
החברה תפעל לפיתוח ומסחור מוצרים חדשים על  הסכם רישיון בלעדי כלל עולמי לפיו  

מוצר של  הטכנולוגיה  ביאור    LipiTear  -ה  בסיס  להלן(  17)ראו  לתמלוגים  בתמורה  א' 
הפיתוח    -כ  , לכל היותרכן,  ואשר תשלם החברה לרמות  ממכירות עתידיות של תוצרי 

חברת מכפי שנקבע בהסכם(  השקעה  סכום  לגובה  )עד  מהון המניות בדילול מלא    10%
)"ליפיקייר"(,    פרמצבטיקהליפיקייר   אשר  בע"מ  פיתוח  הוקמהחברה  ומסחור   לצורך 

בגין  , לחברה  2023  בדצמבר  31נכון ליום   .מוצרים חדשים אלו נוצרה התחייבות  טרם 
 התמלוגים לעיל. 

 
 בע"מ באופ אר אקס השקעה  . 5

 
עם מספר צדדים, על הסכם השקעה    ,אקס אל, חתמה החברה, באמצעות  2015בינואר  

)"  תבחבר אקס  אר  אקסאופ  אר  במחלות ,  "(אופ  לטיפול  תרופות  לפיתוח  תפעל  אשר 
העברית באוניברסיטה  שפותחה  תרופות  להחדרת  טכנולוגיה  באמצעות  פי   .עיניים  על 

ל אקס  ההסכם,  אר  בתחום    הוענקאופ  בטכנולוגיה  לשימוש  עולמי  כלל  בלעדי  רישיון 
 החדרת תרופות עיניים בתמורה לתמלוגים ממכירות עתידיות של תוצרי הפיתוח.  

 
 לראשונה איחוד .א

 
ב'    ,2022יולי  ב בכורה  מניות  הנפיקה  במסגרתו  הון  גיוס  אקס  אר  אופ  השלימה 

אלפי דולר    320אלפי דולר, מתוכו סך של    350לבעלי מניות קיימים בתמורה לסך של  
כאמור    1,120  -)כ הגיוס  סבב  השלמת  עם  החברה.  ידי  על  הושקעו  ש"ח(  אלפי 

מההון המונפק והנפרע של   52%  -החברה במישרין ובעקיפין, בשיעור של כ  החזיקה
אופ אר אקס ובשים לב לאי קיומן של זכויות משתתפות בידי בעלי הזכויות שאינן 

)"מועד השגת   אופ אר אקס במקנות שליטה אזי החברה השיגה לראשונה שליטה  
 . השליטה"(

 
'עסק'   היות ובמועד השגת השליטה כאמור אופ אר אקס אינה עונה להגדרה של 
האיחוד לראשונה לא טופל כצירוף עסקים אלא כרכישת נכסים. עלות ההשקעה  

של   ההונית המצרפית  הזכות  עלות  על  התבססה  אקס  אר  אופ  בחברת  החברה 
שהוחזקה ערב השגת השליטה באופ אר אקס )אשר הסתכמה באפס ביישום שיטת 

 החברה.  על ידיבתוספת  התמורה ששולמה  השווי המאזני(,
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 מאוחדות )המשך( השקעות בחברות  - 6 ביאור
 

 )המשך( מידע נוסף בדבר חברות מאוחדות  ב. 
 

 )המשך( בע"מבאופ אר אקס השקעה  . 5
 
 )המשך( לראשונה איחוד . א

 
שאינה   נכסים  קבוצת  לרכישת  בהתייחס  החשבונאי  הטיפול  לעקרונות  בהתאם 

על הערכת שווי שהתקבלה ממעריך   שווי מהווה עסק, החברה הקצתה בהתבסס 
 : אלפי ש"ח כדלקמן 1,120חיצוני בלתי תלוי את העלות המצרפית בסך של 

 

 
 שווי הוגן

 אלפי ש"ח 

  
 1,239 נים ושווה מזומניםמזומ

 22 ויתרות חובה חייבים
 537 )*( נכס בלתי מוחשי

 ( 22) יםונותני שירות ספקים
 ( 239) ויתרות זכות  זכאים

 1,537  נכסים מזוהים נטו 

 ( 417) )**(  זכויות שאינן מקנות שליטה

 1,120 סה"כ

 
  שימושי  חיים  אורך  כבעל  החברה  הנהלת  ידי  על  ךהוערמחקר ופיתוח בתהליך    נכס )*(

  וכן  ידוע  אינו   הישות  ידי   על  בנכס  החזוי  השימוש,  ההנהלה  שלדעת  כיוון  מוגדר  בלתי
כן, נכון -כמו.  דומה  שימוש  בהם  שנעשה  דומים  נכסים  של  טיפוסי  חיים  מחזוראין  

 פועל  בה,  מסחרית,  טכנולוגית  התיישנות  בדבר  מידע  ההנהלה   בידי  איןלמועד הדיווח  
 .הנכס

 
 שווי הוגן.  לפי נמדדובמועד הרכישה  שווי זכויות שאינן מקנות שליטה)**( 

 
 לפי שיטת השווי המאזני  אשר טופלהבאופ אר אקס  בהשקעה    להלן פירוט התנועה

 : עד למועד השגת שליטה 
 

 ש"ח אלפי  
  

 -  2022בינואר  1יתרה ליום  
 15 השקעה  
 ( 15) אופ אר אקס )*( חלק הקבוצה בהפסדי  

 -  2022 ביוני 30יתרה ליום  

  
ולא   )*(  ההשקעה  איפוס  לגובה  עד  אקס  אר  אופ  בהפסדי  חלקה  את  רשמה  החברה 

 ערבה להפסדים של אופ אר אקס.  תהילא הימעבר לכך וזאת מאחר והחברה 
 
 בלעדי  רישיון  למתן  ואופציה מחקרי פעולה לשיתוף הסכם .ב

 
, לאחר תאריך הדוח על המצב הכספי, חתמה אופ אר אקס על הסכם 2024בפברואר  

פעולה   גלובאלית לשיתוף  תרופות  לחברת  בלעדי  רישיון  למתן  ואופציה  מחקרי 
 .)"המוצר"( עבור אחד מפיתוחי הטכנולוגיה של אופ אר אקס)"חברת התרופות"( 

 
של הצדדים, העניקה אופ אר אקס    ניסוי משותף בתמורה למימון    ,בהתאם להסכם

)בכפוף לחתימה על הסכם רישיון   אופציה לקבלת רישיון בלעדילחברת התרופות  
התנאים המסחריים בהסכם הרישיון  לפיתוח, ייצור, ומסחור של המוצר.  מחייב(  

תמומש,   שהאופציה  ככל  שייחתם,  פיתוח ההוצאות  מימון  כוללים  המחייב 
המוצרה של  רגולטוריים    עתידיות  אישורים  לקבלת  ידי  עד  התרופותעל   ,חברת 

מכירות שנתיות של המוצר ותמלוגים  תשלום של אבני דרך, תשלומים תלויי יעדי  
 על ידי חברת התרופות. ממכירות מסחריות עתידיות
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 המטופלת בשיטת השווי המאזני  מוחזקת ההשקעה בחבר - 7 ביאור
 

 )"פריפרקס"(  .Peripherex Inc -השקעה ב
 

חברה פרטית המאוגדת בארה"ב, חברת פריפרקס,  בחתמה החברה על הסכם השקעה    ,2021ביולי  
פתרונות אבחון וניטור מרחוק של פגיעה בראייה ההיקפית תוך שימוש במחשב אישי המפתחת  

העיניים תזוזות  אחר  מעקב  באמצעות  בו  המובנית  זה  )  ובמצלמה  בהתאם  "המוצר"(בביאור   .
ההשקעה, ל  להסכם  בבתמורה  במזומן  של  השקעה  דולר  500סך  ש"ח(  1,627  -)כ  אלף  ,  אלפי 

 כדלקמן: ם פיננסיים ימכשיר 3פריפרקס הנפיקה לחברה 
 

על מההון המונפק והנפרע של פריפרקס    13.5%  -כ שיעור של  סוג א' המהוות  מניות בכורה   א.
דירקטור מתוך שלושה. זכות זו  מנות  מקנה לחברה, בין היתר, זכות לבסיס דילול מלא אשר  

על בסיס    מוחזקתהשקעה בחברה  כ  מוצגתמקנה לחברה השפעה מהותית על פריפרקס אשר  
)בין היתר  מניות הבכורה כוללות  השווי המאזני.   (, זכות סירוב pre-emptiveזכות מצרנות 
 . הגנה מדילול, קדימות בפירוק ומכירה וסעיפי הגנה מקובלים נוספים ראשונה, זכויות

 
מסוג א' המהווה לרכישת מניות בכורה  אלפי דולר בתמורה    500בסך  השקעה נוספת  לזכות   ב.

וזאת    המונפק והנפרע של פריפרקס על בסיס דילול מלא,הון  המנוספים    12.5%  -כשיעור של  
ההשקעה   ככל ותתבצע השלמה של.  חודשים ממועד השלמת הסכם ההשקעה   6בפרק זמן של  
מהון המניות המונפק    25%  -מיליון דולר, צפויה החברה להחזיק בשיעור של כ  1בסך כולל של  

פיננסי הנמדד בשווי הוגן דרך רווח    נכסמכשיר זה הינו  של פריפרקס על בסיס דילול מלא.  
 והפסד היות ומדובר במכשיר פיננסי נגזר. 

 
בתמורה לרכישה של מניות בכורה מסוג א',    מיליון דולר  2אופציה להשקעה נוספת של עד   ג. 

הון המנוספים    25%  -כשיעור של  אשר יהוו  ,  למניה הקבוע בהסכם ההשקעהבאותו המחיר  
מיליון   1המונפק והנפרע של פריפרקס על בסיס דילול מלא, בכפוף להשקעה מצטברת של  

 הנפקה ראשונה לציבור (  1)מבין    המוקדם  קרותללעיל, וזאת עד  ב'  -וא'  דולר כאמור בסעיפים  
"(IPO)"    מכשיר זה הינו מכשיר פיננסי הנמדד בשווי  2024ינואר  (  3)( פירוק החברה או  2)או .

נגזר. פיננסי  במכשיר  ומדובר  היות  והפסד  רווח  דרך  של    הוגן  מלא  מימוש  של  בהנחה 
מהון המניות המונפק של    50%  -האופציות האמורות צפויה החברה להחזיק בשיעור של כ

 . שליטה בפריפרקס לחברהולא צפויה להיות מוקנות  פריפרקס על בסיס דילול מלא
 

כ של  סך  ייחסה  החברה  בפריפרקס  ההשקעה  מתוך    559  -במועד  ש"ח  ההשקעה תמורת  אלפי 
, ראו סעיפים למכשירים פיננסיים הנמדדים בשווי הוגן דרך רווח והפסד )זכויות להשקעות נוספות

ו יוחסה    1,068  -כ  (, ואילו היתרה בסך שלג' לעיל-ב'  במניות של פריפרקס    להשקעהאלפי ש"ח 
 . )ראו סעיף א' לעיל( המטופלות בשיטת השווי המאזני

 
נוספת במניות , בהתאם להסכם ההשקעה לעיל, מימשה החברה את הזכות להשקעה  2022בשנת  

  בפריפרקס. (ש"ח אלפי  1,668 -אלפי דולר )כ 500בכורה א' בסך כולל של 
 

, בהתאם להסכם ההשקעה לעיל, מימשה החברה באופן חלקי את האופציה להשקעה 2023בשנת  
,  2023בדצמבר    31ליום  בפריפרקס. נכון   אלפי ש"ח(   1,610  -אלפי דולר )כ  445נוספת בסך כולל של  

 בסכום זניחנאמד    ,אופציה להשקעה נוספת הנמדדת בשווי הוגן דרך רווח או הפסדשוויה של ה
שינויים .  תקופת האופציה שנותרהלבשים לב    (ש"ח אלפי    885  -כשוויה    2022בדצמבר    31ליום  )

 בהוצאות מימון, נטו. נרשמו האופציה להשקעה נוספת בשווי 
 

, דבר  אישר את מוצרה של פריפרקס  (FDA)  האמריקנימנהל המזון והתרופות    ,2023באוקטובר  
 לשימוש ביתי ובמרפאות רלוונטיות. להתחיל לשווק ולמכור את המוצר  המאפשר לפריפרקס

 
ואילו מטבע הפעילות וההצגה של החברה   ימטבע הפעילות של פריפרקס הינו דולרכי    בשים לב
כל תקופת חתך   ההשקעה בפריפרקס המטופלת לפי שיטת השווי המאזני משוערכת,  יהינו שקל

 לקרן הון מהפרשי תרגום. נזקפים והפרשי התרגום 
 

מיליון ש"ח והחברה   4.9  -השקיעה החברה בפריפרקס סך כולל של כ,  2023בדצמבר    31ליום    עד
 .פריפרקסמההון המונפק והנפרע של   34.5% -כשיעור של ב מחזיקה
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 המטופלת בשיטת השווי המאזני  מוחזקת ההשקעה בחבר - 7 ביאור
 

 )"פריפרקס"( )המשך(  .Peripherex Inc -השקעה ב
 

 : המטופלת לפי שיטת השווי המאזניבפריפרקס בהשקעה  להלן פירוט התנועה
 

 אלפי ש"ח  
  
 919 2022בינואר  1יתרה ליום  
 1,668 בכורה א'  השקעה במניות 
 183 הפרשי תרגום  
 ( 614) פריפרקס בהפסדי החברהחלק  
 2,156 2022 בדצמבר 31יתרה ליום  

  
 1,610 ' אבכורה  השקעה במניות 
 77 הפרשי תרגום  
 ( 387)   פריפרקס בהפסדי החברהחלק  

 3,456 2023 בדצמבר 31יתרה ליום  

  
 מכשירים פיננסיים בשווי הוגן דרך רווח והפסד:ב בהשקעה  להלן פירוט התנועה

 
 אלפי ש"ח  
  

 331 2022בינואר  1יתרה ליום 
 )*(  - מימוש זכות להשקעה

 554 שערוך השקעה במכשירים פיננסיים
 885 2022 בדצמבר 31יתרה ליום 

  
 ( 885) שערוך השקעה במכשירים פיננסיים

 -  2023בדצמבר  31יתרה ליום 

  
 ש"ח. אלפי 1 -מ הנמוך סכום)*(  
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 בשווי הוגן דרך רווח והפסדבחברות הנמדדות  השקעה  - 8ביאור 
 

 מידע כללי  א. 
 2022בדצמבר   31  2023  בדצמבר  31  

 עסקית פעילות  שם החברה 
  מדינת 

 התאגדות 
  עלות 

 ( 1)   הוגן   שווי  ההשקעה 
  החזקה   שיעור 

 ( מלא   בדילול ) 

אופן קביעת שווי הוגן  
)רמה בהיררכית השווי  

 הוגן(  

 
עלות  

 ההשקעה 
  הוגן   שווי 
 (1 ) 

  החזקה   שיעור 
 ( מלא   בדילול ) 

  שווי   קביעת   אופן 
  בהיררכית  ה )רמ   הוגן 

 השווי הוגן(  
באלפי   באלפי ש"ח    %  באלפי ש"ח  באלפי ש"ח    

 ש"ח 
 %  

 סנאוקוליס  

 

  מכשיר פיתוח 
  לניתוחי ייעודי

 גלאוקומה 

 5,915 ישראל

  1.7 -)כ
מיליון  
 דולר(

6,236 

מיליון   1.72 -)כ
 דולר(

4.6 

(4.2 ) 

סבב גיוס אחרון   על פי
)רמה   מהימן כאומדן

  שער לפי מותאם(. 3
 . תקופה  לסוף חליפין

 5,915 

  1.7 -)כ
מיליון  
 דולר(

6,050 

  1.72 -)כ
מיליון  
 דולר(

4.6 

(4.2 ) 

סבב גיוס   על פי
  כאומדןאחרון 
(.  3)רמה  מהימן

  שער לפי מותאם
 . תקופה  לסוף חליפין

טרסייה  
 פארמה 

  מוצר פיתוח 
  על  המבוסס

  פלטפורמה
  לטיפול טכנולוגית

  עיניים במחלות 
  מסכנות דלקתיות

 ראייה

 4,638 ישראל

  1.35 -)כ
מיליון  
 דולר(

- 4.6 

(4.2 ) 

על פי שווי נכסי )רמה  
3  .) 

 4,638 

  1.35 -)כ
מיליון  
 דולר(

12,570 

  3.6 -)כ
מיליון  
 דולר(

4.6 

(4.2 ) 

סבב גיוס   על פי
אחרון כאומדן  

(.  3מהימן )רמה 
מותאם לפי שער  

  תקופה  סוףחליפין ל
(2) . 

  לייזר מכשיר פיתוח  בלקין ויז'ן 
  ראשוני לטיפול
  במחלת

 הגלאוקומה

 3,839 ישראל

  1.1 -)כ
מיליון  
 דולר(

3,663 

מיליון   1 -)כ
 דולר(

4.0 

(3.2 ) 

סבב גיוס אחרון   על פי
כאומדן מהימן )רמה  

(. מותאם לפי שער  3
 תקופה.   סוףחליפין ל

 3,839 

  1.1 -)כ
מיליון  
 דולר(

3,554 

 1 -)כ
מיליון  
 דולר(

4.2 

(3.6 ) 

סבב גיוס   על פי
אחרון כאומדן  

(.  3מהימן )רמה 
מותאם לפי שער  

 תקופה.   סוףחליפין ל

AEYE 
Health Inc. 

פתרונות   פיתוח 
אבחון מבוססי  

בינה מלאכותית  
(AI  למגוון של )

 מחלות רשתית 

 6,537 "בארה

מיליון   2 -)כ
 דולר(

6,017 

מיליון   1.66)
 דולר(

7.8 

(7.2 ) 

על פי מכפיל הכנסות  
(. מותאם לפי  3)רמה 

שער חליפין לסוף  
 תקופה. 

 6,537 

מיליון   2 -)כ
 דולר(

9,660 

(2.75  
מיליון  
 דולר(

7.8 

(7.3 ) 

סבב גיוס   פיעל 
אחרון כאומדן  

(.  3מהימן )רמה 
מותאם לפי שער  

 תקופה.   סוףחליפין ל
            

   31,834 20,929    15,916 20,929   סה"כ 
 

החברה מתבססת    במדידת השווי ההוגן"מכשירים פיננסיים".    IFRS 9דיווח כספי בינלאומי    תקן  להוראות  בהתאםו הפסד  אבקטגוריית מדידה שווי הוגן דרך רווח    מסווגות  הון   מכשיריהשקעות ב ה (1)
  השווי שנעשו בדולר    השקעות  כמו כן,  בנסיבות הקיימות זה האומדן המהימן הטוב ביותר.  מתוך הבנה ש  כגון הנפקה או גיוס הון מצדדים שלישיים, ככל שקיים,  על מידע זמין לגבי שווי ההשקעה 

 .  התקופה לסוף הדולר של החליפין לשער בהתאם  תקופה  בכל ך במונחים דולריים משוער
 .2023התקופתי של החברה לשנת  לדוח פהצור ולכן  מאוד  מהותית הינה  פארמה טרסייה ההשקעה במניות  בגין  השווי הערכתערך,  ירותני  לתקנות  בהתאם (2)
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בשווי הוגן דרך רווח והפסד )המשך(בחברות הנמדדות  השקעה  - 8 ביאור  
 

 בסנאוקוליסהשקעה  ב. 
 

)"סנאוקוליס"(, חברה פרטית השקיעה החברה בחברת    ,2019בספטמבר   סנאוקוליס בע"מ 
מיליון דולר בתמורה למניות    1.1  -ישראלית המפתחת טכנולוגיה לניתוחי גלאוקומה, סך של כ

בכורה כוללות זכויות מקובלות למניות בכורה בהסכמי השקעה בחברות  המניות   בכורה ב'.
( מצרנות  זכות  היתר,  בין  לרבות  סpre-emptiveפרטיות  זכות  הגנה י(,  זכויות  ראשונה,  רוב 

  .מדילול, קדימות בפירוק ומכירה וסעיפי הגנה מקובלים נוספים
 

מבעלי מניות    השתתפה החברה בסבב גיוס באמצעות הלוואה המירה למניות,  2021בספטמבר  
  .)"ההלוואה המירה"(  סנאוקוליסבאלפי ש"ח(  320 -)כדולר  אלפי 100השקיעה קיימים ו

 
, חתמה סנאוקוליס על עסקה הכוללת סבב גיוס הון של מניות בכורה ג' בסך כולל 2022ביולי 
ג' וממשקיעים חיצוניים נוספים לפי שווי של  עם  מיליון דולר    17  -של כ מיליון דולר   35צד 

)לפני הכסף(, הסכם הפצה בלעדי של מוצרי סנאוקוליס באירופה לאותו צד ג' והסכם אופציה 
האופציה היא לתקופה של שנתיים    "(.האופציהלרכישת כל נכסי סנאוקוליס לאותו צד ג' )" 

ממועד הסכם ההפצה ומחיר המימוש משתנה כפוף לתקופת האופציה ולעמידה באבני דרך  
 שנקבעו בהסכם האופציה. 

 
אלפי דולר בסנאוקוליס וזאת בנוסף    500במסגרת סבב גיוס הון זה, השקיעה החברה סך של  

גיוס הון זה, מחזיקה החברה בשיעור של כהעל המרת    4.2%  - הלוואה המירה. לאחר סבב 
 מהון המניות המונפק והנפרע של סנאוקוליס על בסיס דילול מלא. 

