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סקירה כללית
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המופקותתאיותתרופותהמפתחתרפואית-ביוחברה•

הלידהלאחרהאנושיתמהשלייה

אינדיקציות3במתקדמיםלניסוייםכניסה•

חלבוניםשלמגווןהמשחררתכליתי-רבטיפול•

המטופלמגוףלאותותהמגיבים

ומבוקריעילגידולהמאפשרתייחודיתD3טכנולוגיית•

מסחריבהיקף,שוניםתאייםמוצריםשל



תקציר פיננסי
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PSTI: ק"נאסד
פלתר: א"ע בת"בורסה לני Pluristem Therapeutics Inc.

1.97$ )27/10/2017-נכון ל(מחיר המניה 

$מיליון 192-כ שווי שוק

$מיליון 26.7 סחירים  ע "יתרת מזומנים וני
)30/06/2017-נכון ל(

0$ חובות

180 עובדים

מאושרים115+
בהליכי רישום100-כ

פטנטים מאושרים
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שלייה

טכנולוגיה 
ייחודית

תרופת מדף
ללא צורך  

בהתאמה גנטית

הזרקה פשוטה 
לשריר

הפרשה איטית  
של חלבונים
המותאמת  

לסיגנלים מהגוף

אפקט שיקום  
ארוך טווח

פלוריסטם
בשקופית אחת



PLX -  פלטפורמה טכנולוגית
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GMPמתקן ייצור בעל תקן 
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טכנולוגית תלת ממד, In-houseיצור 
מנות150,000פוטנציאל ייצור שנתי של עד 
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*CMCמפעל ייצור 
:מאושר על ידי

* Chemistry, Manufacturing, and Controls 
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http://www.the-scientist.com/?articles.view/articleNo/43618/title/The-Prescient-Placenta/

)נחשב כפסולת רפואית(ללא סוגיות אתיות •

עשיר ומגוון•

מקור בעל יתרונות ביולוגים משמעותיים•

תורמות צעירות•

מקור בלתי מוגבל וקל לאיסוף•

מנות של  25,000-הפקה של למעלה מ•
מיליון תאים מכל שלייה300

-פרויקט השלייה 
י מכון הבריאות הלאומי  "הושק ע

במטרה להעמיק  ) NIH(האמריקאי 
את המחקר בנוגע לתפקידה  

וחשיבותה של השילייה  

הפקת תאים משילייה



מפלא הלידה לרפואה לכל
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2שלב  1שלב  3שלב קליני-פרה התוויה

טרשת עורקים חמורה  
)*CLI(בגפיים תחתונות 

)IC(צליעה לסירוגין 

***שבר בצוואר הירך

)ARS(תסמונת קרינה חריפה 

מיקום

ב"ארה
*אירופה

**יפן

,  אירופה, ב"ארה
ישראל, קוריאה' דר

אירופה, ב"ארה

ב"ארה

דרך המסלול הרגולטורי המהיר העשוי לאפשר אישור שיווק מותנה-אירופה, 3שלב -ב"ארה: ניסוי יחיד בינלאומי* 
PMDAדרך המסלול הרגולטורי המהיר לרפואה משקמת של ה ** 

FDA/EMAבכפוף לאישור *** 

ניסוי פיבוטלי יחיד

תוויות קליניות מתקדמותה-פייפליין
מוצר

PLX-PAD

PLX-PAD

PLX-PAD

PLX - R18
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FDAניסוי פיבוטלי דרך מסלול חוק החיות של ה 

מימון



שינויים  
בסביבה הרגולטורית



סטטוס רגולטורי
מסלול רגולטורי מהיר•
(n=75)יחיד פיבוטליניסוי •

מסלול רגולטורי מהיר•
(n=246)יחיד פיבוטליניסוי •
פוטנציאל לאישור מותנה  •

בהתאם לנתוני ביניים
(n=123)

מסלול רגולטורי מהיר•
III(n=246)ניסוי שלב •

CLI(PLX-PAD)

IIIניסויי שלב •
מסלול רגולטורי מהיר•
יחיד פיבוטליניסוי •

IIIניסוי שלב •
FDA-כפוף לאישור ה•

שבר בירך
(PLX-PAD)

מסלול מקוצר דרך חוק •
ח"בע

לא , תקשורת פתוחה•
IND-מוגבלת מראש

ARS (PLX-R18)

