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 באמצעות המגנ"א   הבורסה לניירות ערך בתל אביב בע"מ   רשות ניירות ערך

 חולים עם אנמיה אפלסטית חמורה ב omidubicel-ב Phase I/IIניסוי קליני  מתוצאות   –גמידה סל הנדון: 

ה  ברהחדת  מתכב  ,20191  בפברואר  21  םיומ  "(החברהמ )"כלל תעשיות ביוטכנולוגיה בע"ל  שהמיידי    בהמשך לדיווח

 , 6%-המוחזקת על ידי החברה בשיעור של כ  "(,גמידה סלגמידה סל בע"מ )"  הודיעה  2020  בנובמבר  4ביום    ודיע כילה

נוספות   תוצאות  קליני  מכי  חמורה  omidubicel-ב  Phase I/IIניסוי  אפלסטית  אנמיה  עם  לטיפול   בחולים    עמידה 

תוצגנה  "(הניסוי)" )  תרסגבמ,  להמטולוגיה  האמריקאית  החברה  של  השנתי   American Society ofהכנס 

Hematology- ASH ) 2020בדצמבר  5ביום . 

ל תש  בצירוף  omidubicelהושתלה מנת  ם  בשלושה חולי  :םחולי  8-מגמידה סל תוצאות  הצגה בכנס פרסמה  לקראת ה

וב נוספים הושתלה מנת    5-מח עצם מתורם מותאם חלקית,    10של  מעקב חציוני  לאחר  לבדה.    omidubicelחולים 

מתורם מותאם נוספת  השתלת מח עצם  נכשלה ההשתלה ונדרשה    ובחולה אחדמהחולים נקלט השתל,    7-חודשים, ב

לא  (,  GVHD)  מארחלא נצפתה מחלת שתל נגד    האחריםהחולים    7-מיים. בוכים זיהוחלקית. חולה אחר מת מסיב

  10יוני של  מסוג נויטרופילים )תוך זמן חצלבנים  ת תאי דם  ספיר  ת מהירה שלתה התאוששוירויי דם, היינדרשו עוד ע

ימים(, וכן נצפתה התאוששות מהירה של מערכת החיסון, תוך זמן קצר   31ימים( ושל טסיות דם )תוך זמן חציוני של  

הצפ מנת  מזה  השתלת  לאחר  רגילוי  טבורי  ראשוניים אדם  נתונים  כיה.  מעידים  לשמש   כולתהי  omidubicel-ל  לה 

 . בעל התאמה מלאהיפול שלא נמצא להם תורם דה לטמקור לשתל מח עצם בחולי אנמיה אפלסטית חמורה עמי

( נדירות של מח העצם. המוצר טן ורסל  וי ש לריפ  צריםח מו( עוסקת בפיתוNasdaq: GMDAגמידה סל  של מחלות 

מבוסס  omidubicelשלה,    המוביל טיפול  הינו  הטב,  חבל  מדם  גזע  בטכנולוגיית  תאי  שהועשרו  שפיתחה    NAMור 

ות הזקוקים להשתלת מח עצם ודיווחה על  יראבחולים במחלות דם ממ  Phase IIIניסוי    ה סל סיימהגמידה סל. גמיד

בנוסף   בארה"ב.  omidubicel-שת בקשה לרישום ה( חיוביות; גמידה סל נערכת להגtop line results)ת  תוצאות סופיו 

בניסוי קליני בחולי    גם  תעכנבדק    omidubicel  ות דם ממאירות הדורשים השתלת מח עצם, ולים במחללהתווייתו בח 

שעברו   Natural Killerעל תאי  וסס  , מוצר המב GDA-201טית חמורה. בנוסף, מפתחת גמידה סל את  לס פאנמיה א

בטכנולוגיית סל  NAM  העשרה  גמידה  קליני  נמצא    GDA-201  .של  בלימפומ  Phase Iבניסוי  -nonסוג  ה מבחולים 

Hodgkin    .של גמידה   יהרה, טרם הסתיים שלב הפיתוח והרישום של מוצלמועד ז יובהר, כי נכון  ובמיאלומה נפוצה
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