 
ליום   נכון  האמור,  הון  גיוס  סבב  על  של,  2023  בדצמבר  31בהתבסס  ההוגן  השקעת   השווי 

אלפי דולר( והחברה הכירה    1,719  -אלפי ש"ח )כ  6,236  -החברה בסנאוקוליס נאמד בסך של כ
במסגרת סעיף שערוך השקעה במניות בשווי הוגן דרך רווח והפסד בהכנסה משערוך בסך של 

 אלפי ש"ח.  186 -כ
 

, תוך הסתייעות במעריך שווי חיצוני בלתי תלוי, 2023 דצמברב  31במדידת השווי ההוגן ליום 
 -עשתה שימוש בשווי המניות שנקבע במסגרת סבב גיוס הון זה ויישמה את מודל ההחברה  

OPM  בהיררכית  3)רמה    בהתאם לזכויות המוקנות לכל סוגי המניות השונות של סנאוקוליס ,
 השווי ההוגן(. 

   
 פארמה בטרסייה השקעה  ג. 

 
"(, חברה פרטית טרסייהפארמה בע"מ )"טרסייה  השקיעה החברה בחברת    ,2019באוקטובר  

ישראלית המפתחת פלטפורמה טכנולוגית לטיפול במחלות עיניים דלקתיות מסכנות ראיה, 
כ של  של    1  -סך  בדרך  להקצאה,  השקעה  הסכם  במסגרת  דולר   SAFE  (Simpleמיליון 

Agreement For Future Equity  .)  של  2021באפריל בדרך  החברה  השקעת  הומרה   ,SAFE  
 . להחזקה במניות רגילות

 
גייסה ,  2021  באוגוסט  במסגרתו  וקיימים,  חדשים  מניות  מבעלי  הון,  גיוס  טרסייה  ביצעה 

מיליון דולר )לפני הכסף( בתמורה   100מיליון דולר לפי שווי חברה של    5  -טרסייה סך של כ
  250להנפקה של מניות רגילות )"גיוס ההון"(. במסגרת גיוס ההון האמור השקיעה החברה  

בטרסייה בתמורה למניות רגילות ובכך שמרה על חלקה בהון  אלפי ש"ח(    807  -)כ אלפי דולר  
 המונפק והנפרע של טרסייה על בסיס דילול מלא.

 
אלפי   350  -אלפי דולר )כ  100, החברה השתתפה בהשקעה נוספת בטרסייה בסך של  2022ביולי   

   . וחדשים  יחד עם בעלי מניות קיימים  SAFEש"ח( במסגרת הסכם השקעה להקצאה, בדרך של  
 

מיליון    3  -סך כולל של כ  זה,  SAFE  גיוס  , במסגרתגייסה, טרסייה  2023בדצמבר    31ליום  נכון   
  דולר.

 
, תוך הסתייעות במעריך שווי חיצוני בלתי תלוי, 2023 בדצמבר 31במדידת השווי ההוגן ליום   

ותלותה של טרסייה    2023בשנת  בשים לב ליתרת המזומנים הקיימת, תוצאות הניסוי הקליני  
בגיוס הון מהותי לצורך מימוש תוכניות העסקיות, אמדה החברה את שווי ההחזקה בטרסייה 

תקנה   זניח. מתוקף  )התש"ל  49בסכום  ומידיים  דוחות תקופתיים  הערכת  1970- לתקנות   ,)
בהיררכית השווי   ,3השווי בגין אמידת השווי של טרסייה מצורפת לדוחות כספיים אלו )רמה 

 ההוגן(. 
 

בהתאם לאמור לעיל, רשמה החברה במסגרת סעיף שערוך ההשקעה במניות בשווי הוגן דרך 
 אלפי ש"ח.  12,570 -הפסד משערוך בסך של כ ,רווח והפסד
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בשווי הוגן דרך רווח והפסד )המשך(  חברות הנמדדותבהשקעה  - 8 ביאור  

 
 ויז'ן  בבלקין השקעה  ד. 

 
בע"מ )"בלקין"(, חברה פרטית ישראלית  ויז'ן, השקיעה החברה בחברת בלקין 2019בדצמבר 

מיליון דולר    1  -הגלאוקומה, סך של כהמיועדת לטיפול במחלת  ית לייזר  המפתחת טכנולוגי
-preזכות מצרנות )בין היתר  מניות הבכורה כוללות  .  "גיוס ההון"()  בתמורה למניות בכורה ב'

emptiveרוב ראשונה, זכויות הגנה מדילול, קדימות בפירוק ומכירהי(, זכות ס . 
 

, ולפיו הורחב גיוס ההון של 2019הון, בו השתתפה החברה בדצמבר  ה, הושלם גיוס  2020ביוני  
 מיליון דולר.  12 -מיליון דולר לכ  10 -בלקין מכ

 
באמצעות הלוואה המירה למניות מבעלי נוסף  השתתפה החברה בסבב גיוס  ,  2022  בפברואר

   .אלפי ש"ח( בבלקין 367 -)כ דולר  אלפי 114 סך של השקיעהמניות קיימים ו
 

)"הסכם  גיוס הון במתכונת של הסכם הלוואה המירה למניות  בלקין    השלימה,  2023בפברואר  
ג'  , לפיומיליון דולר עם צד ג'  12.6  -כ  בסך שלהמירה"(  ה הלוואה  ה  5זכאי בתום    אותו צד 

ממועד ההשקעה )או קודם לכן בקרות אירועים המפורטים בהסכם( לקבל כמות מניות   שנים
 בבלקין.  הבכירות ביותר במועד הקובע

 
השקעת  השווי ההוגן של הסכם ההלוואה ההמירה,בהתבסס על  ,2023 בדצמבר 31נכון ליום  

כבבלקין  החברה   של  בסך  )כ  3,663  -נאמד  הכירה    1,010  -אלפי ש"ח  והחברה  דולר(  אלפי 
משערוך בסך של   בהכנסהבמסגרת סעיף שערוך השקעה במניות בשווי הוגן דרך רווח והפסד  

 . ש"ח לאותה שנהאלפי  109 -כ
 

, תוך הסתייעות במעריך שווי חיצוני בלתי תלוי, 2023בדצמבר  31במדידת השווי ההוגן ליום  
 OPM  -ה  באמצעות מודלהתבססה החברה על אומדן מחיר המניה הנגזר מסבב הגיוס האחרון  

של   השונות  המניות  סוגי  לכל  המוקנות  לזכויות  השווי 3)רמה  בלקין  בהתאם  בהיררכית   ,
 ההוגן(. 

 
 .AEYE Health, Inc -בהשקעה  ה.

 
 .AEYE Health, Incבחברת  חתמה החברה על הסכם השקעה )"הסכם השקעה"(  ,  2021  ץבמר

"ב המפתחת פתרונות אבחון מבוססי בינה בארה  המאוגדת"( חברה פרטית  AEYE"  -להלן  )
מיליון ש"ח(   3.3  -מיליון דולר )כ  1סך של    והשקיעה( למגוון של מחלות רשתית,  AIמלאכותית )

בהסכמי  בכורה  למניות  מקובלות  זכויות  כוללות  הבכורה  מניות  בכורה.  למניות  בתמורה 
(, זכות סירוב ראשונה, pre-emptiveהשקעה בחברות פרטיות לרבות בין היתר, זכות מצרנות )

 זכויות הגנה מדילול, קדימות בפירוק ומכירה וסעיפי הגנה מקובלים נוספים.  
   

מיליון דולר )"האופציה"(    1.5של עד    AEYE  -בנוסף, קיבלה החברה אופציה להשקעה נוספת ב
בתוך תקופה שאורכה תלוי בעיקר במועד קבלת    AEYEלרכישת מניות בכורה ב' נוספות של  

 או גיוס הון לחברה בתנאים כפי שנקבעו בהסכם ההשקעה.    AEYEלמוצר  FDA -אישור ה
 

מיליון דולר    1של    במסגרת זאת השקיעה סך נוסף   האופציה  את  החברה  מימשה,  2022  ץבמר
מיליון דולר    1.1  -סך של כ  AEYE  -אלפי ש"ח(, יחד עם משקיעים נוספים שהשקיעו ב  3,238-)כ

 . ההשקעה הסכם במסגרת, לצד החברה נוספים
 

מיליון   2.7  -סבב גיוס הון של מניות בכורה ג' בסך כולל של כ  AEYE, השלימה  2022  במאי
מהון   7.2%  -של כ   שיעור, מחזיקה החברה בהגיוס הון ז  סבבדולר ממשקיעים חיצוניים. לאחר  

 על בסיס דילול מלא. AEYEהמניות המונפק והנפרע של 
  

 - נאמד בסך של כ  AEYE  -השקעת החברה ב  השווי ההוגן של,  2023  בדצמבר  31נכון ליום  
אלפי דולר( והחברה הכירה במסגרת סעיף שערוך השקעה במניות   1,659 -כ אלפי ש"ח ) 6,017

 אלפי ש"ח.   3,643 -משערוך בסך של כ בהפסדבשווי הוגן דרך רווח והפסד 
 

, תוך הסתייעות במעריך שווי חיצוני בלתי תלוי, 2023 דצמברב  31במדידת השווי ההוגן ליום 
החברה ביתרת  התבססה  התחשבות  תוך  שימוש על    הקיימת,המזומנים  ,  תוך  השוק  גישת 

  אירוע עד ל  מכירות   מחזור  צפיבענף הלוקח בחשבון    השוואה  לחברות  בהתאם  יםמכפילמודל  ב
של    הנזלה הסיכון  רמת  את  המשקף  ההון  מחיר  ה  AEYEואת  מודל  את    OPM  -ויישמה 

של   השונות  המניות  סוגי  לכל  המוקנות  לזכויות  )רמה    AEYEבהתאם  מהימן    , 3כאומדן 
 בהיררכית השווי ההוגן(. 
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 רכוש קבוע  - 9 ביאור

 
 : 2023 שנת

 

 

ריהוט וציוד  
 משרדי 

ציוד  ומחשבים 
   מעבדה 

שיפורים  
 סה"כ  )*(   קו ייצור במושכר 

 אלפי ש"ח  אלפי ש"ח  ש"ח אלפי  אלפי ש"ח  אלפי ש"ח 

      
      עלות

      
 3,211 2,504 72 487 148 2023בינואר  1יתרה ליום 

 1,415 1,407 -  8 -  ו/או היוונים  רכישות
      

 4,626 3,911 72 495 148 2023 בדצמבר 31יתרה ליום 
      

      פחת שנצבר 
      

 401 -  71 218 112 2023בינואר  1יתרה ליום 
 48 -  1 38 9 תוספות

      
 449 -  72 256 121 2023 בדצמבר 31יתרה ליום 

      
 4,177 3,911 -  239 27 2023 בדצמבר 31עלות מופחתת ליום 

      
  -  2.5 7-33 6-15 שיעורי פחת 

 
 : 2022 שנת

 

 

ריהוט וציוד  
 משרדי 

ציוד  ומחשבים 
   מעבדה 

שיפורים  
 סה"כ  )*(   קו ייצור במושכר 

 אלפי ש"ח  אלפי ש"ח  ש"ח אלפי  אלפי ש"ח  אלפי ש"ח 

      
      עלות

 3,117 2,504 72 393 148 2022בינואר  1יתרה ליום 
 98 -  -  98 -  רכישות
 ( 4) -  -  ( 4) -  גריעות 

      
 3,211 2,504 72 487 148 2022 בדצמבר 31יתרה ליום 

      
      פחת שנצבר 
 329 -  44 182 103 2022בינואר  1יתרה ליום 

 76 -  27 40 9 תוספות
 ( 4) -  -  ( 4) -  גריעות 

      
 401 -  71 218 112 2022 בדצמבר 31יתרה ליום 

      
 2,810 2,504 1 269 36 2022 בדצמבר 31עלות מופחתת ליום 

      
  -  2.5 7-33 6-15 שיעורי פחת 

 
וחתמו  ,  2021באוקטובר    )*( דיאגנוסטיר,  על הסכם  מדיקל  אלכם  החברה המאוחדת, 

לייצור מסחרי כלל עולמי, של    דיאגנוסטירייצור מסחרי, על פיו אלכם תתחייב כלפי  
. בהתאם להסכם הייצור, יירכש ציוד, יוקם מערך  של דיאגנוסטירחלק מרכיבי מוצר  

מיליון דולר,    1.15  -סך של כלקו הייצור"( וכל זאת בתמורה  "ייצור והרכבה ממוכן )
בבעלות    דיאגנוסטירשתשלם   יהא  ואשר  שנקבעו  ההתקדמות  שלבי  לפי  לאלכם 

 3.9  -, קו הייצור בהקמה נאמד בסך של כ2023בדצמבר    31. נכון ליום  דיאגנוסטיר
 מיליון ש"ח אך אינו זמין לשימוש בהתאם לכוונת ההנהלה ולכן טרם הופחת.
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 זכאים ויתרות זכות - 10 ביאור

 

 , בדצמבר 31ליום 
2023 2022 

 ח " אלפי ש

 1,055 790 ונלוות התחייבויות לעובדים בגין שכר 
 653 715 הוצאות לשלם 

 -  484 )*(  מראשהכנסות 

 1,989 1,708 
 

אשר    יתוחופחקר  בגין פרויקט מהשתתפות בהוצאות  תקבולי  החברה  קיבלה    ,2023בשנת   )*(  
 . מהוצאות שהתהוו בפועלקיזוז במוכר 

 

 התחייבות בגין מענקים  - 11 ביאור

 

 , בדצמבר 31ליום 
2023 2022 

 ח " אלפי ש

 783 836 שוטפות לא התחייבויות
  

, ראו גם ביאור החברה מעריכה כי יתרת ההתחייבויות בגין מענקים מהוות קירוב לשווין ההוגן
 . א' להלן15

 

 מסים על ההכנסה  - 12 ביאור
 

 שיעורי המס החלים על הקבוצה . א
 

 . 23%הינו  2021-2023בשנים  לחברה ולחברות מאוחדותשיעור המס הרלוונטי 
  
 שומות מס  . ב

 
ולחבר מס    הוצאות  והמאוחד  ותלחברה  המס    כסופיות  הנחשבותשומות  שנת  וכולל  עד 

2018 . 
 

 הפסדים מועברים לצורכי מס והפרשים זמניים אחרים  . ג
 

  , 2023  בדצמבר  31ם  וומסתכמים לי  ,הפסדים לצורכי מס המועברים לשנים הבאות  לחברה
ח. כמו כן, לחברה הפסדי הון לצורכי מס, המועברים לשנים  ש"  ןמיליו  63.2  -לסך של כ

  ח.ש" ןמיליו 89.1 -כ  של, לסך 2023 בדצמבר 31הבאות, ומסתכמים ליום 
 

מס    המאוחדותלחברות   לצורכי  הון  הפסדים  הבאות והפסדי  לשנים  המועברים 
  .מיליון ש"ח, בהתאמה 10 -וכ  75.7 -של ככולל לסך  ,2023 בדצמבר 31ם והמסתכמים לי

 
לפי חוקי המס הקיימים בישראל, אין הגבלת זמן על ניצול הפסדים לצורכי מס. נכסי מסים  

וחברות מאוחדות,   בגין הפסדים של החברה  צפוי  נדחים לא הוכרו  וניצולם אינו  מאחר 
 . בעתיד הנראה לעין

 
 מסים על הכנסה הכנסותמרכיבי  . ד

 

 ,בדצמבר 31יום שנה שהסתיימה בל
2023 2022 2021 

 ח " אלפי ש

 439 -  -  הכנסות מסים משנים קודמות  
 )*(  1,133 -  -    מסים נדחיםהכנסות  

  -  - 1,572 
 

, עם השלמת השלב הרביעי והאחרון של הסכם ההשקעה והרכישה בשלבים  2021ביוני   )*(
של איי אופטימה, אשר הוצגה כהשקעה בשווי הוגן דרך רווח והפסד, לחברת תרופות  
יתרת מניות איי אופטימה   סינית, השלימה חברת התרופות הסינית את רכישת כלל 

כ של  מזומן  סך  קיבלה  )כ   18.1  -והחברה  ש"ח  ויתרת   5.6  -מיליון  דולר(  מיליון 
ההתחייבות מסים נדחים אשר הוכרה בגין השקעה זו, נגרעה והחברה רשמה, במהלך 

 . אלפי ש"ח 1,133 -, הכנסות מסים על הכנסה בסך של כ2021שנת 
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 הון  - 13 ביאור
 

 הון המניות כבהר א. 
 

 מספר מניות 
 2022בדצמבר  31ליום  2023בדצמבר  31ליום 

 מונפק ונפרע רשום ונפרעמונפק  רשום
 מניות רגילות בנות

 4,576,235 11,000,000 4,657,836 11,000,000 .נ. כ"א עש"ח  2.5
 

 התנועה בהון המניות ב. 
 

 
 שקל חדש ע.נ.  מספר מניות

  

 11,440,589 4,576,235   2022 בדצמבר 31 ליוםיתרה  

 162,338 64,935 במסגרת הקצאה פרטית הנפקת מניות רגילות 

 41,665 16,666 חסומות מניה יחידות מימוש  

 11,644,592 4,657,836 2023 בדצמבר 31 ליוםיתרה  

 
 זכויות הנלוות למניות הרגילות  ג. 

 
מניה רגילה תקנה לבעליה זכויות, לרבות הזכות להשתתפות בחלוקת דיבידנדים, מניות  

בעת פירוק, השתתפות באסיפות הכלליות של החברה והצבעה   זכויות שייר, קבלת  ההטב
 בכל עניין שהאסיפה הכללית מוסמכת להחליט בו.

 

 תשלום מבוסס מניות  - 14 ביאור
 

 המאוחדים  שהוכרה בדוחות הכספיים)הכנסה( הוצאה  א. 
 

 

 ,בדצמבר 31יום שנה שהסתיימה בל
2023 2022  2021  

 ח " אלפי ש
תשלום מבוסס מניות   הכל סך

 332 315 54  לעובדים, דירקטורים ויועצים

 125 184 45 במסגרת הוצאות מחקר ופיתוח

 14 48 ( 11) במסגרת הוצאות שיווק  

 193 83 20 במסגרת הוצאות הנהלה וכלליות

 
 הענקות אופציות בחברה  ב. 

 
 הענקת אופציות למנכ"ל החברה

 
מניות    כמות זהה שלאופציות )לא סחירות( הניתנות למימוש ל  50,000, הוענקו  2020במרץ  

ש"ח ע.נ. כל אחת של החברה, בהתאם לתוכנית האופציות של החברה,   2.5רגילות בנות  
ש"ח. מחיר המימוש אינו צמוד למדד או    11.12במחיר מימוש במזומן של  ,  למנכ"ל החברה 

שנים, בשלושה חלקים שווים כל    3למטבע כלשהו. תקופת ההבשלה של האופציות הינה  
 שנה.  

 
שנים ממועד    10האופציות תפקענה במועד המוקדם מבין המועדים המפורטים להלן: )א(  

מעביד מכל סיבה שהיא, למעט    - יום ממועד ניתוק יחסי עובד    90; )ב( לאחר חלוף  ההקצאה
ו )ג(  קטן  בסעיף  חלוף  -כמתואר  לאחר  )ג(  להלן;  העסקת   12)ד(  סיום  ממועד  חודשים 

מעביד    -הניצעים בשל מוות או נכות של הניצעים; או )ד( מיד עם מועד סיום יחסי עובד  
 . כנית האופציות של החברהובשל "סיבה", כהגדרתה בת

 
 אלפי ש"ח.  63 -כ הוערך בסך של של סך כל האופציות ביום ההענקה  השווי ההוגן

  



 ביולייט מדעי החיים בע"מ
 ביאורים לדוחות הכספיים המאוחדים )המשך( 

 

34 

 )המשך(  תשלום מבוסס מניות - 14 ביאור
 

 )המשך(  הענקות אופציות בחברה ב. 
 

 " בהתבסס על ההנחות הבאות: בלק אנד שולס"  לפי מודלשל האופציות חושב    השווי ההוגן 
 
 ש"ח;   6.1ביום ההענקה  המניה מחיר ( 1)
 ש"ח;  11.12 למניה הינוהמימוש  מחיר ( 2)
 , בהתאם למשך חיי האופציה; 31% -כ  של תשואת המניה תקן  סטיית ( 3)
 לשנה, בהתאם למשך חיי האופציה.  0.20%שיעור היוון של   ( 4)

 
, הוצאות בסך  2023בדצמבר    31רשמה בדוחותיה הכספיים לשנה שהסתיימה ביום  החברה   

 בגין הענקה זו.  (, בהתאמה2021 -ו 2022בשנים  ש"ח אלפי   22 -ו  9 -כ) אלפי ש"ח 2 -כ של
 

 למנכ"ל החברה  יחידות מניה חסומותהענקת 
 

כמות  )לא סחירות( הניתנות למימוש ל  יחידות מניה חסומות  50,000הוענקו  ,  2020ביולי  
ש"ח ע.נ. כל אחת של החברה, בהתאם לתוכנית האופציות   2.5מניות רגילות בנות זהה של 
החברה,  החדשה   החדששל  החברה  של ללא  ,  למנכ"ל  ההבשלה  תקופת  מימוש.  מחיר 

 שנים, בשלושה חלקים שווים כל שנה.   3הינה  יחידות המניה החסומות
 

, לא נקבע מועד פקיעה ליחידות המניה  החדשה של החברה  בהתאם לתוכנית האופציות
יחידות מניה חסומות שלא הבשילו   החסומות, למעט שלעניין פקיעה עם סיום העסקה, 

 חודשים מתום העסקה. 3ו/או מומשו, תפקענה לכל המאוחר בתום 
 

אלפי    384  -כ  הוערך בסך של  יחידות המניה החסומותשל סך כל  ביום ההענקה    השווי ההוגן
 ש"ח. 