FDAEMAPMDA



דלקתיותמפחית
חלופייםדםכלייצירתמעודד
ורקמותשרירפגיעותשיקוםמעודד

PLX-PAD

היקפיותמחלות עורקים
פציעות אורתופדיות
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PLX-PADמכניזם הפעולה של 



ב  "בארה) CLI(בטרשת עורקים חמורה בגפיים תחתונות Iשני ניסויים שלב הושלמו•
N=27, וגרמניה

פרופיל בטיחות טוב
 הפחתת כאב והגברת חידוש רקמות(מגמת יעילות  (

דרום  , גרמניה, ב"בארה) IC(בצליעה לסירוגין IIשלב מתמשךניסוי בינלאומי •
N=172, קוריאה וישראל

הושלם גיוס מטופלים
 2018קריאת נתונים צפויה בחציון הראשון של

,  בשיקום שריר לאחר ניתוח להחלפת מפרק ירך בגרמניהIIניסוי שלב הושלם•
N=20
פרופיל בטיחות טוב
 עליה בנפח ובכוח השריר(הוכחת יעילות חזקה(
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PAD-PLXניסויים קליניים עם 



ב  "בארה) CLI(בטרשת עורקים חמורה בגפיים תחתונות IIIשלב מתמשךניסוי •
N=246, ובאירופה

אישור מסלול מהיר מה-FDA
אישור מסלול מהיר מ-EMA

 2020תמיכה מהתכנית האירופאית הורייזן

ב ואירופה"בשבר בירך בארהIIIניסוי בינלאומי שלב מתוכנן •
מסלול רגולטורי מהיר מ-EMA
 2020תמיכה מהתכנית האירופאית הורייזן

N=75, ביפןCLI-בפיבוטליניסוי מתוכנן•
מסלול רגולטורי מואץ של ה-PMDAעבור רפואה משקמת
יצירת מיזם משותף

PAD-PLXניסויים קליניים קודמים ומתמשכים עם 

Pre-Treatment 

8 Weeks post
treatment
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לפני טיפול

שבועות אחרי הטיפול8



2שלב  1שלב  3שלב קליני-פרה התוויה

טרשת עורקים חמורה  
)*CLI(בגפיים תחתונות 

)IC(צליעה לסירוגין 

***שבר בצוואר הירך

)ARS(תסמונת קרינה חריפה 

מיקום

ב"ארה
*אירופה

**יפן

,  אירופה, ב"ארה
ישראל, קוריאה' דר

אירופה, ב"ארה

ב"ארה

דרך המסלול הרגולטורי המהיר העשוי לאפשר אישור שיווק מותנה-אירופה, 3שלב -ב"ארה: ניסוי יחיד בינלאומי* 
PMDAדרך המסלול הרגולטורי המהיר לרפואה משקמת של ה ** 

FDA/EMAבכפוף לאישור *** 

ניסוי פיבוטלי יחיד

תוויות קליניות מתקדמותה-פייפליין
מוצר

PLX-PAD

PLX-PAD

PLX-PAD

PLX - R18
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FDAניסוי פיבוטלי דרך מסלול חוק החיות של ה 

מימון



)PAD(מחלות עורקים היקפיות 
•PADהתקינההדםזרימתאתהחוסםדבר,בעורקיםשומןהצטברותידיעלנגרם

חמורהעורקיםטרשתבעוד,המחלהשלמוקדםמצבהיא)IC(לסירוגיןצליעה•

מתקדםמצבהיא)CLI(תחתונותבגפיים

ואיכותברקמותנמק,בעורפצעים,מנוחהבעתחמורמכאבסובליםCLIחולי•

ותמותהרגללקטיעתגבוהסיכוןעםירודהחיים

CLI-מסובליםואירופהב"בארהאישמיליון5-6•

*לשנהדולרמיליארד25מלמעלההיאב"בארהלטיפולמוערכתעלות•

במהלךקטיעה40%כוחוויםצינתורלהליךמתאימיםאינםמהחולים40%כ•

הראשונההשנה

20

Build up of fatty 
substances in the 
wall of the artery

*Source: Sage Group- (link, link, link)
**Source: European Society for Vascular Surgery (link)

http://www.businesswire.com/news/home/20161025006420/en/SAGE-GROUP-Releases-Estimates-United-States-Prevalence
https://www.news-medical.net/news/20101216/Three-million-Western-Europeans-suffer-from-critical-limb-ischemia.aspx
http://www.businesswire.com/news/home/20140815005003/en/CORRECTING-REPLACING-SAGE-GROUP-Estimates-Economic-Cost
http://www.ejves.com/article/S1078-5884(09)00604-2/fulltext