 
" בהתבסס על בלק אנד שולס"  לפי מודלחושב    היחידות מניה החסומותשל    השווי ההוגן

 ההנחות הבאות: 
 
 ש"ח;  7.98ביום ההענקה  המניה מחיר ( 1)
 ;)שווי מינימאלי למניה הקבוע בתקנון הבורסה( ש"ח  0.3 למניה הינוהמימוש  מחיר ( 2)
 , בהתאם למשך חיי האופציה; 31% -כ  של תשואת המניה תקן  סטיית ( 3)

 .לשנה, בהתאם למשך חיי האופציה  0.20% שיעור היוון של  (4)   
 

, הוצאות בסך  2023בדצמבר    31רשמה בדוחותיה הכספיים לשנה שהסתיימה ביום  החברה    
בגין הענקה   (, בהתאמה2021  -ו  2022בשנים  ש"ח  אלפי    171  -ו  74  -)כ  אלפי ש"ח  18  -של כ

 זו.
 

 2024הענקת אופציות ויחידות מניה חסומות בשנת  
 

לאחר תאריך הדוח על המצב הכספי, בהמשך להחלטת הדירקטוריון, העניקה  ,  2024במרץ    
 החברה אופציות ויחידות מניה חסומות, כדלקמן:

 
כמות זהה של )לא סחירות( הניתנות למימוש לאופציות    50,000  -מנכ"ל החברה   .1

ש"ח   6.77במחיר מימוש של    ש"ח ע.נ. כל אחת של החברה,  2.5מניות רגילות בנות  
כמות זהה של )לא סחירות( הניתנות למימוש ליחידות מניה חסומות    50,000  -ו

ש"ח    0.3, במחיר מימוש של  ש"ח ע.נ. כל אחת של החברה  2.5מניות רגילות בנות  
 )שווי מינימאלי למניה הקבוע בתקנון הבורסה(.

 
כמות זהה של  )לא סחירות( הניתנות למימוש לאופציות    25,000  -סמנכ"ל כספים   .2

ש"ח   6.77במחיר מימוש של    ש"ח ע.נ. כל אחת של החברה,  2.5מניות רגילות בנות  
כמות זהה של )לא סחירות( הניתנות למימוש ליחידות מניה חסומות    25,000  -ו

ש"ח    0.3, במחיר מימוש של  ש"ח ע.נ. כל אחת של החברה  2.5מניות רגילות בנות  
 )שווי מינימאלי למניה הקבוע בתקנון הבורסה(.

 
משפטית   .3 ויועצת  למימוש אופציות    20,000  -סמנכ"לית  הניתנות  סחירות(  )לא 

של  ל זהה  בנות  כמות  רגילות  החברה,  2.5מניות  של  אחת  כל  ע.נ.  במחיר    ש"ח 
של   ו  6.77מימוש  חסומות    20,000  -ש"ח  מניה  הניתנות  יחידות  סחירות(  )לא 

ל של  למימוש  זהה  בנות  כמות  רגילות  של החברה   2.5מניות  כל אחת  ע.נ.  ,  ש"ח 
 .ש"ח )שווי מינימאלי למניה הקבוע בתקנון הבורסה( 0.3במחיר מימוש של 

 
שנים, בשלושה חלקים    3הינה    האופציות ויחידות המניה החסומותתקופת ההבשלה של   

 . שווים כל שנה
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 תשלום מבוסס מניות )המשך(  - 14ביאור  
 

 תנועה במשך השנה ג. 
 

בגין תשלום מבוסס מניות  ויחידות מניה חסומות  להלן טבלה הכוללת את מספר האופציות  
 ואת הממוצע המשוקלל של מחיר המימוש שלהן:  ,לעובדים בחברה

 

 

2023 2022 

מספר 
 האופציות

ממוצע משוקלל 
 של 

 מחיר המימוש
מספר 

 האופציות

ממוצע  
 משוקלל של 

 מחיר המימוש

 שקל חדש   שקל חדש  
     

 9.08 87,873 11.20 71,206 קיימות במחזור לתחילת שנה
 0.30 ( 16,667) 0.30 ( 16,666) מימוש יחידות מניה חסומות 

     

 11.20 71,206 14.63 54,540 קיימות במחזור לתום שנה

אופציות למניות בחברה אשר 
 16.17 37,874 14.63 54,540 למימוש לסוף השנה ניתנות

 
 מבוסס מניות בחברות מאוחדות תשלום  ד. 

 
בחברות להלן טבלה הכוללת את מספר האופציות למניות לעובדים, דירקטורים ויועצים  

 ואת הממוצע המשוקלל של מחיר המימוש שלהן: מאוחדות של החברה 
 

 

2023 2022 

מספר 
 האופציות

ממוצע משוקלל 
 של 

 מחיר המימוש
מספר 

 האופציות

ממוצע משוקלל 
 של 

 המימושמחיר 

 שקל חדש   שקל חדש  

     
 17.13 135,838 22.98 144,054 קיימות במחזור לתחילת שנה

 116.59 10,916 122.19 2,447 הענקת אופציות למניות  
 106.96 ( 2,700) 34.69 ( 8,457) פקיעת אופציות למניות 

 22.98 144,054 24.02 138,044 קיימות במחזור לתום שנה

אשר ניתנות   למניותאופציות 
 7.32 116,728 14.39 122,365 לסוף השנה  למימוש

 

  התחייבויות תלויות והתקשרויות - 15 ביאור
 

 התחייבויות תלויות א. 
 

במחקר  קיבלה    דיאגנוסטיר,  2016עד    2014בשנים   השתתפות  מענקי  החדשנות  מרשות 
ו התחייבה  ופיתוח  לכך  של    דיאגנוסטירבתמורה  בשיעור  תמלוגים    3.5%- 3%לשלם 

  2023  בדצמבר  31מכירות פרי המחקר שמומנו כאמור. סך המענקים שהתקבלו עד ליום  המ
 , לא שולמו2021  -ו  2022,  2023השנים  בגין  ש"ח.    יליונימ  1.6  -כ  שלעומד על סך    ,כולל ריבית

, הינה  2023בדצמבר    31סך ההתחייבות בגין מענקים אלו ליום  לרשות החדשנות תמלוגים.  
 לעיל.  11מיליון ש"ח, ראו גם ביאור  0.8 -כ
 

למענק כספי    אישור הדוח על המצב הכספי, קיבלה דיאגנוסטיר  , לאחר תאריך  2024בינואר  
מיליון ש"ח. נכון למועד דוח זה, דיאגנוסטיר קיבלה    1  -כנוסף מרשות החדשנות בסך של  

התחייבות    לא הוכרה  2023בדצמבר    31נכון ליום    אלפי ש"ח.  494  - בפועל מענק בסך של כ
 .אלוכספיים בגין מענק זה בדוחות ה

 
 התקשרויות   ב. 

 
 צדדים קשורים  .1

הארכת 2021באפריל    את  החברה  של  המניות  בעלי  של  הכללית  האסיפה  אישרה   ,
של החברה עם חברה בשליטתו של מר ישראל מקוב    בחמש שנים נוספות,  ,התקשרותה

החברה   של  פעיל  דירקטוריון"ר  כיו  מקובי  ל ידע  ייעוץ  שירותי  למתן  בהסכם)"מקוב"(,  
 אלפי ש"ח לחודש.  36 -כספי בסך של כ גמול לקבלת בתמורה
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  התחייבויות תלויות והתקשרויות - 15 ביאור
 

 התחייבות לתשלומי חכירה תפעולית  .2

שכירות  התקשרה  החברה   .א מדע בהסכם  עתירות  לתעשיות  חברה  עתידים  עם 
בדצמבר    31נכון ליום  מעבדה.  וים  לשכירת משרד  ,עת לעתאשר הוארך מ  בע"מ,
ביום  לחברה  ,  2023 שמסתיימת  שכירות  לתקופת    . 2024  בפברואר  29הסכם 

חתמה החברה על הסכם  לאחר התאריך הדוח על המצב הכספי,  ,  2024בפברואר  
שנתיים של  לתקופה  גן  ברמת  למשרדים  חדש  להאר  שכירות  אופציה   כהעם 

  חודשים נוספים, בתנאים דומים. 12 שלתקופת שכירות ל

דיאגנוסטיר,  ,  2024בינואר    המאוחדת,  שכירות  החברה  הסכם  על  חתמה 
תקופת ל  כהברחובות לתקופה של שנתיים עם אופציה להאר  למשרדים ומעבדה

   .חודשים נוספים, בתנאים דומים 12 שלשכירות 
 

מי השכירות  הסכדמי  בגין  העתידיים    םהתפעולית המינימאלייתשלומי החכירה    .ב
 הינם:  ,מועד החתימה על הדוחות הכספייםלשל הקבוצה )הקיימים והחדשים( 

 אלפי ש"ח  

 477 2024שנת  

 444 2025שנת  
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 חכירות  - 16 ביאור
 

 ( לעיל. 2ב')15, כמפורט בביאור ומעבדה החברה קשורה בהסכם שכירות של משרדים
 
 : 2023 שנת
 

 אלפי ש"ח  נכס זכות שימוש  
  
  עלות:  
 2,477 2023בינואר  1יתרה ליום   
 91 תוספות   
 2,568 2023בדצמבר  31יתרה ליום   
  
  פחת שנצבר:   
 1,951 2023בינואר  1יתרה ליום   
 526 הוצאות פחת  
  
 2,477 2023בדצמבר  31יתרה ליום   
  

 91 2023בדצמבר  31סך יתרה מופחתת ליום   

 
 : 2022 שנת
 

 אלפי ש"ח  שימושנכס זכות   
  
  עלות:  
 1,908 2022בינואר  1יתרה ליום   
 569 תוספות   
 2,477 2022בדצמבר  31יתרה ליום   
  
  פחת שנצבר:   
 1,439 2022בינואר  1יתרה ליום   
 512 הוצאות פחת  
  
 1,951 2022בדצמבר  31יתרה ליום   
  

 526 2022בדצמבר  31סך יתרה מופחתת ליום   

 
 

 רווח או הפסד רוטים נוספים לסעיפי יפ  - 17 ביאור
 

 הכנסות, נטו  א. 
  

על הסכמי  2016במאי   ועם רמות,  בע"מ  , חתמה החברה עם פישר תעשיות פרמצבטיות 
)"ההסכמים"( לפיהם הוענק לחברה רישיון בלעדי כלל עולמי )למעט   על תיקוניהם  רישיון

והפצה של מוצר ה לייצור, שימוש, שיווק, מכירה  המאושר לשיווק    LipiTear  -איטליה( 
לטיפול   באירופה,  העינייםומכירה  בתחום  נוספים  ולשימושים  היבשה  העין  , בסינדרום 

 .  בתמורה לתמלוגים ממכירות
  

ההסכמים,  ,  2016ביולי   על  החברה  לחתימת  איי  בהמשך  חברת  עם  החברה  התקשרה 
אופטימה בהסכמי רישיון משנה לא בלעדיים )למעט במדינות בהן תתקשר איי אופטימה  

 . LipiTear -לייצור, שימוש, שיווק, מכירה והפצה של מוצר העם מפיצים בלעדיים( 
 

 ., בגין ההסכמים3%בשיעור של   נטו ,החברה מכירה בהכנסות מתמלוגים
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 )המשך( רווח או הפסדרוטים נוספים לסעיפי יפ  - 17 ביאור
 

 

 ,בדצמבר 31יום שנה שהסתיימה בל
2023 2022  2021  

 ח " אלפי ש
    הוצאות מחקר ופיתוח  . ב

 2,787 1,820 2,115 וייעוץ  קבלני משנה
 869 1,250 1,917 ונלוות שכר

 409 132 330 פטנטים
 145 144 115 פחת והפחתות 

תשלום  הוצאות הטבה בגין 
 125 184 45 תומאוחד ותבחברמבוסס מניות 

 4,522 3,530 4,335 

    , נטושיווק הוצאות  . ג
 632 664 623 עסקי פיתוחשיווק ו
הטבה בגין  הכנסות() הוצאות

תשלום מבוסס מניות בחברות  
 14 48 ( 11) מאוחדות

 612 712 646 

    , נטוהנהלה וכלליותהוצאות   . ד
 3,012 3,569 3,158 ונלוות שכר

 1,619 1,559 1,477 שירותים מקצועיים 
 172 171 176 שכר דירה ואחזקה

תשלום מבוסס  הוצאות הטבה בגין  
 193 83 20 בחברה   מניות

 70 88 68 משרדיות
 387 444 459 פחת והפחתות 

 ( 90) ( 30) -  דמי ניהול מחברות כלולות
 262 259 277 אחרות

 5,635 6,143 5,625 

    :מימון, נטו )הוצאות( הכנסות  .ה

    הכנסות מימון
 -  568 44   הפרשי שער

שערוך מכשיר פיננסי בשווי הוגן 
 -  554 -  דרך רווח והפסד

רווחים מניירות ערך סחירים 
 -  60 72 בשווי הוגן דרך רווח והפסד 

ניירות ערך ב השקעה שערוך
 רווח דרך הוגן בשווי סחירים

 -  -  130 והפסד
 בבנקים תמפיקדונוהכנסות ריבית 

 73 8 262 ואחרות
 15 -  -  התחייבות בגין מענקיםהתאמת 

 508 1,190 88 

    הוצאות מימון
 -  ( 240) ( 53) התחייבות בגין מענקיםהתאמת 

ניירות ערך ב השקעה שערוך
 רווח דרך הוגן בשווי סחירים

 -  ( 231) -  והפסד
 ( 13) ( 14) ( 24) עמלות בנק

שערוך מכשיר פיננסי בשווי הוגן 
 ( 228) -  ( 885) דרך רווח והפסד

 ( 881) -  -  הפרשי שער 
 ( 22) ( 66) ( 77) ריבית בגין התחייבות חכירה 

 ( 39) -  -  אחרות

 (1,039 ) (551 ) (1,183 ) 
    

 ( 1,095) 639 ( 531) מימון, נטו  הכנסות )הוצאות(
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 בעלי עניין וצדדים קשורים  - 18 ביאור
 

 עם בעלי עניין וצדדים קשוריםשל החברה יתרות  א. 
 

 ההרכב:
 

 

 , בדצמבר 31ליום 
2023 2022 

 ח " אלפי ש
  

 ( 656) ( 546) זכאים ויתרות זכות 
 

 פרוט העסקאות:  . ב
 

 

 ,בדצמבר  31לשנה שהסתיימה ביום 
2023 2022 2021  

בעלי  מספר 
עניין וצדדים 

 אלפי ש"ח  קשורים 

בעלי  מספר 
עניין וצדדים 

 אלפי ש"ח  קשורים 

בעלי  מספר 
עניין וצדדים 

 אלפי ש"ח  קשורים 

       
 2,368 3 2,747 3 2,461 3 הטבות לטווח קצר 

,  מבוסס מניות תשלום
 193 1 83 1 20 1 14ראו ביאור 

שכר לדירקטורים  
שאינם מועסקים  

 537 5 588 5 466 5 בחברה 

  2,947  3,418  3,098 

 
 מכשירים פיננסיים - 19 ביאור

 
 הוגן שווי א. 

 
ונותני  קדונות לזמן קצר, ספקים  יהמזומנים, פההנהלה מעריכה שיתרת המזומנים ושווי  

רעון  י, מהווים בקירוב את שווים ההוגן וזאת בשל מועדי הפויתרות זכות  וזכאיםשירותים  
'  ח 2לסיווג מכשירים פיננסיים לפי מדרג שווי הוגן, ראו ביאור    הקצרים של מכשירים אלה.

 לעיל. 
 

 יעדי ומדיניות ההנהלה בדבר ניהול סיכונים פיננסיים  . ב
 

סיכו כגון  שונים,  פיננסיים  לסיכונים  אותה  חושפות  הקבוצה  סיכון   ןפעילויות  מטבע, 
בפעולות אשראי   מתמקדת  הקבוצה  של  הכוללת  הסיכונים  ניהול  תכנית  נזילות.  וסיכון 

 לצמצום למינימום השפעות שליליות אפשריות על הביצועים הפיננסיים של הקבוצה. 
 

ניהול הסיכונים מבוצע על ידי מחלקת הכספים בחברה בהתאם למדיניות שאושרה על ידי  
  הדירקטוריון. סמנכ"ל הכספים מזהה, מעריך ומגדיר סיכונים פיננסיים בשיתוף פעולה עם 

המוחזקת והחברה  המאוחדות  החברות  של  קובע   ההנהלות  הדירקטוריון  הקבוצה.  של 
לחשיפות מסוימות  גם את המדיניות הספציפית  כמו  הכולל,  לניהול הסיכונים  עקרונות 

 . , במידה ורלבנטילסיכונים, כגון סיכון שער חליפין והשקעות עודפי נזילות
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 )המשך( מכשירים פיננסיים - 19 ביאור
 

 סיכון שוק ג. 
 

סיכון שוק הוא הסיכון שהשווי ההוגן של תזרימי המזומנים העתידיים ממכשיר פיננסי  
סיכון שוק כולל שלושה סוגי סיכון: סיכון ישתנה כתוצאה משינויים במחירי השוק.  

שיעור הריבית, סיכון מטבע, וסיכוני מחיר אחרים כגון, סיכון מחיר מניה וסיכון מחיר  
הלוואות  היתר,  בין  כוללים  שוק  מסיכון  המושפעים  פיננסיים  מכשירים  סחורות. 

  . הנמדדים בשווי הוגן דרך רווח והפסד   ומכשירים פיננסיים נגזרים   תואשראי, פיקדונו
  כן, לחברה אין התחייבויות הנושאות ריבית )מלבד מענקים מהרשות לחדשנות -כמו

 ( ולכן החברה אינה חשופה לסיכוני שוק בגין שינויים בשיעור הריבית. בחברה מאוחדת
 

רגישות לסיכון   שאינם סחיריםשל החברה במניות ובמכשירים פיננסיים    השקעותיה
במחיר השוק הנובע מאי ודאות לגבי השווי העתידי של השקעות אלו. החברה מנהלת 

ההשקעות   גיוון  ידי  על  המחיר  סיכון  סחירות  את  ההשקעה שאינן  הגבלת  ידי  ועל 
 בחברה ספציפית בפרט והגבלת סך ההשקעה בכלל. 

 
  החברה  דירקטוריון. סדיר באופן לדירקטוריון החברה  מוגשים ההשקעות על דיווחים

 .במניות להשקעות הקשורות ההחלטות כל את  ומאשר סוקר
 

   חוץ מטבע סיכון  . ד
 

של  העתידיים  של תזרימי המזומנים  ההוגן  השווי  בו  הוא הסיכון  חוץ  סיכון מטבע 
 שינויים בשיעורי מטבע חוץ. מ ישתנה כתוצאהמכשיר פיננסי 

 
התחייבויות   לקבוצההתחייבויות הקבוצה הינן בש"ח, אך עם זאת, קיימות    מרבית

 שלבעיקר ב  ,החליפין  בשערי  אפשרי  לשינוי  חשופות  אשר ויתרות מזומנים  ספקים  ל
הדוח על  נכון לתאריך    שהוכרוונכסים    מהתחייבויות  נובע  חליפין  שער  סיכון.  הדולר

הכספי   של    הפעילות.  מטבע  שאינוחוץ    במטבע  הנקובותהמצב  בשער    10%לשינוי 
לא   ש"ח/אירו  ו/או  ש"ח/דולר  להיותחליפין  תוצאות    צפויה  על  מהותית  השפעה 

 הדוחות הכספיים המאוחדים.  
 

, נכסיה והתחייבויותיה הפיננסיים של הקבוצה לזמן קצר הינם  2023  בדצמבר  31  ליום
 - כ ש"ח, נכסים הנקובים בדולר, ו  מיליון  1.9  -כ  של  יתרותבשקלים לא צמודים למעט  

 ש"ח התחייבויות הנקובות בדולר. מיליון 1.1
 

בשווי  השקעת החברה במכשירי הון של ישויות אחרות אשר מטופלות כנכס פיננסי  
חשופה לשינויים בשער החליפין של   IFRS9בהתאם לעקרונות  הוגן דרך רווח והפסד  

מטבע החוץ בשים לב לעובדה שמטבע הפעילות של חלק מהישויות כאמור הינו דולר  
החליפין   בשערי  השינויים  השפעת  ש"ח.  הינו  החברה  של  הפעילות  שמטבע  בעוד 
משתקפת באופן שוטף במסגרת שערוך השקעות כאמור לאומדן שווין ההוגן דרך רווח 

 והפסד. 
 

 נזילות סיכון  .ה
 

מניהול   נובעים  נזילות  של  הוןהסיכוני  המימון    הקבוצה  החוזר  מהוצאות  וכן 
הקבוצה של  הסיכון  והתחייבות  הינו  נזילות  סיכון  לקיים   שהחברה.  תתקשה 

פיננסיות. להתחייבויות  הקשורות  הון  2023  בדצמבר  31ליום    מחויבויות  לקבוצה   ,
 מיליון ש"ח.  6.7 -חוזר חיובי בסך של כ

 
שאינן סחירות, המסווגות כנכסים פיננסיים מו"פ  כן, לחברה השקעות בחברות  -כמו

שווי הוגן דרך רווח והפסד, אשר בגינן חשופה החברה לסיכון כי השקעות אלה לא  ב
 יהיו ניתנות למימוש לסכומים נזילים בטווח הקצר. 
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 פרק ד'
 פרטים נוספים אודות התאגיד
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 ") החברה(" "מ בע החיים  מדעי ביולייט : שם החברה

  51-368079-3 :מס' החברה ברשם החברות 

 5250606, ר"ג 12דרך אבא הלל סילבר  :כתובת
 

  073-2753400 : טלפון
  light.co.il-@biokarin : דואר אלקטרוני

 2023 בדצמבר 31 הדוח על המצב הכספי: תאריך 

 2024  במרץ 20 : תאריך הדוח

 2023 :או תקופת הדוח  שנת הדיווח

   החברה שביצעהאו מהותית מאוד  מהותית שווי הערכת :)ט (ב8 תקנה

 
  בדוחות   הכלולות,  מאוד  מהותיותאו  /ו   מהותיות  שווי  הערכות  בעצמה  ערכה  לאאו  /ו  נעזרה  לא   החברה

  בזאת   הנכללת,  מאוחדיםה  הכספיים  לדוחות  מהותית  שווי  הערכת  למעט,  זה  שבדוח   המאוחדים  הכספיים

") ולמעט הערכת שווי מהותית מאוד ששימשה את החברה בעריכת  מהותית  שווי  הערכת("  ההפניה  דרך  על

השווי המהותית    הערכות.  ")מאוד  מהותית  שווי  הערכת("  הכספיים המאוחדים וצורפה לדוח זההדוחות  

לפרטים    .2023  בדצמבר  31ליום    ן והינן כול  מ"בע פרייסווטרהאוסקופרס ייעוץ  מאד נערכו על ידי    והמהותית 

 בדוחות הכספיים המאוחדים.  8נוספים ראו ביאור  

 

 מהותית שווי תוהערכבדבר  גילוי

 

נושא  זיהוי  
 ההערכה

שווי השקעה   הערכת
 בסנאוקוליס

שווי השקעה   הערכת
 בבלקין

שווי השקעה   הערכת
 AEYE -ב

 31.12.2023   עיתוי ההערכה
נושא   שווי 
סמוך   ההערכה 
 לפני מועד הערכה 

31.12.2022  -   
 "ח  ש  אלפי 6,050

 מיליון דולר)  1.72 -(כ

31.12.2022  - 3,554  
מיליון   1 -"ח (כש אלפי

 דולר) 

31.12.2022  - 9,660  
  2.75 -"ח (כש אלפי

 מיליון דולר) 
נושא   שווי 

 ההערכה  
(כש  אלפי  6,236   - "ח 

 מיליון דולר)  1.72
(כ  3,663   1  -אלפי ש"ח 

 מיליון דולר) 
(כ  6,017 ש"ח    - אלפי 
 מיליון דולר)  1.66

 פרייסווטרהאוסקופרס ייעוץ בע"מ  השווי ךמערי
 OPM OPM OPM מודל ההערכה 

לפיהן   ההנחות 
 בוצעה ההערכה:

שבוצע  על בסיס גיוס 
וניתוח של   2022בסוף 

ההתקדמות העסקית  
של החברה עד למועד  

 ההערכה 

על בסיס גיוס של  
הלוואה המירה  

 2023בפברואר 

התבססות על סבב  
השקעה אחרון (גיוס  

C  ושווי הון עצמי (
לפי מכפיל הכנסות  

 2024עתידי לשנת  
   -סטיית תקן 

63.37% 
  -ריבית חסרת סיכון  

4.02% 
  3 -תקופת הנזלה 

 שנים 
 רלוונטי  לא רלוונטי  לא רלוונטי  לא שיעור ההיוון
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 (מצורפת כנספח לדוח תקופתי זה)  הערכת שווי מהותית מאוד

   פארמה בטרסייהשווי השקעה  הערכת נושא ההערכה זיהוי 

 31.12.2023 עיתוי ההערכה 

שווי נושא ההערכה סמוך לפני מועד 
 ההערכה

 מיליון דולר) 3.6 -(כ "חש  אלפי 12,570 -  31.12.2022
 

 - שווי נושא ההערכה  

 פרייסווטרהאוסקופרס ייעוץ בע"מ  השווי ךמערי

 שווי נכסי  מודל ההערכה 

 ההנחות לפיהן בוצעה ההערכה:
הונח שווי השקעה אפסי לאור תוצאות הניסוי הקליני  

טרסייה בגיוס הון מהותי לצורך מימוש  ותלותה של 
 . תוכניותיה העסקיות

 לא רלוונטי  שיעור ההיוון

 דוח מצבת התחייבויות לפי מועדי פרעון  : ד9תקנה 

בדרך של הפניה לדיווח    מצורף ,  לפי מועדי פירעוןמצבת התחייבויות  דוח של החברה בדבר  

 .  ), המוגש בד בבד עם דוח זה126- אלקטרוני (טופס ת

   הכולל הרווח עלדוחות  תמצית :א10 תקנה

  דוח הדירקטוריון) לדוח תקופתי זה.( 'ב פרקל  1 ףסעיראו 

 בתמורת ניירות ערך  שימוש : ג10תקנה 

  להציע   החברה   תוכל   פיו   על פרסמה החברה תשקיף מדף (בהמשך לקודם שפקע)    , 2021  ביוני
  תקופה  במשך ,  לעת  מעת   מדף   הצעת  דוחות  פרסום  באמצעות,  בו  הנכללים   שונים   ערך  ניירות

בתקופת    .20241עד ליוני    נוספים   חודשים  12  - ול  , אשר הוארךפרסומו  ממועד   חודשים  24  של
ניירות ערך  ח הדו הצעה פרטית    ת השלמפרטים אודות  ל   .בהתאם לתשקיף המדף  לא הוצעו 

  להלן.  20מניות, ראו תקנה  של החברה להקצאת שאינה מהותית ושאינה חריגה

 
01-2021-(אסמכתא:  2021ביוני  2אשר פורסם מיום  2021ביוני   3לפרטים נוספים ראו פרסום תשקיף של החברה נושא תאריך   1

 ), המובא על דרך ההפניה.095304
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  2,3מהותיות בת ובחברות כלולותשל החברה בחברות  השקעות רשימת : 11 תקנה

 

  ונפרע מונפק  הון  החברה  שם
  ניירות(מספר 

) לתאריך  הערך
 המאזן 

  סוג
המניה  

.נ.  וע 
 למניה 

  ע"ני כמות
  ידי  על מוחזקת 
לתאריך    החברה
 המאזן 

  ההשקעה  סך
  המאזן   לתאריך
 "ח)ש(באלפי 

"ח  בדו  ערך
  הנפרד  הכספי

  החברה של
  הדוח(לתאריך 

,  הכספי  המצב  על
 4"ח)ש אלפי

  שער
  ניירות
  הערך

  הרשומים 
  למסחר

  בבורסה
  לתאריך

 המאזן 

  בהון  אחוז
  ובזכויות
 ההצבעה 

  אחוז
  בסמכות

  למנות 
 דירקטורים 

  הלוואות  יתרת
 המאזן   לתאריך

"ח) ש(אלפי 
  5תנאיהן  ועיקר

  ן'ויז  אל אקס
 "מ בע  סיינסס

 (חברה בת) 

26,238,503 - 
רגילה;  

בת  
0.01 

ש"ח 
 ע.נ.

26,238,503 -6 )23,003 ( - 100% 100% - 

   "מבע וייסיי

 (חברה בת) 
 11,354,771 - 

רגילה;  
בת  

0.01 
ש"ח 

 ע.נ.

 35,502 100% 88%-כ - 30,286 35,502 10,000,000

  דיאגנוסטיר 
 "מ בע

 (חברה בת) 

 
566,566 

 

- 
רגילה;  

בת  
0.01 

ש"ח 
 ע.נ.

  
435,906 

 

 - 66% %77-כ - ) 4,069( 25,616

  ליפיקייר
  פרמצבטיקה

 "מ בע
 (חברה בת) 

 288,273 - 
רגילה;  

בת  
0.01 

ש"ח 
 ע.נ.

 - 100% 92%-כ - ) 145( 4,006 264,668 

  אקס אר  אופ
 "מ בע

 ) בת(חברה  

200,000  
 מניות רגילות 

 
1,312,001  

 ' א ות בכורה מני
 

   525,714  
 ' במניות בכורה 

 
 סה"כ  

   2,037,715  
 

- 
רגילה;  

ללא  
 ע.נ.

- 
בכורה  

א';  
ללא  
 ע.נ. 

בכורה  -
ללא  ;ב'

 ע.נ.

626,632  
בכורה  מניות  

 א' 
 

   491,428  
מניות בכורה  

 ב' 
 

 סה"כ  
   1,118,060  

 

4,406 865 - 
 

 66% %55-כ

 

- 

  פריפרקס 
 מ "בע

 ) כלולה(חברה  

4,636,888  
 מניות רגילות 

 
2,469,929 

 מניות בכורה 
 

 סה"כ  
7,106,817 

 

 - 
מניות  

רגילות,  
ללא  

 ע.נ.
מניות  - 

בכורה,  
ללא  

 ע.נ.

2,469,929 
 מניות בכורה 

 - 33% %35-כ - 3,456 4,906

 

 
 נכון למועד הדוח אין לחברה חברות כלולות מהותיות.   2
למען הסר ספק, טבלה זו אינה מתייחסת להשקעות בחברות מוחזקות (כפי שהוגדרו בפרק א' (תיאור עסקי התאגיד) לדוח זה,    3

). לפרטים בדבר חברות אלו ראו סעיפים  .AEYE Health, Inc-בע"מ ו  ויז'ןסנאוקוליס בע"מ, טרסייה פארמה בע"מ, בלקין  
 בדוחות הכספיים המאוחדים.  8(כולל) לפרק א' (תיאור עסקי התאגיד) לדוח זה וביאור  4.11-4.8

 מוצג על בסיס שיטת השווי המאזני. 4
 ההלוואות צוברות ריבית בהתאם לפקודת מס הכנסה. 5
ריכזה את השקעות החברה בתחום העיניים ובאמצעותה בוצעו השקעות החברה בחברות  ן, חברה ללא פעילות,  'ויז אקס אל    6

 לפרק א' (תיאור עסקי התאגיד) לדוח זה.   4.21.3המוחזקות על ידה, לפרטים נוספים ראו סעיף 
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  מהותיות בת ובחברות כלולות בחברות בהשקעות שינויים : 12 תקנה

  .המאוחדים של החברה הכספיים  לדוחות 7-ו 6 ביאורים ראו

 

   7"ח)ש  אלפיוהכנסות מהן (מהותיות וחברות כלולות  בתהכנסות של חברות  : 13תקנה 

   
 דיבידנד ריבית 8ניהול דמי   

 (הפסד)  רווח החברה  שם
 נקי

 (הפסד)  רווח
 כולל

  עד
תאריך  

  הדוח
  על

  המצב 
 הכספי 

 לאחר
  תאריך

  הדוח
  על

  מצב
 הכספי 

  עד
  תאריך

  הדוח
  על

  המצב 
 הכספי 

  לאחר
תאריך  

הדוח  
על  

המצב  
 הכספי 

  עד
  תאריך

  הדוח
  על

  המצב 
 הכספי 

  לאחר
תאריך  

הדוח  
על  

המצב  
 הכספי 

ן  'ויז   לא אקס 
 - - - 2 - - 8 8 בע"מ  סיינסס 

 - - 250  1,001 30 120 ) 1,420( ) 1,420( בע"מ  וייסיי 

 - - - - 50 600 ) 3,255( ) 3,255( בע"מ  דיאגנוסטיר

  אקס   אר  אופ
 - - - - 15 90 ) 1,190( ) 1,190( "מבע

  ליפיקייר
  פרמצבטיקה

 "מבע
)827 ( )827 ( 72 18 - - - - 

 - - - - - - ) 1,313( ) 1,313( בע"מ  פריפרקס 

  בבורסה מסחר   :20תקנה 

  החברה להקצאת   , הושלמה הצעה פרטית שאינה מהותית ושאינה חריגה של 2023בפברואר  

ש"ח  אלפי    500ש"ח ע.נ. כל אחת של החברה בתמורה לסך של    2.5מניות רגילות בנות    64,935

 . 9(ברוטו)

של מנכ"ל החברה, באופן שהחברה    RSUיחידות    16,666הבשילו על פי תנאיהן    2023ביולי  

 . 10מניות רגילות של החברה כנגדן 16,666 למנכ"ל החברה הנפיקה

לעיל כאמור  בתלנרש  לא  הדוח  שנתב  ,למעט  ערך  לניירות  בבורסה  למסחר  בע"מ -מו    אביב 

לא    בתקופת הדוח   למיטב ידיעת החברה, ניירות ערך חדשים של החברה. כמו כן,   ")הבורסה("

החברה של  ערך  בניירות  בבורסה  מסחר  הפסקת  קצובות  חלה  מסחר  הפסקות  בגין  ,  (שלא 

  . דוח מהותי אחר) בעת פרסום או כספייםבגין פרסום דוחות  שנערכו ביוזמת הבורסה,

 
 

 
  זה,   כפי שהוגדרו בפרק א' (תיאור עסקי התאגיד) לדוח [למען הסר ספק, טבלה זו אינה מתייחסת להכנסות של חברות מוחזקות    7

-4.11. לפרטים בדבר חברות אלו ראו סעיפים  .Aeye Health, Inc-בע"מ ו  ויז'ןסנאוקוליס בע"מ, טרסייה פארמה בע"מ, בלקין 
 . (כולל) לפרק א' (תיאור עסקי התאגיד) לדוח זה  4.8

בגין שירותי ניהול וייעוץ שונים, לרבות שירותי הנהלה (מנכ"ל, סמנכ"ל כספים, חשבות, הנה"ח, ייעוץ משפטי וייעוץ אסטרטגי)   8
 והעמדת זכות שימוש במשרדי החברה.

בפברואר    7ומיום    ]009286-01-2023  מס'  אסמכתא[    2023בינואר    24  לפרטים נוספים, ראו דיווחים מיידיים של החברה מיום  9
 , המובאים על דרך ההפניה. ]2023-01-012997 מס' אסמכתא [ 2023

 ], הכלול בזאת על דרך ההפניה.  070192-01-2023  [מס' אסמכתה 2023ביולי  26ראו דוח מצבת הון של החברה מיום  10
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   בכירה משרה ולנושאי עניין לבעלי תגמולים : 21תקנה 
 

  בעלי   מחמשתאחד    לכל,  )(אלא אם כן צוין במפורש אחרת  תקופת הדיווחל   הכספיים  בדוחות  שהוכרו  כפיהדיווח,    בשנת  שניתנו  התגמולים  פירוט  להלן .א

  :11(אלפי ש"ח)לתקנות הדוחות  )  2(א)(21-) ו1(א)(21כאמור בתקנות ,  בשליטתה  ובחברות   בחברה  הבכירה  המשרה   נושאי  מבין  ביותר  הגבוהים  התגמולים

 ) 1( שירותים  בעבור  תגמולים גמוליםהת מקבלי פרטי
 "ח) שאלפי  ב(

   אחרים תגמולים
 "ח) שאלפי  ב(

 "כ סה
אלפי  ב(

  היקף תפקיד  שם "ח) ש
 משרה 

  בהון  החזקה   שיעור
נכון ליום   התאגיד

31.12.2022 

  שכר
)5 ( 

 מענק 
)4 ( 

  תשלום
  מבוסס

  מניות
)3 ( 

  דמי
 ניהול

  דמי
  אחר עמלה  ייעוץ

  דמי   ריבית   )2(
   אחר שכירות 

  יעקב
  2.12%-(כ 1.07% 100% "ל מנכ מיכלין 

 1,305  - - 110 -  - 20 147 1,028 בדילול מלא) 

 744  - - 56 - - - - 78 610 - 100% כספים"ל סמנכ ביאל  יפתח

 659 - - - - - - - - 62 597 - 100% משפטית  ויועצת"ל סמנכ גורביץ קרין 

  ישראל
 432 - - - - - 432 - - - - 14.08% - דירקטוריון "ר יו מקוב 

  נחום  סוזנה 
 225 - - - - - 225 - - - - - - יו"ר פעילה  סגנית    זילברברג

 .מעסיקל  עלות במונחי   מובאים  התגמול סכומי ) 1(
 . הוצאותהחזרי /לשכר נלוות  ) 2(
 בגין הענקת האופציות.   IFRS2תקן חשבונאות בינלאומי החברה לפי  שרשמההנקוב בטור "תשלום מבוסס מניות", מבטא את ההוצאה  הסכום ) 3(
 מתייחס למענקים אשר נרשמו בדוחות הכספיים בתקופת הדוח. ) 4(
בחברה, ככל    כמקובלתנאים נלווים  ו   , נשיאה בעלויות רכב (לרבות פחת) וטלפון,הפרשות סוציאליות  משכורת,מהווה את העלות הכוללת של השכר, לרבות  רכיב השכר הנקוב בטבלה לעיל   ) 5(

   שרלוונטי.
 
 
 

אשר התגמולים ניתנו להם על ידי החברה או על ידי חברה בשליטתה בקשר  (ו  לעיל א'    ףבסעי  הבטבל   נמנים פירוט התגמולים שניתנו לבעלי עניין שאינם ל .ב

 .להלן  )6(סעיף קטן  ראו ) וובין אם לאעם שירותים שנתנו כבעלי תפקידים בחברה או בחברה בשליטתה, בין אם מתקיימים יחסי עובדי מעביד 

 
   זו. 21מבין נושאי המשרה המפורטים במסגרת תקנה ושתי נשים גברים שלושה , בשנת הדיווח נכללים 1966-"ותשנה א לחוק שכר שווה לעובדת ולעובד, 6להוראות סעיף  בהתאם  11
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 לנתונים שבטבלה לעיל פירוט

  בתקופת  שחלו  כפי,  לעיל  כאמור  הבכירה   המשרה  נושאי  של  העסקה  הסכמי  עיקרי  תיאוריובאו    להלן

   :זה דוח הגשת  מועד  ולפני הדיווח שנת לאחר להם שניתנו התגמולים  סך וכן, הדיווח

 פעיל דירקטוריון  "ר יו  ,מקוב ישראל )1(

שנים,   10-נכון למועד הדוח, מר ישראל מקוב פועל בחברה ומכהן בה כיו"ר דירקטוריון פעיל מעל כ

בעלי  ותנאי   באסיפת  לראשונה  אושרו  החברה  של  פעיל  כיו"ר  כהונתו  במסגרת  עמו  ההתקשרות 

וי באסיפות בעלי המניות של  , ולאחר מכן הוארכו ללא שינ 2011באפריל    14המניות של החברה ביום  

, ונותרו ללא שינוי  2021ובאפריל    2016(לאחר אישור הוועדה המאוחדת והדירקטוריון) במאי    החברה 

על פני כל התקופה. הסכם ההתקשרות עם מר מקוב הינו הסכם לקבלת שירותי יו"ר דירקטוריון  

"), חברה בשליטת מר ישראל  מקוב  חברתבע"מ ("  אסושיאייטס  ממקוב")  ההסכם"ק זה: "בס(  פעיל

  על   תעלה  שלא  לתקופה,  החברה  דירקטוריון"ר  כיו  שירותים  לחברה  עניקמ מקוב  מר  מקוב, על פיו  

  בתוספת "ח  ש  36,000  הינו   כאמור  כהונתו  בגין  מקוב  לחברת  המשולם  החודשי   הגמול.  שנים  חמש

החברה, לרבות אש"ל, חנייה, וכיוצא באלה,    לנוהלי  בהתאם ,  תפקידו  במסגרת  שיוציא   הוצאות   החזר

וזאת כנגד הצגת קבלות לחברה. במסגרת כהונתו כיו"ר דירקטוריון כאמור, מקוב יקדיש את כל הזמן  

נכון למועד הדוח, תוקף ההסכם,  שיידרש לצורך מילוי תפקידו וקידום ענייניה ומטרותיה של החברה.  

אפריל   עד  הינו  לעיל,  כאמור  האחרונה  הארכה  דין.2026לאחר  וכל  ההסכם  להוראות  ובכפוף   ,12 

 יום.   90על ידי הודעה של כל אחד מהצדדים של  םולסי   ניתןההסכם 
 

  13, מנכ"ל החברהיעקב מיכלין )2(
 .  2020כמנכ"ל החברה החל ממאי   ןמכהמר מיכלין 

 : ו, לפי הסכם העסקתמר מיכליןלהלן עיקרי תנאי ההעסקה הנוכחיים של 

ביום  לתקופה    : תקופת ההסכם היאההסכם  תקופת .א במאי    1בלתי קצובה מראש, שתחילתה 

 , אשר ניתנת לסיום בהודעה מוקדמת כמפורט בהסכם.2020

,  החברה: כהונה כמנכ"ל החברה, בכפיפות ישירה ליו"ר דירקטוריון  משרה  והיקף   תפקיד   הגדרת .ב

 . משרה 100%  של בהיקף

 . 14)ברוטו("ח ש  005,37 : שכר חודשי בסך שלמשכורת .ג

  :15מענק שנתי מבוסס יעדים .ד
משכורות חודשיות, בכפוף לתוכנית    6לבונוס שנתי, עד לגובה של    זכאי  המנכ"ל  :  בונוס שנתי

   .בע דירקטוריון החברה בכל שנה ובכפוף לעמידה ביעדים שנקבעוויעדים שק 

מיוחד והדירקטוריון  המנכ"ל    :בונוס  הוועדה  דעת  לשיקול  בכפוף  מיוחד,  לבונוס  זכאי 

 
נכלל  י  יצוין, כ  12 ולהתחייבות לפטור ושיפוי מהחברה בקשר עם כהונתו כדירקטור, והוא  מר מקוב זכאי גם להסדרי ביטוח 

  ) לאחריות נושאי משרה של החברה.O&Dבמסגרת פוליסת הביטוח (
- ו  2020באפריל    2מיידיים שפרסמה החברה בימים    יםלפרטים נוספים אודות הסכם העסקה של מנכ"ל החברה, ראו דיווח  13

 על דרך ההפניה. המובאים),  בהתאמה, 047685-01-2020-ו 035313-01-2020: אות(אסמכת 2020במאי  41
  העסקתו   בתנאי   מהותי  לא  עדכון, אישר דירקטוריון החברה, לאחר שנתקבל אישור הוועדה המאוחדת,  2024מרץ  ב  20ביום        14

 ש"ח. 73,500 -לש"ח   70,000 -מ  ועלהעודכן  ושל מנכ"ל החברה, באופן ששכר
שנתקבל אישור הוועדה המאוחדת, להעניק למר מיכלין, מענק בגובה  , אישר דירקטוריון החברה, לאחר  2024  מרץב  20ביום    15

ואשר תואמים את    2023שהוגדרו עבורו במסגרת תכנית היעדים לשנת  כמותיים  ביעדים    חלקית  הבגין עמיד  ,משכורות  4  של
ידי החברה על  ביצועי המנכ"ל ותרומתו  ממלוא  ו ,  מדיניות התגמול שאומצה  על  רכיב בשיקול דעת הדירקטוריון כהערכה 

הדיווח.   בשנת  הקבוצה  עסקי  מהאמור,  לקידום  לגרוע  ומבלי  התגמול  ועדת  להחלטת  החברהבהתאם  מועד  דירקטוריון   ,
.  חזקות של  החברהה מימוש של  ו/או    לחברה  גיוס הוןמועד  ב בפועל  יידחה וישולם    2023בגין שנת  תשלום המענק השנתי  

זו ישיבה  לשנת    ,במסגרת  מיכלין  יעדי מר  החברה קבע את  הוועדה ה  לאחר,  2024דירקטוריון  אישור  מאוחדת,  שהתקבל 
   .2024בהתאם לעקרונות הקבועים במדיניות התגמול וכחלק מתכנית יעדים ומענקים לשנת 
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נכללו במסגרת תוכנית היעדים כאמור, שיחושב   ביחס לעסקאות שלא  ולאישורים הנדרשים, 

מקרה של עסקה אסטרטגית של החברה או של אחת מחברות הבת שלה, שלא ניתן  ב)  1כלהלן: (

מקרה שניתן לכמת  ) ב2(  משכורות חודשיות;    3הבונוס המיוחד יהיה שווה עד    ,16לכמת את שוויה

הבונוס המיוחד  עסקה אסטרטגית של החברה או של אחת מחברות הבנות שלה,  את שוויה של  

 . מיליון דולר 1-מערך העסקה ולא יותר מ  2.5%יהיה שווה לעד 

טלפון סלולארי,  רכב,  ביטוח אבדן כושר עבודה,  קרן השתלמות,  : ביטוח מנהלים,  נלוות  זכויות  .ה

 . החברה מדיניות פי על התפקיד  במסגרתשהוצאו החזר הוצאות ו  תשלום הוצאות

כל אחד מהצדדים בהודעה מוקדמת בכתב על ידי  יעשה  : סיום ההתקשרות  ההתקשרות  סיום .ו

החברה רשאית להביא את העסקת המנכ"ל לסיום לאלתר, ללא הודעה   .יום מראש 90  שתימסר

 .מוקדמת כלשהי, בהתקיים מקרים מסוימים שנקבעו בהסכם
  , הוענקו לו 2020מאי    מחודש  המנכ"לבמסגרת אישור תנאי כהונתו והעסקתו של  :  הוני  תגמול

  יחידות מניה חסומות  50,000מניות של החברה וכן    50,000-הניתנות למימוש לאופציות      50,000

)RSU( 17מניות של החברה 50,000 -בשילו (על פי תקופות ההבשלה שנקבעו) להש.  

אישרו הוועדה המאוחדת ודירקטוריון החברה    2024במרץ    20-ו  2024  במרץ   17  כן, בימים  כמו

 שתפרסם  כללית  אסיפה  לזימון  בהתאם  החברה  של  הכללית  האסיפה  לאישור  בכפוף,  (בהתאמה)

מדיניות התגמול של החברה    תולהורא, בהתאם  החברה  למנכ״ל  הוני   תגמול  הענקת  ,  החברה

הניתנות    ,  אופציות  50,000של    של  הענקה  התגמול ההוני של החברה, כמפורט להלן: א)  ותכנית

,  ש"ח  6.77  מימוש של   במחיר,  אחת  כל.נ  ע  ש״ח  2.5  בנות  רגילות  מניות  של   זהה  כמותלמימוש ל

  ) סחירות(לא    יחידות מניה חסומות  50,000  של  הענקה)  ב  ,)אלפי ש"ח  117  -כ  בשווי הוגן של(

)RSU(  של החברה   ,אחת  כל.נ,  ע  ש״ח  2.5  בנות  רגילות   מניות   של   זהה  לכמות  למימוש  הניתנות  

)  שנקבעו  ההבשלה  תקופות   פי (על    יבשילו   אלה   יחידות   .)אלפי ש"ח  230  -כ  בשווי הוגן של (  במחיר

החברה  50,000-ל של    של  ההבשלה  תקופת  ,ההחבר"ל  למנכ  ההוני  התגמול  הענקת.  מניות 

לפרטים  .  שנה  כל  שווים   חלקים  בשלושה,  שנים  3  הינה  החסומות  המניה  ויחידות  האופציות

  עם  בקשר  הכללית  האסיפה  זימון   דוח  כןו  המאוחדים  לדוחות הכספיים  14נוספים, ראו ביאור  

   .זה דוח למועד   בסמוך החברה  שתפרסם פרטית הקצאה

 כספים  "ל סמנכ, ביאל יפתח )3(
סמנכ"ל  מ"מ  כו  2015מאי  מחשב החברה  כמכהן כסמנכ"ל הכספים של החברה, וכיהן  יפתח ביאל  מר  

בנובמבר    2020מתחילת  הכספים   הכספים  כסמנכ"ל  למינויו  תנאי  .  2020עד  עיקרי  יפורטו  להלן 

 :של מר ביאל כסמנכ"ל כספים ותהעסק

מראש וניתנת לסיום בהודעה מוקדמת    קצובה  בלתי  לתקופה  היא  ההסכם  תקופת:  ההסכם  תקופת .א

 כמפורט בהסכם.  

  של   בהיקף,  החברה "ל  למנכ  ישירה  בכפיפות,  נכ"ל כספיםסמ כ: כהונה  משרה  והיקף  תפקיד  הגדרת .ב

 . משרה  100%

 
היא אבן דרך ו/או  לדוגמא עסקת רישוי של כל או עיקר נכסי החברה או אחת מחברות הבנות שלה, אשר התמורה על פיה    16

 תמלוגים על בסיס מכירות. 
מיום    17 החברה  של  מיידיים  דוחות  ראו  המוקצים,  הערך  ניירות  של  המלאים  התנאים  אודות    2020באפריל    2לפרטים 

  המובאים,  ) 2020-01-071704  א:אסמכת ( 2020ביולי    23ודוח מתקן מיום    )2020-01-035373-ו  2020-01-035313  אות:אסמכת(
 על דרך ההפניה.  
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  .18)ברוטו(ש"ח  00024, בסך של חודשי שכר: שכורתמ .ג

פי שייקבעו לשנה  יעדים כ  , כפוף להשגתת משכורשלוש  עד    שלבונוס  :  מבוסס יעדים  שנתי  ענקמ .ד

ן פעילות החורגת מעמידה ביעדים  בגי כן, בונוס של עד משכורת אחת  -כמו.  קלנדארית מסוימת

 . 19שנקבעו בגין אותה שונה קאלנדרית

מנהלים,    :נלוות  זכויות  .ה רכב,  ביטוח  השתלמות,  סלולארי,  קרן  הוצאותטלפון  החזר  ו   תשלום 

 .החברה מדיניות פי  על התפקיד במסגרתשהוצאו הוצאות 

  -כל צד יוכל להביא את ההסכם לידי סיום בהודעה מוקדמת בכתב לא פחות מ   :ההתקשרות  סיום .ו

 ימים, למעט בנסיבות של סיום עקב "סיבה", כמפורט בהסכם. 30
  החברה   ודירקטוריון   המאוחדת   הוועדה   אישרו   2024במרץ    20  - ו  2024במרץ    17  בימים :  הוני  תגמול  .ז

  ותכנית להוראות מדיניות התגמול של החברה    בהתאם  ביאל  למר  הוני  תגמול  ת הענק(בהתאמה)  

  6.77  מימוש של   במחיר  אופציות   25,000  של  הענקה )  א:  להלן  כמפורט  החברה   של  ההוני  התגמול 

  25,000  )ב  .החברה  של   מניות   25,000-ל  למימוש  הניתנות    ) אלפי ש"ח  59  -כ   בשווי הוגן של(,  "חש

של    25,000-ל)  שנקבעו  ההבשלה  תקופות   פי(על    שיבשילו)  RSU(  חסומות   מניה   יחידות מניות 

של (  החברה  הוגן  ש"ח  115  - כ  בשווי  המניה    תקופת   .)אלפי  ויחידות  האופציות  של  ההבשלה 

  האסיפה   זימון  דוח  ראו  נוספים  לפרטיםשנים, בשלושה חלקים שווים כל שנה.    3החסומות הינה  

 . זה דוח למועד בסמוך החברה  שתפרסם פרטית הקצאה עם בקשר הכללית 

   ומזכירת החברה היועצת המשפטית של הקבוצה ,, סמנכ"לץקרין גורבי )4(
גורביץ   קרין  מאוגוסט  כ  נתמכה הגב'  החברה  ומזכירת  המשפטית  והיועצת    סמנכ"לוכ  2015יועצת 

של הגב'    התלהלן יפורטו עיקרי תנאי העסק.  2019מאי  מומזכירת החברה    המשפטית של הקבוצה 

 : גורביץ

מראש וניתנת לסיום בהודעה    קצובה  בלתי  לתקופה  היא  ההסכם  תקופת:  ההסכם  תקופת .א

 מוקדמת כמפורט בהסכם.  

כהונה  משרה   והיקף  תפקיד  הגדרת .ב הקבוצהה,  כסמנכ"ל:  של  המשפטית  ומזכירת    יועצת 

   .משרה 100% של בהיקף, החברה"ל למנכ ישירה בכפיפות, החברה

 .20ש"ח (ברוטו) 800,37חודשי של משכורת: שכר  .ג

שייקבעו  פי  יעדים כ  , כפוף להשגתתו משכור  לוששעד    שלבונוס  :  מבוסס יעדים  שנתי  מענק .ד

 .21לשנה קלנדארית מסוימת
החזר  ו תשלום הוצאות טלפון סלולארי,  קרן השתלמות, רכב,  ביטוח מנהלים,    :נלוות  זכויות  ה.

 
  העסקתו  בתנאי  מהותי  לא  עדכון, אישר דירקטוריון החברה, לאחר שנתקבל אישור הוועדה המאוחדת,  2024מרץ  ב  20ביום    18

 "ח.ש  42,000 -ל"ח ש 40,000 -מ ועלה  עודכן ששכרו באופן,  ביאל מר של
, מענק בגובה  ביאל, אישר דירקטוריון החברה, לאחר שנתקבל אישור הוועדה המאוחדת, להעניק למר  2024מרץ  ב   20ביום    19

  למדיניות   בהתאם  2023שהוגדרו עבורו במסגרת תכנית היעדים לשנת  כמותיים    ביעדיםחלקית    הבגין עמיד  משכורות  2.34  של  
מבלי לגרוע מהאמור, בהתאם להחלטת ועדת התגמול ודירקטוריון החברה,  .  ברכיב שיקול הדעתעמידה  ו  החברה   של  התגמול 

  יידחה וישולם בפועל במועד גיוס הון לחברה ו/או מימוש של החזקות של  החברה.  2023בגין שנת  מועד תשלום המענק השנתי  
, בהתאם לעקרונות הקבועים במדיניות התגמול  2024לשנת    ביאלבמסגרת ישיבה זו דירקטוריון החברה קבע את יעדי מר  

 .  2024וכחלק מתכנית יעדים ומענקים לשנת 
  העסקתה  בתנאי  מהותי   לא  עדכון , אישר דירקטוריון החברה, לאחר שנתקבל אישור הוועדה המאוחדת,  2024מרץ  ב   20ביום          20

 "ח. ש 37,800 -ל"ח  ש 36,000 -מ  והועלה  עודכן ששכרה  באופן, גורביץ' הגב של
  של  בסך  מענק,  גורביץ'  לגב   להעניק,  המאוחדת  הוועדה  אישור  שנתקבל   לאחר,  החברה  דירקטוריון   אישר,  2024  מרץב   20  ביום  21

  למדיניות  בהתאם   2023שהוגדרו עבורה במסגרת תכנית היעדים לשנת  כמותיים  ביעדים    ה חלקית בגין עמיד  משכורות  2.22
מבלי לגרוע מהאמור, בהתאם להחלטת ועדת התגמול ודירקטוריון החברה,    . הדעת  שיקול  רכיב ב  ועמידה   החברה   של  התגמול 

.  יידחה וישולם בפועל במועד גיוס הון לחברה ו/או מימוש של החזקות של  החברה  2023מועד תשלום המענק השנתי בגין שנת  
   .התגמול  במדיניות   הקבועים לעקרונות בהתאם, 2024 לשנת "ל הסמנכ יעדי את קבע  החברה  דירקטוריון כן,   כמו
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 .החברה מדיניות פי  על התפקיד במסגרתשהוצאו הוצאות 
כל צד יוכל להביא את ההסכם לידי סיום בהודעה מוקדמת בכתב בת לא  :ההתקשרות סיום ו. 

 ימים, למעט בנסיבות של סיום עקב "סיבה", כמפורט בהסכם.  30-פחות מ 

אישרו הוועדה המאוחדת ודירקטוריון    2024במרץ    20- ו  2024במרץ    17בימים  :  הוני  תגמולז.  

(בהתאמה)   גורביץל  הוני  תגמול  תהענקהחברה    20,000  של  הענקה)  א  :להלן  כמפורט  גב' 

-הניתנות למימוש ל  )אלפי ש"ח  47  -כ  בשווי הוגן של(,  ש"ח  6.77  של  מימוש  במחיר  אופציות

) שיבשילו (על פי  RSUיחידות מניה חסומות (  20,000 של הענקה) במניות של החברה  25,000

, הכל  )אלפי ש"ח  92  -כ  בשווי הוגן של (  מניות של החברה   20,000-תקופות ההבשלה שנקבעו) ל 

הבורסה   אישור  לקבלת  למסחר.בכפוף    ויחידות  האופציות  של  ההבשלה  תקופת  לרישום 

כל שנה.    3  נההי  החסומות  המניה דוח  שנים, בשלושה חלקים שווים  נוספים ראו  לפרטים 

 . זימון האסיפה הכללית בקשר עם הקצאה פרטית שתפרסם החברה בסמוך למועד דוח זה

  22סגנית יו"ר דירקטוריון פעילה, זילברברג נחום  סוזנה )5(
עיקרי תנאי הסכם השירותים של הגב' נחום זילברברג במסגרת כהונתה כסגנית יו"ר פעילה,  להלן  

 2020:23החל מיולי 

עוד כהונתה כדירקטורית תשאר   2020החל מיולי  נה  : תקופת ההסכם היההסכם  תקופת .א וכל 

 בתוקפה בהתאם ובכפוף להוראות כל דין. 

מעניקה שירותי  גב' נחום זילברברג    .  דירקטוריון פעילהסגנית יו"ר  :  משרה  והיקף   תפקיד  הגדרת .ב

בישיבות דירקטוריון  השתתפות    שעות בחודש, ובכלל זאת  25-בהיקף של כ  ייעוץ באופן אישי

לכהן תמונה  בהן  דירקטוריון  וועדות  של    ,החברה  העסקית  האסטרטגיה  ויישום  קידום  וכן 

 החברה, כפי שיידרש מעת לעת, בהתאם לצרכי החברה. 

אלפי ש"ח בתוספת מע"מ    25תשלום חודשי בסך    2023ביוני    30  עד ליום:  דמי ייעוץ חודשיים .ג

. 24כדין כנגד חשבונית מס כדין  אלפי ש"ח  12.5תשלום חודשי בסך    2023ביולי    1והחל מיום  

   על ידי גב' נחום זילברברג בלבד.  יםתני השירותים נ

 דירקטורים  כהונת  תנאי )6(

החיצוניים  הדירקטורים הדירקטורים  לרבות  תלויים  בחברה,  הבלתי    מרלמעט  ו,  והדירקטורים 

לגמול שנתי וגמול השתתפות בהתאם    זכאים,  עילל  כמפורט  זילברברג  וגב' סוזנה נחום  מקוב  ישראל

בתוספת   הקבועים  בדבר    השניהלסכומים  (כללים  החברות  לתקנות  השלישית  גמול  ובתוספת 

  ."), וכפי שהוא מתעדכן מעת לעת"ציםדח  גמול   תקנות("  2000-לדירקטור חיצוני), התש"סוהוצאות  

הדין,בפועל משורת  ולפנים  תלויים    ,  והבלתי  החיצוניים  לדירקטורים    דמי   הנוכחיים משולם 

ישיבה בהתאם לסכום הקבוע   בגין  גמול  בהשתתפות  נהוג בטרם תיקון    אשר"צים  דחתקנות  היה 

  .הללו   לתקנות 2016-"ו תשעה

 גמול דירקטורים כאמור עולה בקנה אחד עם הוראות מדינית התגמול של החברה. 

(לרבות ה  בשנת   דירקטוריםכלל הל  ששולם הגמול     ,תלויים  והבלתי  החיצוניים  דירקטורים הדיווח 

 
מיידיים שפרסמה    יםיו"ר הדירקטוריון הפעילה, ראו דיווחלפרטים נוספים אודות ההתקשרות בהסכם שירותים של סגנית    22

על   המובאים), בהתאמה, 047685-01-2020-ו 035313-01-2020: אות(אסמכת 2020במאי  14-ו 2020באפריל  2החברה בימים 
 דרך ההפניה. 

 .בעלה  ושל  זילברברג נחום' גב  של מלאה  ושליטה משותפת   בבעלות פרטית   ניהול חברת עם הינה  ההתקשרות  23
     באסיפה השנתית של החברה    דירקטוריון "ר  יו  וסגנית  כדירקטורית  זילברברג  נחום'  הגב  של  מחדש כי בעת אישור מינויה    יצוין       24

הייעוץ החודשיים להם זכאית הגב' נחום  יוקטנו דמי    2023  ביולי  1מיום    החלכי    אושר,  2023בינואר    15אשר התכנסה ביום  
 אלפי ש"ח. 12.5סך חודשי של זילברברג באופן שיעמדו על  
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לסך של    הסתכם  בהתאם לגמול המפורט לעיל,  ,כאמור)והגב' סוזנה נחום זילברברג    ולמעט מר מקוב 

   .אלפי ש"ח 241 -כ

 אופציות  תוכני ת )7(

תוכני בדבר  נוספים  ואופציות  הת  ולפרטים  החברה  של    ) RSU(  חסומות  המנייחיודת  ו אופציות 

לדוחות    14ביאור    ורא   ,ויועציהשהוענקו לדירקטורים של החברה, לעובדי החברה, נושאי משרה בה  

   .הכספיים

 מדיניות התגמול   )8(

של  העדכנית  את מדיניות התגמול  של בעלי המניות  אישרה האסיפה הכללית    2023בינואר    15  יוםב

לסעיף   בהתאם  החברות,  267החברה  לחוק  החברה,  1999- תשנ"טהא  שדירקטוריון  לאחר  וזאת   ,

אישר את מדיניות התגמול לאחר שדן בה בהתבסס על המלצותיה של ועדת התגמול, תוך התייחסות  

מדיניות  .  ")מדיניות התגמוללכל אותם עניינים שחובה להתייחס אליהם בקביעת מדיניות התגמול ("

  .25שנים ממועד אישורה 3תום התגמול הינה בתוקף עד  

 בחברה  שליטה בעל :א21תקנה 
או    למועד דוח זה, אין בחברה אדם או גוף המוגדר כבעל שליטה בחברה  נכון ,  למיטב ידיעת החברה

  .בחברה דבוקת שליטההמחזיק 

   שליטה  בעל עם עסקאות :  22 תקנה

למועד דוח זה, אין בחברה אדם או גוף המוגדר    נכון,  א לעיל, למיטב ידיעת החברה21כאמור בתקנה  

 כבעל שליטה בחברה או המחזיק דבוקת שליטה בחברה. 

 בחברה ונושאי משרה בכירה  עניין בעלי החזקות :  24 תקנה

ו  עניין  ישבעל   הערך  ניירות  פירוטל (ובחברות    בחברה  יםמחזיק בה    בכירה  משרה  ינושא בחברה 

  בדבר   ,2023באוקטובר    3  יוםמ   חברהשל הראו דוח מיידי    סמוך למועד הדוח,  )מוחזקות מהותיות

 .26של החברה בכירה בעלי עניין ונושאי משרה עדכנית של מצבת החזקות 

 

 (למועד הדוח)  המיריםרשום, הון מונפק וניירות ערך  הון :א24 תקנה

  ראו,  החברה  של  ההמירים  הערך  וניירות  והנפרע  המונפק  ההון,  הרשום  המניות  הון  אודות  לפרטים

   .של החברה המאוחדים  הכספיים לדוחות  13 ביאור

 

  מרשם בעלי המניות של החברה   :ב24תקנה 

  :חברהה  של המניות  בעלי מרשם,  החברה ידיעת  למיטב,  להלן

 

 
[אסמכתא מס'    2022בדצמבר    5מדיניות התגמול ראה דיווחים מיידיים שפרסמה החברה ביום    עדכוןלפרטים נוספים אודות   25

 .ההפניה דרך  על המובאים , )006277-01-2023מס'  אסמכתא (  2023בינואר  15 וביום, ]117189-01-2022
 .)הכלול בזאת על דרך ההפניה  ], הכלול בזאת  091606-01-2023א מס':  אסמכת(  2023ביולי    26  מיום  החברה  של  מיידי  דוח  ראו       26
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שם בעל המניות  
 הרשום 

ת.ז. או מס'  
 כמות המניות  סוג המניות  מען  חברה 

  טפחות מזרחי
  לרישומים חברה

 "מ בע
  ,7'בוטינסקי  ז 510422249

 גן  רמת

  רגילות מניות 
"ח  ש 2.5 בנות

 "א כ.נ. ע
 4,657,836 

 4,657,836    סך הכל

 
 

  מען רשום  :א52תקנה 

 5250606 רמת גן,, 12דרך אבא הלל סילבר כתובת: 
 

 . 073-2753400טלפון: 

 .light.co.il-karin@bioדואר אלקטרוני: 
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   החברה של הדירקטורים :  26 תקנה

  :27והדירקטורים שלה  ,החברה, לפי מיטב ידיעת הדוח נכון למועד פרטים אודות חברי הדירקטוריון של החברה  להלן

 
גולדשטיין ושרון מלכה כדירקטורים  ) שעל סדר יומה מינוי ה"ה ליאן  2024באפריל    8הודיעה החברה על זימון אסיפה כללית מיוחדת של בעלי המניות של החברה (שזומנה ליום    2024במרץ    4יצוין, כי ביום    27

  4לדוח זימון האסיפה אשר פורסם על ידי החברה ביום    1.5-ו  1.4. לפרטים אודות המועמדים כאמור ראו בסעיפים  2024באפריל    11) שנים, שתחילתה ביום  3חיצוניים בחברה לתקופת כהונה ראשונה בת שלוש (

 על דרך ההפניה. זאת ול ב), הכל2024-01-021729(אסמכתא מספר:  2024במרץ 
 לעיל.  21לפרטים אודות הסכם למתן שירותים עם מר מקוב, ראו תקנה   28

 מקוב  ישראל : שם
 ) הדירקטוריון(יו"ר 

סוזנה נחום 
 זילברברג

יו"ר  סגנית  (
 ) דירקטוריון

 מירון  רון
   )דירקטור בלתי תלוי(

 םיופייגנביעקב 
 (דירקטור בלתי תלוי)

 אלה פלדר 
  ית(דירקטור
 חיצונית) 

 רינה שפיר
  ית(דירקטור
 חיצונית) 

 11647377 017247107  51887404   58147588  028498525 05030200 : דרכון/זיהוי מספר

 20.9.1963 22.6.1973 21.4.1953 14.6.1963 26.5.1971 6.5.1939 : לידה תאריך

 : דין)-(למשלוח כתבי בי מען
דרך אבא הלל סילבר  

(משרדי   , רמת גן12
 החברה)

דרך אבא הלל  
  , רמת גן12סילבר 

 (משרדי החברה) 

,  12דרך אבא הלל סילבר 
 (משרדי החברה) רמת גן 

,  12דרך אבא הלל סילבר 
 (משרדי החברה) רמת גן 

אבא הלל סילבר  דרך 
(משרדי   , רמת גן12

 החברה)

דרך אבא הלל סילבר  
(משרדי   , רמת גן12

 החברה)

 ישראלית  ישראלית  ת ישראלי ת/פולנית ישראלי ישראלית/פורטוגלית  ישראלית  :נתינות

  בוועדות חבר  האם
 לא לא לא : הדירקטוריון

ה  ועדת ביקורת, ועד
  ,לבחינת דוחות כספיים

ועדת  ו ועדת תגמול 
   אכיפה מנהלית

ועדה    ועדת ביקורת,
לבחינת דוחות  

  כספיים, ועדת תגמול 
ועדת אכיפה  ו

 מנהלית 

ועדה    ועדת ביקורת,
לבחינת דוחות  

   כספיים, ועדת תגמול 
עדת אכיפה  וו

 מנהלית 

מכהן כדירקטור בלתי   האם
 דירקטורית חיצונית  דירקטורית חיצונית  דירקטור בלתי תלוי  דירקטור בלתי תלוי  לא לא : חיצוני כדירקטור אותלוי 

האם בעל מומחיות  
חשבונאית ופיננסית או  

 כשירות מקצועית: 
 בעל כשירות מקצועית 

  כשירות בעל
 מקצועית 

בעל מומחיות  ו
 חשבונאית ופיננסית 

בעל מומחיות חשבונאית  
 ופיננסית 

בעל מומחיות חשבונאית  
 ופיננסית 

בעל מומחיות  
 חשבונאית ופיננסית 

מומחיות  בעל 
 חשבונאית ופיננסית. 

האם משמש כעובד של  
החברה, חברה קשורה שלה,  

חברה בת שלה או של בעל  
 לא לא לא לא לא 28לא
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 ). 25.3.2023כהונה שנייה של הדח"צית (החל מיום   29
 כהונה שלישית של הדח"צית.    30

 מקוב  ישראל : שם
 ) הדירקטוריון(יו"ר 

סוזנה נחום 
 זילברברג

יו"ר  סגנית  (
 ) דירקטוריון

 מירון  רון
   )דירקטור בלתי תלוי(

 םיופייגנביעקב 
 (דירקטור בלתי תלוי)

 אלה פלדר 
  ית(דירקטור
 חיצונית) 

 רינה שפיר
  ית(דירקטור
 חיצונית) 

עניין בה והתפקיד אותו  
 ממלא: 

  כהונה תחילת תאריך
 11.4.201830 25.3.202029 11.5.2017 14.7.2015 1.7.2020 21.4.2011 : כדירקטור

 : השכלה

בחקלאות  תואר ראשון  
מהאוניברסיטה  

העברית, תואר שני  
בכלכלה  

מהאוניברסיטה  
 העברית. 

תואר ראשון  
בחשבונאות וכלכלה  

ותואר שני במנהל  
עסקים, עם  

התמחות של מימון  
ושיווק, שניהם  

מאוניברסיטת תל  
 אביב. 

בהנדסה    תואר ראשון
תעשיה וניהול  

  אוניברסיטת בן גוריון.מ
במנהל עסקים  שני תואר 

 אוניברסיטת תל אביב. מ

תואר ראשון בכלכלה  
ומנהל עסקים  

  מאוניברסיטת בר אילן 
ותואר מוסמך במשפטים  

 . מאוניברסיטת בר אילן

  במנהל   ראשון תואר 
  - וחשבונאות  עסקים

  של האקדמי  המסלול 
;  למנהל המכללה

-  במימון שני  תואר 
University of New 

York City . 

בוגרת בכלכלה  
)BA  אוניברסיטת ,(

 ; ל אביבת
במנהל   כת מוסמ

),  MBAעסקים (
- התמחות במימון

חשבונאות,  
ל  ת יברסיטת אונ

 ; אביב
בעלת רישיון לניהול  

 תיקים.

  שנים  בחמש עיסוקו
   : האחרונות

יו"ר דירקטוריון  
 במספר חברות  

 
 
 

עד   החברה יתמנכ"ל
 20205.1.ליום 

  משרה  ונושאת (
במהלך תקופת  

  עדהודעה מוקדמת 
 ) 30.6.2020-ל

"ר  יו סגנית 
 פעילה דירקטוריון 
 ; 2020החל מיולי 

, 12.8.2020עד ליום 
"ר  יו סגן

 .  במיקרומדיק
  מכהנת  בנוסף

  ית כדירקטור 
  מוחזקות בחברות 
,  בקבוצה פרטיות

 .ראו להלן

וחבר    יועץ אסטרטגי
 דירקטוריונים

 

   2016עד  UBSמנכ"ל 
במיזמים  עצמאי ויזם 

 שונים 
דירקטור ביו.בי.אס ניהול  

 נכסים בישראל בע"מ 
מייסד ומנהל קרן חושן  

 קפיטל 

  כיועצת משמשת
,  פיננסית עסקית
"לית  כסמנכ מכהנת 

  ווביט כספים בחברת 
  מרצה ,  בע״מ  ננו

  - לחשבונאות
  של האקדמי  המסלול 
 ,  למנהל המכללה

  כדירקטורית כהונה 
  בלתי/  חיצונית 

  במספר תלויה 
 . ציבוריות חברות 

חברה לייעוץ   בעלת
  רונטל פיננסי 

טכנולוגיות תוכנה  
 וסחר בע"מ; 

  כדירקטורית כהונה 
  בלתי/  חיצונית 

  במספר תלויה 
 . ציבוריות חברות 
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 מקוב  ישראל : שם

 ) הדירקטוריון(יו"ר 

סוזנה נחום 
 זילברברג

יו"ר  סגנית  (
 ) דירקטוריון

 מירון  רון
   )דירקטור בלתי תלוי(

 םיופייגנביעקב 
 (דירקטור בלתי תלוי)

 אלה פלדר 
  ית(דירקטור
 חיצונית) 

 רינה שפיר
  ית(דירקטור
 חיצונית) 

  משמש בהם  תאגידים פירוט
 : כדירקטור

 

יו"ר דירקטוריון  
תראפיוטיקס   ' נקסטייג

 בע"מ
 
 

 QuantalXיו"ר 
Neuroscience Ltd 

 
חבר מועצת המנהלים  

 במכון ויצמן למדע  
 
 

בטכניון מכון   דירקטור 
 טכנולוגיה לישראל  

 
 

 Yeda-ב דירקטור 
Research & 

Development 
Company Ltd 

 
 יו"ר תיאטרון גשר 

 
 

דירקטורית חיצונית  
ביומן אקסטנשנס  

 ,  "מעב
 

דירקטורית חיצונית  
 בנקסטפרם בע"מ  

 
דירקטורית בלתי  

 תלויה בפרפל בע"מ 
דירקטורית חיצונית  

 במטריסלף בע"מ 
 

  בחברות  דירקטורית
 : הבאות 

 אקיוטרק בע"מ 
NeoVac 

 
 

אס.אנ.ז.  
 ,  "מבע קונסולטינג

 
  בחברות  דירקטורית
  של הפורטפוליו

 : החברה
וייסיי בע"מ,  

דיאגנוסטיר בע"מ,  
  ליפיקייר

 , בע"מ פרמצבטיקה
 . "מבע  סנאוקוליס

 -יו"ר דירקטוריון, גי
 מד בע"מ, ריסמטרי 

 בע"מ, אייסקיור 
 פארמה, אינוקן 

 פארמה,ויריליטי 
 מדיקל 

 דירקטור ברון מד 
 בע"מ, בקאיזן ביוטק 

 בע"מ, קדימהסטם 
 בע"מ, אנטרה 

 , נורוקסון ביו.איארמד

בחברות   דירקטור 
   הבאות:  

 
   ג.ק. חושן פיננסים בע"מב
 

 בע"מ  הראל פקדון סחר 
 

פיננשיל גארדיין גרופן  
 בע"מ

 
אור גרין ארק ניהול  

 בע"מ

  /דירקטורית חיצונית
לתי תלויה בחברות  ב

הבאות: אשטרום  
בע״מ,   נכסים

מספנות ישראל  
בע״מ, רדהיל  

רגיה  אנלייט אנבע״מ,
,  REEמתחדשת, 

פוטומיין בע״מ,  
 אידומו בע״מ 

דירקטורית חיצונית  
שיר (שלמה) נדל"ן  ב

בע"מ, סאנפלאור  
תעשיות מתחדשות  

בע"מ, אלמדה  
שותפות  ס ונצ'ר

, אי.בי.אי  מוגבלת
בית השקעות בע"מ  

 ונאייקס בע"מ.
 

  בעל עם  משפחתית קרבה 
 ): יש(אם  בחברה אחר עניין

   לא
 לא לא לא לא לא 

האם דירקטור שהחברה  
רואה אותו כבעל מומחיות  

חשבונאית ופיננסית לצורך  
עמידה במספר המזערי  

שקבע הדירקטוריון לפי  
) לחוק  12(א)(92סעיף 

 החברות: 

 כן  כן  כן    כן כן  לא
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  בחברה משרה בכירה  נושאי  :א26 תקנה

  למועד הדוח:נכון   של החברה המועסקים בחברה (שפרטיהם לא הובאו לעיל), בכירה  משרה נושאי  בדבר, למיטב ידיעת החברה, פרטים  להלן
 

 רונן ליבוביץ, רו"ח  רון נוימן ד"ר   , עו"ד קרין גורביץ יפתח ביאל, רו"ח  יעקב מיכלין  : שם

 59748327 053396040 029052388 038498036 014404677 .ז:ת

 20.7.1965 3.3.1955 29.10.1971 22.4.1976 19.11.1969 : לידה תאריך

 28.3.2019 1.12.2019 1.8.2015 1.5.2015 1.5.2020 : כהונה תחילת תאריך

תפקיד שממלא בחברה, בחברה בת שלה,  
 בחברה קשורה שלה או בבעל עניין בה: 

 מנכ"ל החברה 
  ןמכה בנוסף

יו"ר  /כדירקטור
  בחברות דירקטוריון 

  פרטיות  מוחזקות 
 . בקבוצה

 סמנכ"ל כספים 
  כדירקטור  ןמכה בנוסף

  פרטיות מוחזקות בחברות 
   .בקבוצה

פרמצבטיקה   ליפיקייר"ל מנכ
 (חברה בת)  בע"מ

  יועצתוה מנכ"לס
 , קצינת ציות משפטיתה

היועצת המשפטית של  
הקבוצה ומזכירת  

  מכהנת  בנוסף.החברה
  בחברות ית כדירקטור 
  פרטיות  מוחזקות 
 . בקבוצה

 רפואי"ל סמנכ
(Chief Medical Officer)  מי פני מבקר 

  : האחרונות השנים  בחמש עיסוקו

  י,  בריינסוומנכ"ל 
דירקטור בסאטקום  

מערכות, יו"ר משותף  
  IATI(מדעי החיים) 

ויועץ (נשיא) בחברת  
LDS בע"מ. 

, סמנכ"ל כספים  חשב החברה
   באיי אופטימה

היועצת המשפטית של  
הקבוצה ומזכירת  

 , קצינת ציות החברה

מוסמך,  עיניים רופא 
 פרקטיקה רפואית. 

 
שימש ראש מחלקה  

אופטלמולוגית עד שנת  
2016 ; 

יועץ, דירקטור וסמנכ"ל  
רפואי במספר חברות בתחום  

 האופטלמולוגיה.  
דירקטור בחברות הבת  
וייסיי בע"מ וליפיקייר  

 פרמצבטיקה בע"מ 

  -RSM שותף במשרד 
 . שיף הזנפרץ ושות'

 : השכלה

תואר ראשון  
וכלכלה    משפטיםב

במשפטים   ותואר שני
-מאוניברסיטת בר

  אילן; תואר שני
במנהל עסקים  

מכון    -הטכניון מ
 .טכנולוגי לישראל

תואר ראשון בניהול,  
 ; האוניברסיטה הפתוחה

תואר בראיית חשבון, המכללה  
 ; למנהל, ראשון לציון

בעל רישיון רו"ח מטעם מועצת  
 רואי החשבון 

תואר ראשון במשפטים  
תואר שני במנהל  ו

עסקים מאוניברסיטת  
 אביב  -תל

דוקטור ברפואה,  
אוניברסיטת תל אביב, בית  

 ספר לרפואה 

תואר ראשון בחשבונאות  
המסלול  מומנהל עסקים 

האקדמי של המכללה  
 .למנהל

האם בעל עניין בחברה או בן משפחה של  
נושא משרה בכירה אחר או של בעל עניין 

 בחברה: 

כן (מתוקף תפקידו  
 לא לא לא לא ) כמנכ"ל החברה
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 התאגיד  של חתימה מורשה :  ב26 תקנה

בחוק ניירות ערך ובהנחיות רשות ניירות    כהגדרת מונח זה,  חתימה עצמאיים  מורשי  אין  בחברה

 .ערך

 של התאגיד המבקר רואה החשבון  :  27תקנה 

 :הינם  החברה של  החשבון רואי בתקופת הדוח 

 ).Grant Thrnton Israel(פהאן קנה : משרד רואי חשבון  שם

 אביב.-תל , 32המסגר  רחוב : מען

 שינוי בתקנון : 28תקנה 

 .  הדיווח לא נעשה שינוי בתקנון החברה  בתקופת

  הדוח פתבתקו הדירקטוריםהמלצות והחלטות    :29תקנה 

  האסיפה אישור טעונות שאינן והחלטותיהם  הכללית האסיפה  בפני הדירקטורים  המלצות )א(

   :הכללית

מניות    -   החברה  של   המונפק  בהון   שינוי  )ב( של  מהותית  שאינה  פרטית  הצעה  אודות  לפרטים 

בתקנה   ראו  להמלצות  לעיל.  20החברה,  בהתאם  שלא  שנתקבלו  הכללית  האסיפה  החלטות 

 .אין: הדירקטורים

 מיוחדת כללית אסיפה החלטות )ג(

מיוחדת של בעלי המניות  שנתית וההאסיפה הכללית ה  אישרה,  2023בינואר    15  ביום .1

  ת חיצוני  יתדירקטור כאלה פלדר  '  הגבשל  מינויה מחדש  את    , בין היתרשל החברה

(  לתקופת  בחברה נוספת  כהוננייהשכהונה  תנאי  (באותם  אישרה    כמו).  ה)  כן, 

את     לפרטים.  מדיניות התגמול המעודכנת של החברההאסיפה הכללית המיוחדת 

אודות עדכון מדיניות התגמול ראה דיווחים מיידיים שפרסמה החברה ביום    נוספים

[אסמכתא    2023בינואר    15, וביום  ]2022-01-117189[אסמכתא מס'    2022בדצמבר    5

 המובאים על דרך ההפניה.,  ]2023-01-006277[מס' 

מיוחדת  ו  שנתית  הודיעה החברה על זימון אסיפה כללית  2024במרץ    4יצוין, כי ביום   .2

  , בין היתר, ) שעל סדר יומה2024באפריל    8של בעלי המניות של החברה (שזומנה ליום  

לתקופת   בחברה  חיצוניים  כדירקטורים  מלכה  ושרון  גולדשטיין  ליאן  ה"ה  מינוי 

 ) שלוש  בת  ראשונה  ביום  3כהונה  שתחילתה  שנים,  לפרטים  2024באפריל    11)   .

ב ראו  ביום  נוספים  החברה  ידי  על  פורסם  האסיפה אשר  זימון    2024במרץ    4דוח 

מספר:   ההפניה. 2024-01-021729(אסמכתא  דרך  על  בזאת  הכלול   ,( 

 

  בתקופת הדוח החלטות החברה  :א29 תקנה

 הדוח  במועד בתוקף , משרה לנושאי לשיפוי  התחייבות או ביטוח, פטור בדבר החברה החלטות(א) 

 התקשרות בפוליסת ביטוח אחריות דירקטורים ונושאי משרה )1(
של   אסיפת  והדירקטוריון  הביקורת  ועדת  אישורי  (לאחר  החברה  של  המניות  בעלי 
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החברה) אישרה קיומה של עסקת מסגרת להתקשרות בפוליסות ביטוח מעת לעת, וזאת 

. בהתאם לתנאי  2023  ינואר ב(ואושררה)    שעודכנהבמסגרת מדיניות התגמול של החברה,  

  והדירקטוריון   התגמול  ועדת  באישור,  לעת  מעת,  רשאית  תהא  החברהעסקת המסגרת,  

 אחריות   לביטוח)  on-going(  שוטפות   בפוליסות  להתקשר,  דין  לכל  ובכפוף  החברה  של

 Discoveryאו  /ו  Run-Off(  המשך  ביטוח  בפוליסות(ולרבות    משרה  ונושאי  דירקטורים

Period  ,(תחדל בחברה  שכהונתם  משרה  לנושאי  ביחס   אחריות   תבוטח  שבמסגרתן) 

  שלה   הבנות  ובחברות  בחברה  לעת  מעת  יכהנו  ואשר  המכהנים  משרה  ונושאי  דירקטורים

, לרבות דירקטורים ונושאי משרה הנמנים עם בעלי השליטה בחברה התקופות  באותן

יכול  כאמור  התקשרות  כאשר  הכללי,  מנהלה  ו/או  השליטה  בעלי  של  קרוביהם  ו/או 

ו/או   בתנאיה  שינוי  תוך  מסתיימת,  פוליסה  הארכת  או  חידוש  של  בדרך  גם  שתיעשה 

כ ההתקשרות  עיקרי  בסיס  על  תהיינה  שההתקשרויות  ובלבד  להלן  הרחבתה,  מפורט 

  בעיקרי  הנכללים  המהותיים  מהתנאים  תחרוגנה  ולא")  ההתקשרות  עיקרי("

)  רלבנטי  שיהיה  וככל(אם    שתכלול  יכול  כאמור  ביטוח   פוליסת.  כאמור  ההתקשרות

"ל בחו  בורסה  בכל  ייסחרו  אשר  החברה  של  ערך  ניירות  של  יישום  לכיסוי  אפשרות

 לפוליסה   נספח   הכללת   של  בדרך  לרבות ),  ערך  ניירות   לחוק  1  בסעיף   המונח(כהגדרת  

 .זרה בבורסה ערך ניירות רישום בגין לחבות  בנוגע

 : מסגרתה עיקרי הם  ואלה

  של   סך   על  יעלה   לא  כאמור  שתירכש  פוליסה   כל   במסגרת  המבטח   אחריות   גבול  )1(

עד    15,000,000 של  סטייה  כי  (יצוין  ארה"ב  הביטוח    25%דולר  אחריות  לגבולות 

) ובמצטבר  למקרה  התגמול),  ממדיניות  כחריגה  תחשב  לא    בתוספת האמורים 

 משפטיות סבירות מעבר לגבולות האחריות). הגנההוצאות  

ההשתתפות העצמית יהיו בהתאם לתנאי שוק    וגובההביטוח השנתית    פרמיית  עלות )2(

 פוליסת הביטוח.   חידוש אובמועד עריכת 

-Run(  המשכיות), סעיף  Side A' (א  צד)  רכישהתכלול (לרבות  ש  יכולכאמור    פוליסה )3(

Off  ( גילוי  תקופת  סעיף או  /ו  )Discovery Periodשייקבע   כפי  ים) בתנאים מקובל  

, לדירקטורים ונושאי משרה שכהונתם בחברה תחדל. מובהר,  לעת מעת המבטח עם

כי הפרמטרים לרכישת פוליסה כאמור בסעיף זה תיבחן בנפרד (ולא באופן מצרפי)  

 ) שוטפת  פוליסה    ההתקשרות   מעיקרי   תחרוג   שלא   ובלבד ),  on-goingמרכישת 

 ). שנתית(בהשוואה  שוטפות ביטוח  בפוליסות להתקשרויות המוגדרים

  ביטוח  תקופת   לכל  העצמית  ההשתתפות  וסכומי  הביטוח  פרמיית  סכומי,  האחריות  גבולות
  שינויים  להכניס  אף  תוכל  והוועדה,  והדירקטוריון  התגמול   ועדת  ידי-על  חידוש  בכל   יאושרו 

  כי  יקבעו והדירקטוריון  שהוועדה  בלבד  והכל,  כאמור  שנרכשה  פוליסה  במסגרת  מהותיים  לא
,  השוק  ובתנאי  הכיסוי  בהיקף,  החברה  בחשיפת,  היתר  בין,  בהתחשב  סבירים  הפוליסה  תנאי

  רווחיות   על מהותי  באופן  להשפיע  עשויה אינה  העצמית  וההשתתפות  הפרמיה בגין  העלות  וכי
כי גבולות האחריות, סכומי פרמיית הביטוח וסכומי    יובהר . התחייבויותיה  או  רכושה,  החברה

חודשים.    12ההשתתפות העצמית האמורים לעיל חושבו ביחס לביטוח הנרכש לתקופה בת  
במקרה של רכישת ביטוח לתקופה ארוכה או קצרה יותר יעודכנו הסכומים הנ"ל בהתאם לפי  

ונושאי   לדירקטורים  ביחס  כאמור  ביטוח  פוליסת  החלת  יחס.  בעלי  אותו  שהינם  משרה 
ביחס למנכ"ל החברה, תהא כפופה   השליטה בחברה או קרוביהם כפי שיהיו מעת לעת, או 

  להוראות כל דין. 
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פוליסת  הוארכה    והועדה המאוחדת,  דירקטוריון החברה, לאחר קבלת אישור  2022פברואר  ב
נוספת,   ביטוח  לתקופת  בחברה  משרה  ונושאי  דירקטורים  אחריות    לתנאי   בהתאם ביטוח 

לאחר    2023כמו כן בינואר    202331., בתוקף עד לינואר  מועד  באותו  המאושרת  המסגרת  עסקת
אישור   החברהקבלת  המאוחדת,   דירקטוריון  אחריות  הוארכה    והועדה  ביטוח  פוליסת 

נוספת,   ביטוח  ונושאי משרה בחברה לתקופת    המסגרת  עסקת  לתנאי  בהתאםדירקטורים 
למועד  באותו  המאושרת עד  בתוקף  מרץ  ,  קב2024בינואר  (  2024סוף  לאח  אל,    ישור ת 

הפוליסה הוארכה  המאוחדת  והוועדה  החברה  על  נוספים,  ם  חודשייב  דירקטוריון  בנוסף 
 .32)התקופה המקורית

 שיפוי דירקטורים ונושאי משרה )2(
ונושאי    לדירקטורים כפי שיכהנו בחברה מעת לעת, לרבות  דירקטורים ונושאי משרה בחברה,    

בעלי השליטה ו/או קרוביהם    עםו/או אשר עשויים להימנות  ,  העת  באותה ,  נמנומשרה אשר  
בהתאם להחלטות שמתקבלות מעת    ,(לפי הרלבנטי)  בחברה וזאת  זכאים לשיפוי מהחברה, 

כתב השיפוי    לעת באורגנים השונים של החברה (ועדת התגמול/דירקטוריון ואסיפה כללית).
זאת   ובכלל  התקשרויות,  של  שזה  בסוג  כמקובל  ותניות  תנאים  כולל  החברה  שמעניקה 

לשיפוי   כמפורט התחייבות  הוצאה  או  חבות  כל  לאירועים    יםבשל  וביחס  השיפוי  בכתב 
השיפוי,   בכתב  המפורטים  עלימהסוגים  ש  הםשהוטלה/תוטל  שעש  ו וציאי או  פעולה    ו עקב 

מטעם החברה בחברות בנות ו/או    םמשרה בחברה ו/או בתוקף תפקיד   י נושא  םבתוקף היות
בגין חבות כספית שהוטלה עליהם עבור כלל הנפגעים מן  , ולרבות שיפוי  קשורות של החברה

, וכן בגין  1968-תשכ"ח ה)(א) לחוק ניירות ערך,  1נד(א)(52ההפרה בהליך מנהלי כאמור בסעיף  
הוצאות שהוציאו בקשר עם הליך מנהלי שהתנהל בעניינם, לרבות הוצאות התדיינות סבירות  

דין עורך  שכר טרחת  זה  נושאי המשרה  ובכלל  לכלל  שתשלם החברה  כאשר סכום השיפוי   ,
מיליון דולר או לסכום    10בהתאם לכתבי השיפוי שהחברה הוציאה ו/או תוציא לא יעלה על  

שנתיים האחרונים, נכון  מההון העצמי של החברה על פי הדוחות הכספיים ה  25%- השווה מ
   .למועד השיפוי בפועל, הגבוה מבינהם

לשיפוי   זכאים  בחברה  המשרה  ונושאי  החברה  של  הדירקטורים  כלל  זה,  דוח  למועד  נכון 
 מהחברה, בהתאם לכתבי שיפוי בנוסח סטנדרטי ובתנאים מקובלים. 

 דירקטורים ונושאי משרהפטור  )3(
  טוריםק לדיר  מראש  לפטור  התחייבות  להעניקנוהג שלא  מאמצת    החברה,  האחרונות  בשנים 

בחברה משרה  של    ונושאי  שבתוקף  התגמול  מדיניות  פי  על  עקרונית  מותר  שהדבר  (הגם 
  בות יהתחי  )2011(בשנת    בעברלהם    ה, שהוענקמשרה  נושאי  למספר  ביחס  למעט  החברה).

  ן , עדיין בתוקף במועד דוח זה: נושא משרה מכההחברה  ידיעת  למיטב,  המראש (ושהינ   לפטור
אינם זכאים לפטור  נכון למועד דוח זה  בחברה  המכהנים  המשרה    נושאי יתר    כלל מר מקוב),    -

  בתקופת,  בהתאם.  (אף כי תקנון החברה ומדיניות התגמול של החברה מאפשרים זאת)  מראש
מראש לנושאי המשרה    לפטור  התחייבויות  העניקה  לא  החברה  ,זה  דוח  למועד  ונכון  הדוח
למי מנושאי המשרה    כתבי פטור כאמור בעתידהחברה תחליט להעניק  כי  לא מן הנמנע  שלה.  

 .שלה
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 2024  במרץ 20

 תאריך 

 

 "מ בע החיים  מדעי ביולייט

 
 מות החותמים ותפקידם ש

 יו"ר הדירקטוריון  - מקובישראל 
 מנכ"ל  -יעקב מיכלין 



 0 - ה

  הצהרות מהלים   - ה'פרק 
  
  

-תש"להב(ד) לתקות יירות ערך (דוחות תקופתיים ומיידים) 9הצהרות מהלים לפי תקה 
1970  

  
  הצהרת מהל כללי

  
  כי: , מצהיריעקב מיכליןאי, 

התקופתי של   .1 הדוח  את  החייםבחתי  מדעי  לשת  תאגידה"   -להלן  (  בע"מ  ביולייט   ("2023 
  ");הדוחות" -להלן (

לפי ידיעתי, הדוחות אים כוללים כל מצג לא כון של עובדה מהותית ולא חסר בהם מצג של  .2
עובדה מהותית החוץ כדי שהמצגים שכללו בהם, לאור הסיבות שבהן כללו אותם מצגים, 

  ; לא יהיו מטעים בהתייחס לתקופת הדוחות

מידע כספי אחר הכלול בדוחות משקפים באופן אות, מכל  הלפי ידיעתי, הדוחות הכספיים ו .3
של   המזומים  ותזרימי  הפעולות  תוצאות  הכספי,  המצב  את  המהותיות,    תאגידההבחיות 

  לתאריכים ולתקופות שאליהם מתייחסים הדוחות;

של דירקטוריון   המאוחדת  וועדהלדירקטוריון ול,  תאגידהגיליתי לרואה החשבון המבקר של   .4
מהותית,  תאגידה בין  תרמית,  מי    כל  או  הכללי  המהל  מעורב  שבה  מהותית,  שאיה  ובין 

דיווח הכספי ב  במישרין או מעורבים עובדים אחרים שיש להם תפקיד משמעותי  ולשכפוף  
    ובבקרה עליהם. גילויבו

  
  אין באמור לעיל כדי לגרוע מאחריותי או מאחריות כל אדם אחר, על פי כל דין. 

  
  
  
  
  
  
  
  

  2024במרץ  20

  תאריך

  , מכ"ל יעקב מיכלין

  חתימה שם ותפקיד



 1 - ה

  הצהרת ושא המשרה הבכיר ביותר בתחום הכספים
  

  כי:  , מצהיריפתח ביאלאי, 

בע"מ   ביולייט מדעי החיים בחתי את הדוחות הכספיים ומידע כספי אחר הכלול בדוחות של   .1
  "); הדוחות" -להלן (  2023") לשת תאגידה" -להלן (

לפי ידיעתי, הדוחות הכספיים והמידע הכספי האחר הכלול בדוחות אים כוללים כל מצג לא  .2
מהותית החוץ כדי שהמצגים שכללו  כון של עובדה מהותית ולא חסר בהם מצג של עובדה  

  בהם, לאור הסיבות שבהן כללו אותם מצגים, לא יהיו מטעים בהתייחס לתקופת הדוחות;

מידע כספי אחר הכלול בדוחות משקפים באופן אות, מכל  הלפי ידיעתי, הדוחות הכספיים ו .3
של   המזומים  ותזרימי  הפעולות  תוצאות  הכספי,  המצב  את  המהותיות,    תאגידההבחיות 

  לתאריכים ולתקופות שאליהם מתייחסים הדוחות;

של דירקטוריון   המאוחדת  וועדהלדירקטוריון ול,  תאגידהגיליתי לרואה החשבון המבקר של   .4
מי  ,  תאגידה או  הכללי  המהל  מעורב  שבה  מהותית,  שאיה  ובין  מהותית  בין  תרמית,  כל 

דיווח הכספי בשכפוף לו במישרין או מעורבים עובדים אחרים שיש להם תפקיד משמעותי  
    ובבקרה עליהם. גילויבו

  
  אין באמור לעיל כדי לגרוע מאחריותי או מאחריות כל אדם אחר, על פי כל דין. 

  
  
  
  

  2024במרץ  20

    תאריך
  

  סמכ"ל כספים  ,יפתח ביאל

  חתימה שם ותפקיד
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6492103תל אביב מיקוד , 146דרך מנחם בגין 

03-7954588טלפון 
03-7954789פקס  

לכבוד  

מ"מדעי החיים בעביולייט

מ"בעפארמהבטרסייהמ "מדעי החיים בעביולייטהערכת השווי ההוגן של החזקות : הנדון

Tarsierבחברת"(החברה"או"ביולייט)"מ"בעהחייםמדעיביולייטהחזקותשלהוגןשוויהערכתביצענו,לבקשתכם Pharma LTD"(Tarsier"

בהתאםוזאת,ההוגןשוויםפיעלבטרסייההחברהשלההשקעותהצגתלצורך,"(ההערכהמועד)"2023,בדצמבר31ליום,"(טרסייה"או

.הבינלאומיתלתקינה

משתתפיםביןרגילהבעסקההתחייבותלהעברתמשולםשהיהמחיראונכסממכירתמתקבלשהיהכמחירמוגדרהוגןשווי13IFRSפיעל

.המדידהלמועדבשוק

הנהלתעםשיחות,פה-בעלוביןבכתבבין,ביולייטהנהלתידי-עללנושהומצאווהסבריםתחזיות,מצגים,נתוניםעלהתבססההשוויהערכת

דעהמחוויםאנוואין,תלויבלתיבאופןידינועלאומתלאההערכהלצורךשימושעשינובוהמידע."(המידע"-יחד)נוסףפומביומידעהחברה

צורךאיןהמקצועידעתנושיקולפיעלבהםמקריםלמעט,לסבירותובנוגעשונותבדיקותביצענו,זאתעם.דיוקואונכונותו,שלמותובדבר

ככלוגם,מקרהבכל.החברההנהלתעםושיחות,אחרפיננסיומידעכספייםדוחותניתוח,היתרבין,כללואלובדיקות.כאמורסבירותבבדיקות

.לנושסופקהמידעשלדיוקואונכונותו,לשלמותו,אישורתהווהולאתחשבלאעבודתנו,כאמורסבירותבדיקותשביצענו

,התחזיתתקופתבמשךלהשתנותעשויותאלוהנחות.התחזיתליוםסבירותהנחותעלומתבססותעתידייםלמאורעותמתייחסותתחזיות,ככלל

לא,לפיכך.יותרמאוחרבמועדשתעשנהמהערכותאו/ובפועלהפיננסיותמהתוצאותלהיבדלעשויותההערכהליוםנערכואשרתחזיותכןועל

התחזיותלהתאמתבאשרדעהמביעיםאנוואין,מבוקריםכספייםדוחותלנתוניהמיוחסתהביטחוןברמתשנערכולתחזיותלהתייחסניתן

.בפועלשתתקבלנההפיננסיותלתוצאותשנערכו



PwC

,סבירלטווחלהגיעמנסהוהיא,במדויקביולייטשלהעצמיההוןשלההוגןהשוויאתלקבועמתיימרתאינהזוהערכהאף,כלכליתהערכהככל

.ההערכהתוצאותעל,כמובן,להשפיעעשויים,נוסףמידעאו,זהבמידעשינויים.לעילהמידעבסיס-על

אין,לפיכך.מקובליםביקורתכלליפיעלביולייטספרישלביקורתכללהלאעבודתנו,וחשבונאיפיננסימידעניתחנועבודתנושבמהלךלמרות

.החברהידי-עללנושסופקהמידעשלולרלוונטיותלדיוק,לאמינותבנוגעדעהמחוויםאואחריותנוטליםאנו

מידעמסירת,הטעיה,שוואמצג,הונאהממעשיודרךאופןבכלייגרמואשרהוצאהאועלות,נזק,הפסדלכלאחראיםנהיהלאמקרהבשום

.כאמורמידעעלאחרתהתבססותמכלאו,ביולייטשלמצידהמידעמניעתאומלאואינונכוןשאינו

,לצטטהאו,אחרשימושכלבהלעשותאין.2024,בינואר11מיוםבינינוההתקשרותבמכתבהמתוארלצורךמיועדתהשוויהערכת

PwC)"מ"בעייעוץמפרייסווטרהאוסקופרס,ובכתבבראש,מפורשתרשותקבלתבלא,בחלקהאובשלמותה Israel)".

PwC–שמכיוון Israelאתלשפותמסכיםהלקוח,ולתוצרלשירותיםהנוגעבכלשלישייםצדדיםכלפידרךבכלאחראיתאינהPwC Israel

,זההסכםמכחשיסופקומהתוצראו/והשירותיםממתןהנובעתשלישיצדשלדרישהאו/ותביעהלכלבנוגע,חבותמכלאותהולשחרר

שלסבירטרחהשכרלרבות–מגבלהכלוללאלרבות,לכךהנלוותוההוצאותהעלויות,החבויות,ההפסדים,ההסדרים,הנזקיםלכלובנוגע

PwCשלחמורהמרשלנותנבעואלהכיסופיבאופןשנקבעוככלאםולמעט,דיןעורכי Israelבקשר,מצידהבזדוןפסולהמהתנהגותאו

.הכוללהטרחהשכרפעמיםשלוששמעללסכומיםבנוגעורקאךתחולהאמורההשיפויחובת.כאמורלתוצראו/ולשירותים

PwC–שסופיבאופןנקבעכןאםאלא,מקרהבשום Israelתישאלא,מצידהבזדוןפסולהבהתנהגותאוחמורהברשלנותפעלהPwC Israel

אוחוזית,נזיקיתבעילהאםבין,אחרשלישיצדכלפיאו,שלוהמניותבעליאו,עובדים,דירקטורים,ממנהליומיכלפיאו,ביולייטכלפיבאחריות

בקשר,ההתקשרותמכתבבמסגרתביולייטידי-עללנוששולםהטרחהשכרפעמיםלשלושמעברשהואסכוםלכלאחרתעילהאותביעהכל

.התביעהנוגעתאליוהמסויםהשירותעם
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למתןהנוגעובכל,הכרתנולמיטב.זועבודהבגיןלנוהמשולםהטרחהשכרלמעטטרסייהאו/ובביולייטאישיענייןלנואיןכי,לצייןברצוננו

תלויאינוטרחתנושכרכיעודנציין.22.7.2015מיום105-30ערךניירותרשותלעמדתבהתאםלרבותבביולייטתלוייםבלתיהננו,השירותים
.זועבודהבתוצאות

ההתקשרותפרטי

.מ"בעהחייםמדעיביולייטהיאהעבודהמזמינת

PwCביןההתקשרותמועד Israel2024,בינואר11-ההינולחברה.

.זהבמסמךמשולבים,לעילמפורטיםואינם,בהנחיותהנדרשיםהנתוניםיתר

העבודהצוות

PwC Israelבישראלמהמובילותופיננסיעסקילייעוץחברההינה.PwC Israel,בתחוםכולליםמקצועייםשירותיםשלרחבמגווןמספקת

וייעוץחשבוןראייתבתחומיבעולםהגדולההפירמהשהיא,PricewaterhouseCoopersשללאומית-הביןברשתחברההקבוצה.העסקי

.עסקיםלפיתוח

מר.שוויוהערכותבמימוןומומחהPricewaterhouseCoopers-בשותף,ח"רו,סופרשלוםמרשלבראשותוצוותידיעלבוצעההשוויהערכת

.א"תמאוניברסיטתשניהם,בהצטיינותבכלכלהשניותואר,בהצטיינותוכלכלהבחשבונאותראשוןתוארבעלהינוסופר

.03-7954946בטלפון,ח"רו,סופרשלוםלמרלפנותניתן,וענייןשאלהבכל
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2024מרץ 

1פרק 
תמצית מנהלים

1

מ בטרסייה פארמה "הערכת השווי ההוגן של החזקות ביולייט מדעי החיים בע• מ "ביולייט מדעי החיים בע
2023, בדצמבר31מ ליום "בע
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2024מרץ 

מהניסוי.IIIשלבבניסויסופיותתוצאותהתקבלוכיטרסייהדיווחה,2023באוגוסט•

עםחדשהדלקתית-טיאנמולקולהעםעינייםטיפותשלפורמולציה,01TRS-הכיעולה

לוואיתופעותללאאובאיטיסבחולידלקתית-נטיאפעילותהציגה,ייחודיפעולהמנגנון

יותרפעילהנמצאהבסטרואידיםטיפולשלהאקטיביתהביקורתקבוצת.משמעותיות

primary)הניסוישלהראשיכיעדשנקבע,שבועות4בתוםהדלקתהורדתבמדד end

point)01-הביןזההדלקתנוגדתפעילות)הניסוישלהראשיהיעדכןועלTRSלבין

points)נוספיםדלקתמדדימספרמבחינת,זאתעם.הושגלא(סטרואידים end

secondary)01ביןהבדלמצאלאTRSהשתפרווהםבניסויהסטרואידיםקבוצתלבין

בהשוואההתרופההשפעותמכלוללבחינתמאנליזה.הקבוצותבשתידומהבאופן

אוביאיטיסלחוליחיוביתועלת-סיכוןפרופילהציג01TRS-שהנראה,לסטרואידים

.גלאוקומה-אוביאיטיסלחוליובעיקר

ניתוחלצורךIIIבשלבהניסוייםוהמשךFDA-המולאליעדיםסוכמו,2024בינואר•

.היעדיםלהשגתסטטיסטי

כללי

•PwC Israelביולייטהחזקותשלההוגןהשוויאתלהעריך,ביולייטידיעלנתבקשה

.9IFRSכספידיווחתקןלפי"(ההערכהמועד)"2023,בדצמבר31ליוםבטרסייה

מבוססאשר01TRS-המוצרבפיתוחהעוסקת,ישראליתפרטיתחברההינהטרסייה•

:ראיהמסכנותדלקתיותעינייםבמחלותלטיפולטכנולוגיתפלטפורמהעל

oהיאהדרושיםהאישוריםשהתקבלולאחרכיטרסייההודיעה,2021בספטמבר

אתבוחןאשרIIIשלבבמסגרתהראשוןבניסויהראשוןהחולהאתב"בארהגייסה

,זיהומית-לא,קדמיתאובאיטיסעםבחולים,01TRS-השלוהבטיחותהיעילות

סמיות-כפול,אקראיקליניניסויהינוהניסוי.גלאוקומה-אובאיטיסעםחוליםלרבות

מוביליםרפואייםמרכזים30-בכחולים142כללהניסוי.פעילהביקורתעם

.ובאירופהב"בארה

תמצית מנהלים

2

תמצית מנהלים–1פרק 

2023אוגוסט " מ"הערכת שווי חלק מהחזקות ביולייט מדעי החיי ם בע"דיווח | חות תקופתיים "דו-מ "ביולייט מדעי החיים בע: מקור* 

מ בטרסייה פארמה "הערכת השווי ההוגן של החזקות ביולייט מדעי החיים בע• מ "ביולייט מדעי החיים בע
2023, בדצמבר31מ ליום "בע
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2024מרץ 

(המשך)כללי

בסיסועלהחברההנהלתידיעללנושהומצאוונתוניםמידעעלהתבססההשוויהערכת•

.שבבסיסןלהנחותהתאמותביצועתוךידהעלשהתקבלופנימיותשוויהערכות

.הנכסיהשוויבשיטתשימושנעשה,טרסייהשלההוגןהשוויאמידתלצורך•

כאשר,מלאבדילול4.24%-בכבטרסייהביולייטמחזיקה2023,בדצמבר31ליום•

.SAFE-ההשקעותהמרתנילפהינהזוהחזקה

שלההמזומניםגיוסוצרכיטרסייהשלהתזרימימצבהולאורלעילהאמורכלבסיסעל•

שלהראשיביעדהעמידהאילאור,(הניסויהמשךלצורךלרבות)פעילותההמשךלצורך

וביולייטאנו,ההוןגיוסוקשייהנוכחיהשוקבמצבובהתחשב,לעילשתוארכפיהניסוי

.מהותינואי בטרסייהביולייטהחזקותששוויסבורים

תמצית מנהלים

3

תמצית מנהלים–1פרק 

2023אוגוסט " מ"הערכת שווי חלק מהחזקות ביולייט מדעי החיי ם בע"דיווח | חות תקופתיים "דו-מ "ביולייט מדעי החיים בע: מקור* 

מ בטרסייה פארמה "הערכת השווי ההוגן של החזקות ביולייט מדעי החיים בע• מ "ביולייט מדעי החיים בע
2023, בדצמבר31מ ליום "בע
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2024מרץ 

תיאור החברה
2פרק 

4 

מ בטרסייה פארמה "הערכת השווי ההוגן של החזקות ביולייט מדעי החיים בע• מ "ביולייט מדעי החיים בע
2023, בדצמבר31מ ליום "בע
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2024מרץ 

תיאור החברה
ביולייט

מ"ביולייט מדעי החיים בע

לחוקבהתאםבמניותמוגבלתפרטיתכחברה2005באפרילבישראלהתאגדההחברה•

לחברההחברההפכה,בבורסהלמסחרמניותיהרישוםעם,2005בדצמבר.החברות

.מ"בעבישראלהחייםבמדעיהשקעותלייטביוהשםתחתהתאגדההחברה.ציבורית

החלה,החברהדירקטוריוןר"כיומקובישראלמרשלהצטרפותועם2011בשנת•

לזהשמהאתהחברהשינתה,2016בינואר.העינייםבתחוםבעיקרלהתמקדהחברה

.מ"בעהחייםמדעיביולייט,הנוכחי

,המתקדםהרפואיהמכשורבתחומישעוסקותהפורטפוליובחברותהחזקותלביולייט•

העינייםומוצריטרסייה.העינייםבתחוםדיגיטליתורפואהדיאגנוסטיקה,תרופות

החברהוהשקעתשוניםומסחרייםקלינייםפיתוחבשלבינמצאיםשלהםהשונים

וחברותכלולותחברות,מאוחדותחברותבאמצעותנעשיתהעינייםמחלותבתחום

.מוחזקות

5

תיאור החברה–2פרק 

חות תקופתיים"דו-מ "ביולייט מדעי החיים בע: מקור* 
מ בטרסייה פארמה "הערכת השווי ההוגן של החזקות ביולייט מדעי החיים בע• מ "ביולייט מדעי החיים בע

2023, בדצמבר31מ ליום "בע
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2024מרץ 

3פרק 
שיטת ההערכה

6

מ בטרסייה פארמה "הערכת השווי ההוגן של החזקות ביולייט מדעי החיים בע• מ "ביולייט מדעי החיים בע
2023, בדצמבר31מ ליום "בע
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2024מרץ 

מבחינתהדומותעסקותלמצואיש,דומיםבעסקיםשנעשולעסקותלהשוותכדי•

.פיננסייםונתוניםהסחירותמידת,תפעולייםמאפיינים,הפעילותתחום

:הינםדומותלעסקותההשוואהבשיטתההערכהשלבי•

נשואלעסקהדומיםתפעולייםמאפייניםבעלילעסקיםהמתייחסותעסקותאיתור•

;ההערכה

;הערכהנשואוהעסקהדומיםהעסקיםשלהיחסיגודלםלהשוואתנאותבסיסמציאת•

ההערכהנשואהעסקשלהשוויוהערכתהדומותהעסקותשלממוצעמכפילחישוב•

.זהבמכפילשימושידי-על

ביןבפועלשנקבעוהמחיריםדרך,נאותהמשקפתשהיאבכךהשיטהשליתרונותיה•

הצורךאתומונעת,השוויעלהמשפיעיםהפרמטריםכלאת,מרצוןומוכריםקונים

עסקותעלהתבססות,כןכמו.במחלוקתשנויותלהיותהעלולותתחזיותעללהתבסס

זובשיטהשמתקבלהשוויכימבטיחה,השוויהערכתלמועדסמוךביצועןשמועד

מחירדרךנאמנההמשתקפות,דומהעסקיתוסביבהכלכליתמציאותעליסתמך

מהן,דומותעסקאותבאיתור,כללבדרך,הקייםהקושיהנוהעיקריהחיסרון.השוק

.המוערךהעסקשוויאתלגזורניתן

רקע

:וחברותעסקיםשלכלכלישווילהערכתמקובלותשיטותמספרקיימות•

(NAV)הנכסיהשווישיטת-

דומותלעסקותההשוואהשיטת-

דומותלחברותההשוואהשיטת-

.(DCF)המזומניםזרמיהיווןשיטת-

(NAV)שיטת השווי הנכסי 

,רביםמוחשייםנכסיםבעלילעסקיםבעיקרמתאימההנקיהנכסיהשווישיטת•

בניכויהעסקנכסישוויעלמתבססתזושיטה.ן"נדלבנכסיהמחזיקותחברותכדוגמת

הנקיהנכסיהשווישיטתמשמשת,בנוסף.במאזנומשתקפיםשהםכפי,התחייבויותיו

.החזקהחברותשלשווילהערכת

בהכרחלאאך,דומהעסקשלההקמהעלותשללהערכהגםמתאימההגישה•

השיטהשלהעיקריהחיסרון.העסקמנכסילנבועהצפויהרווחפוטנציאללהערכת

לנכסיםמעברבעסקהקייםהרווחיםמפוטנציאלמתעלמתשהשיטהבעובדהנעוץ

.בספריםהרשומים

שיטת ההשוואה לעסקות דומות

מכרעסקתבוצעהלפיו,בפועלבמחירשימושעושהדומותלעסקותההשוואהשיטת•

פרקבוצעהכזושעסקהבתנאיוזאת,דומיםעסקיםשלאו,ההערכהנשואהעסקשל

.ההערכהביצועלפניסבירזמן

סקירה מתודולוגית
שיטות הערכה מקובלות

7

שיטת ההערכה–3פרק 

מ בטרסייה פארמה "הערכת השווי ההוגן של החזקות ביולייט מדעי החיים בע• מ "ביולייט מדעי החיים בע
2023, בדצמבר31מ ליום "בע
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Discounted)המזומניםתזרמיהיווןשיטת Cash Flow Method)

.מזומניםלהפיקהעסקשליכולתוהערכתעלמבוססתהמזומניםתזרמיהיווןשיטת•

יפיקכיצפויאשר,המזומניםתזרמיהיווןבאמצעותהעסקשווימוערך,לכךבהתאם

הגלוםהסיכוןאתהמשקףהוןבמחירמהווניםהעתידייםהמזומניםתזרמי.בעתיד

סיכוןבעלמעסקלקבלמצפההיהמשקיעאשרהתשואהאתומבטא,העסקבפעילות

.דומה

המוצקהתיאורטיהבסיסובעלתהמקובלתהשיטההינההמזומניםתזרמיהיווןשיטת•

עלות,המכירותאתיחזהאשר,פיננסימודללבנותישזובשיטהשימושלצורך.ביותר

תזריםגזירתלצורךוזאת,והאחזקותהמסים,והמכירהההנהלההוצאות,המכירות

.החזויהמזומנים

לגורמיםוהתייחסותההספציפילעסקמהתאמתהנובעהשיטהשלהעיקרייתרונה•

.יחסיתגבוההדיוקלרמתמביאזהמאפיין.ההערכהנשואבעסקייחודיים

והאחזקותההוצאות,ההכנסותאתלחזותבקושיטמוניםהשיטהשלחסרונותיה•

.המתאיםההוןמחיראתולקבוע,הרלבנטיותהעתידיות

סקירה מתודולוגית
(המשך)שיטות הערכה מקובלות 

8

שיטת ההערכה–3פרק 

מ בטרסייה פארמה "הערכת השווי ההוגן של החזקות ביולייט מדעי החיים בע• מ "ביולייט מדעי החיים בע
2023, בדצמבר31מ ליום "בע

שיטת ההערכה שנבחרה

לפיבוצעההשוויהערכת,בטרסייההחברההחזקותשלההוגןהשוויהערכתלצורך•

.הנכסיהשווישיטת
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הערכת השווי
4פרק 

9

מ בטרסייה פארמה "הערכת השווי ההוגן של החזקות ביולייט מדעי החיים בע• מ "ביולייט מדעי החיים בע
2023, בדצמבר31מ ליום "בע
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הערכת השווי
טרסייההערכת השווי של 

10

הערכת השווי–4פרק 

כללי

•PwC Israelביולייטהחזקותשלההוגןהשוויאתלהעריך,ביולייטידיעלנתבקשה

.9IFRSכספידיווחתקןלפי"(ההערכהמועד)"2023,בדצמבר31ליוםבטרסייה

מבוססאשר01TRS-המוצרבפיתוחהעוסקת,ישראליתפרטיתחברההינהטרסייה•

:ראיהמסכנותדלקתיותעינייםבמחלותלטיפולטכנולוגיתפלטפורמהעל

oהיאהדרושיםהאישוריםשהתקבלולאחרכיטרסייההודיעה,2021בספטמבר

אתבוחןאשרIIIשלבבמסגרתהראשוןבניסויהראשוןהחולהאתב"בארהגייסה

,זיהומית-לא,קדמיתאובאיטיסעםבחולים,01TRS-השלוהבטיחותהיעילות

סמיות-כפול,אקראיקליניניסויהינוהניסוי.גלאוקומה-אובאיטיסעםחוליםלרבות

מוביליםרפואייםמרכזים30-בכחולים142כללהניסוי.פעילהביקורתעם

.ובאירופהב"בארה

oהמולאליעדיםסוכמו,2024בינואר-FDAבשלבהניסוייםוהמשךIIIניתוחלצורך

.היעדיםלהשגתסטטיסטי

בסיסועלהחברההנהלתידיעללנושהומצאוונתוניםמידעעלהתבססההשוויהערכת•

.שבבסיסןלהנחותהתאמותביצועתוךידהעלשהתקבלופנימיותשוויהערכות

.הנכסיהשוויבשיטתשימושנעשה,טרסייהשלההוגןהשוויאמידתלצורך•

מ בטרסייה פארמה "הערכת השווי ההוגן של החזקות ביולייט מדעי החיים בע• מ "ביולייט מדעי החיים בע
2023, בדצמבר31מ ליום "בע
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4.1פרק 
טרסייה

11

מ בטרסייה פארמה "הערכת השווי ההוגן של החזקות ביולייט מדעי החיים בע• מ "ביולייט מדעי החיים בע
2023, בדצמבר31מ ליום "בע
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מהניסוי.IIIשלבבניסויסופיותתוצאותהתקבלוכיטרסייהדיווחה,2023באוגוסט•

עםחדשהדלקתית-טיאנמולקולהעםעינייםטיפותשלפורמולציה,01TRS-הכיעולה

לוואיתופעותללאאובאיטיסבחולידלקתית-נטיאפעילותהציגה,ייחודיפעולהמנגנון

יותרפעילהנמצאהבסטרואידיםטיפולשלהאקטיביתהביקורתקבוצת.משמעותיות

primary)הניסוישלהראשיכיעדשנקבע,שבועות4בתוםהדלקתהורדתבמדד end

point)01-הביןזההדלקתנוגדתפעילות)הניסוישלהראשיהיעדכןועלTRSלבין

points)נוספיםדלקתמדדימספרמבחינת,זאתעם.הושגלא(סטרואידים end

secondary)01ביןהבדלמצאלאTRSהשתפרווהםבניסויהסטרואידיםקבוצתלבין

בהשוואההתרופההשפעותמכלוללבחינתמאנליזה.הקבוצותבשתידומהבאופן

אוביאיטיסלחוליחיוביתועלת-סיכוןפרופילהציג01TRS-שהנראה,לסטרואידים

.גלאוקומה-אוביאיטיסלחוליובעיקר

ניתוחלצורךIIIבשלבהניסוייםוהמשךFDA-המולאליעדיםסוכמו,2024בינואר•

.היעדיםלהשגתסטטיסטי

טרסייהתיאור

מבוססאשר01TRS-המוצרבפיתוחהעוסקת,ישראליתפרטיתחברההינהטרסייה•

.ראיהמסכנותדלקתיותעינייםבמחלותלטיפולטכנולוגיתפלטפורמהעל

line)סופיותתוצאותהתקבלוכיטרסייההודיעה,2020באוקטובר• Top results)של

-המוצרויעילותבטיחותלבחינת,ב"בארהI/IIaשלבבמסגרתנערךאשרהקליניהניסוי

01TRSלהשנמסרכפי,החברהידיעתלמיטב.זיהומיתלאאוביאיטיסבמחלתכטיפול

השוניםהמינוניםשנישלבטיחותעלהצביעוהקליניהניסוישלהתוצאות,מטרסייה

symptoms)ובמאפייניםתסמיניםבשיפורהתרופההשפעתעלוכןשנבדקו and

signs)התרופהליעילותראשוניתהיתכנותהוכחתמהוויםאלונתונים.המחלהשל

.אובאיטיסבחולי

גייסההיאהדרושיםהאישוריםשהתקבלולאחרכיטרסייההודיעה,2021בספטמבר•

היעילותאתבוחןאשרIIIשלבבמסגרתהראשוןבניסויהראשוןהחולהאתב"בארה

עםחוליםלרבות,זיהומית-לא,קדמיתאובאיטיסעםבחולים,01TRS-השלוהבטיחות

.פעילהביקורתעםסמיות-כפול,אקראיקליניניסויהינוהניסוי.גלאוקומה-אובאיטיס

.ובאירופהב"בארהמוביליםרפואייםמרכזים30-בכחולים142כללהניסוי

הערכת שווי
טרסייה

12

טרסייה–4.1פרק 

מ בטרסייה פארמה "הערכת השווי ההוגן של החזקות ביולייט מדעי החיים בע• מ "ביולייט מדעי החיים בע
2023, בדצמבר31מ ליום "בע
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ביולייטהחזקותשוויהערכת

ביולייטהחזקותשווי,השוויהערכתלמועדנכוןביולייטהנהלתולגישתלגישתנו•

:הבאותמהסיבותמהותיאינובטרסייה

oשלבהניסוישלהראשיהיעד,לעילכמצויןIII(הביןזההדלקתנוגדתפעילות-

01TRSהושגלא(סטרואידיםלבין.

oדולרמיליון20-בכהחברהידיעלמוערכיםהקלינייםהניסוייםעלותהמשך.

פעילותההמשךלצורךשלההמזומניםגיוסוצרכיטרסייהשלהתזרימימצבהלאור•

שתוארכפיהניסוישלהראשיביעדהעמידהאילאור,(הניסויהמשךלצורךלרבות)

ששוויסבוריםוביולייטאנו,ההוןגיוסוקשייהנוכחיהשוקבמצבובהתחשב,לעיל

ביולייטמחזיקה2023,בדצמבר31ליום)מהותינואי בטרסייהביולייטהחזקות

-ההשקעותהמרתנילפהינהזוהחזקהכאשר,מלאבדילול4.24%-בכבטרסייה

SAFE).

אחרוניםהשקעהסבבי

השקיעההחברה,SAFEשלבדרךבטרסייההשקעהסבבבוצע,2019אוקטוברבחודש•

הומרה,2021באפריל.SAFE-השלבדרךגיוססךמתוך,דולרכמיליוןבטרסייה

באופן,במניותלהחזקה,SAFEשלבדרךמהשקעהבטרסייההחברהשלהשקעתה

טרסייהשלוהנפרעהמונפקהמניותמהון4.4%-בכהחברהמחזיקהזהדוחשלמועד

.מלאבדילול

.חיצונייםמניותבעליגםהכוללבטרסייההשקעהסבבבוצע,2021אוגוסטבחודש•

סבב)"דולר47.12לפי,דולרמיליוןכחמישהבטרסייההושקעוזהסבבבמסגרת

אלפי250שלסךוהשקיעהביולייטהשתתפה,2021אוגוסטבסבב."(2021אוגוסט

.בטרסייהדולר

לדצמבר31ליוםנכון.SAFEשלבתצורהגיוסבסבבטרסייההחלה2022יוליבחודש•

.דולרמיליון2.3-כשלסךSAFE-הבסבבגויסהכלסך,2023

הערכת שווי
טרסייה

13

טרסייה–4.1פרק 

מ בטרסייה פארמה "הערכת השווי ההוגן של החזקות ביולייט מדעי החיים בע• מ "ביולייט מדעי החיים בע
2023, בדצמבר31מ ליום "בע
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5פרק 
נספחים

14

מ בטרסייה פארמה "הערכת השווי ההוגן של החזקות ביולייט מדעי החיים בע• מ "ביולייט מדעי החיים בע
2023, בדצמבר31מ ליום "בע
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מקורות המידע

:הבאיםהעיקרייםהפריטיםאתכוללשהתקבלהמידע•

;הנהלהמצגות-

;המעודכןהחברהתקנון-

;הקיימותהאופציותופירוטבחברהההשקעותפירוט,ההוןטבלת-

S&Pשלהמידעמאגר- Capital IQ;

-ו;Bloombergשלהמידעמאגר-

Yahooאתר- Finance.

עבודה שבוצעה

.ההתקשרותבמכתבשנקבעוהתנאיםפיעלבוצעההשוויהערכת•

השלביםאתכללוהחברהשלהשוויהערכתגיבושלצורךשבוצעוהעיקרייםהנהלים•

:מוגבליםהיולאאך,הבאים

ביצועיםכולל,העסקיתהפעילותלאופיבנוגעהחברההנהלתעםדיוניםניהול-
;היסטוריים

לנתוניםבנוגעוהבהרותהסבריםלהשגתהחברההנהלתעםדיוניםניהול-
;שנמסרו

-ו;החברהפועלתשבההתחרותיתהעסקיתהסביבהניתוח-

.החברההנהלתידיעללנושנמסרצפויפיננסימידעוהערכתניתוח-

'נספח א
מקורות מידע

15

נספחים–5פרק 

מ בטרסייה פארמה "הערכת השווי ההוגן של החזקות ביולייט מדעי החיים בע• מ "ביולייט מדעי החיים בע
2023, בדצמבר31מ ליום "בע
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.התחזיתליוםסבירותהנחותעלומתבססותעתידייםלמאורעותמתייחסותתחזיות,ככלל

ליוםנערכואשרתחזיותכןועל,התחזיתתקופתפניעללהשתנותעשויותאלוהנחות

במועדשתעשנהמהערכותאו/ובפועלהפיננסיותמהתוצאותלהיבדלעשויותההערכה

לנתוניהמיוחסתהביטחוןברמתשנערכולתחזיותלהתייחסניתןלא,כן-על.יותרמאוחר

שנערכוהתחזיותלהתאמתבאשרדעהמחוויםאנואיןולפיכך,מבוקריםכספייםדוחות

.בפועלשתתקבלנההפיננסיותלתוצאות

רביםבמקריםתלויותומסקנותיהןמדויקמדעלהיותמתיימרותאינןכלכליותהערכות

,מעורערובלתייחידהוגןשוויאין,לפיכך.השווימעריךשלהסובייקטיביהדעתבשיקול

שווידורשתההערכהמטרתזהובמקרההיות.הוגןלשוויסבירטווחקובעיםאנוכללובדרך

סובריםשאנולמרות.הסבירהטווחשלהאמצענקודתאתהמייצגשווינקבע,ספציפי

אחרשווישמעריךהרילנושסופקהמידעעלבהתבסססבירהינוידינועלהנקבעשהשווי

.שונהלשווילהגיעעשויהיה

עבודתנו,בנוסף.נאותותכבדיקתעליהלהסתמךואיןנאותותבדיקתמהווהאינהעבודתנו

.כלשהירכישהעסקתעםבקשרלנקוטכללשעלנוהללכלכתחליףתשמשלא

העבודהלמטרתבקשרורקאךלשימושכםמועבריםמאתנוסופימסמךאושניתןייעוץכל

אתתאזכרואו,שלישיצדלשוםהעבודהאתתעבירולא,דיןפיעללדרישהפרט.שסופקה

,בתנאיםנתנהאומלהעניקנימנעאונעניקאשר,ובכתבמראשהסכמתנוללא,עבודתנו

,לאאוהסכמהניתנהאםבין,מקרהבשום.סיבהמתןתוךוהכול,דעתנולשיקולבהתאם

.דעתנוחוותהועברהאליושלישיצדכלפיאחראיםנהיהלא

,מהחברה"(המידע)"ומצגיםהסברים,תחזיות,נתונים,מידעקיבלנועבודתנובמהלך

אינהעבודתנומסגרת.זהמידעספקיעלהינהל"הנלמידעהאחריותמטעמןומיביולייט

בכל.מסוימותסבירותבדיקותביצועלמעט,כאמורהמידעשלאימותאו/ובדיקהכוללת

אישורתהווהולאתחשבלאעבודתנו,כאמורסבירותבדיקותביצענואםוגם,מקרה

.אלינושהועבר,המידעשלדיוקואושלמותו,לנכונותו

ודרךאופןבכליגרמואשרהוצאהאועלות,נזק,הפסדלכלאחראיםנהיהלאמקרהבשום

מידעמניעתאומלאשאינואו/ונכוןשאינומידעמסירת,הטעיה,שוואמצג,הונאהממעשי

בכפוף,כאמורמידעעלאחרתהתבססותכלאו,מטעמןמיאו/וביולייט,טרסייהשלמצידה

.לעיללאמור

שלביקורתכללהלאעבודתנו,וחשבונאיפיננסימידעניתחנועבודתנושבמהלךלמרות

דעהמביעיםאואחריותנוטליםאנואין,לפיכך.מקובליםביקורתכלליפיעלטרסייהספרי

.מטעמהמיאו/וטרסייהידי-עללנושסופקהמידעשלולרלוונטיותלדיוק,לאמינותבנוגע

'נספח ב
אחריותהגבלת
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