)N=246(ב ואירופה "ארה-CLIלטיפול ב IIIניסוי שלב 
Fast(ב"בארהמהיריםרגולטורייםאישורים• Track(,אירופה)Adaptive regulatory pathway(ויפן

)Accelerated regulatory pathway for regenerative therapies(
EMAלמותנהשיווקאישורלהגשתכתמיכהיתבצעהניסוייעילותשל)N=123(בינייםתוצאותניתוח•
הניסויביעדיבעמידההצלחהשלבמקרהמותנהשיווקלאישורלהוביליכולהבינייםתוצאותניתוח•

ברקמותנמקאובעורפצעים,קטיעה,מוותהכולליעדשילובאומרכזימשנייעד,הראשוניים
ליעילותנוספיםמדדים,)מוותאוקטיעה(משמעותיאירועלקרותהזמןהואהניסוישלהמרכזיהיעד•

כאבודירוג)TcPO2(בדםהחמצןרמת,חייםאיכות,)AFS(קטיעהללאשרידותכוללים
יחסיתנמוךמטופליםומספררבקלינימידעאיסוףמאפשר,חודשים12-36שלמעקב•
)N=72(פלסבו,)N=144(חודשייםשלבהפרש,אחתכלתאיםמיליון300שלהזרקות2-מינונים•
החיסוניתהמערכתדיכויאורקמותבהתאמתצורךללא•

זהבניסוילתמיכה2020הורייזןמתכניתדולרמיליון8שלמענק



)  N=75(יפן -CLIניסוי פיבוטלי לטיפול ב 

PMDAהשלמשקמתלרפואההמהירהמסלולאישור•

לשיווקמוקדםלאישורלהוביליכולמטופלים75שליחידפיבוטליניסוי•

ממשלתיתשיפויותכנית

Soseiעםהסכם• CVCושיווקלפיתוחמשותףמיזםלהקמתPLX-PADעבור

CLIביפן
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2שלב  1שלב  3שלב קליני-פרה התוויה

טרשת עורקים חמורה  
)*CLI(בגפיים תחתונות 

)IC(צליעה לסירוגין 

***שבר בצוואר הירך

)ARS(תסמונת קרינה חריפה 

מיקום

ב"ארה
*אירופה

**יפן

,  אירופה, ב"ארה
ישראל, קוריאה' דר

אירופה, ב"ארה

ב"ארה

דרך המסלול הרגולטורי המהיר העשוי לאפשר אישור שיווק מותנה-אירופה, 3שלב -ב"ארה: ניסוי יחיד בינלאומי* 
PMDAדרך המסלול הרגולטורי המהיר לרפואה משקמת של ה ** 

FDA/EMAבכפוף לאישור *** 

ניסוי פיבוטלי יחיד

תוויות קליניות מתקדמותה-פייפליין
מוצר

PLX-PAD

PLX-PAD

PLX-PAD

PLX - R18
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FDAניסוי פיבוטלי דרך מסלול חוק החיות של ה 

מימון



)N=20(פציעת שריר לאחר ניתוח החלפת מפרק ירך 
הוכחות קליניות משמעותיות-פגיעות אורתופדיות

24

שינוי בחוזק השריר

רגל מנותחת רגל נגדית
)לא מנותחת(



)N=20(פציעת שריר לאחר ניתוח החלפת מפרק ירך 
הוכחות קליניות משמעותיות-פגיעות אורתופדיות

Improvement of 
300%

P=0.004

25

שינוי בנפח השריר



ב ואירופה"ארה, IIIניסוי שלב -שבר בירך

הירךשלביותרהנפוצההשברלצורתכיוםנחשבהירךבצווארשבר•

בשללעלותוצפויהדולרמיליארד10-15-בכנאמדתב"בארההשנתיתהטיפולעלות•
האוכלוסייההזדקנות

המטופליםבקרב*36%עדשלתמותהשיעור•

במפרקבשברלטיפולIIIשלבניסויולפרוטוקוללמתווהEMAוהFDAמהחיוביפידבק•
בירךשברלתקוןניתוחלאחרהירך

21st-הלמסלוללהתאיםצפויההירךבצווארלשברPLX-PADתכנית• Century Cures

Actהאירופאיהאיחודשלהמהירהרגולטוריהמסלולוכןהאמריקאי
*

26
זהבניסוילתמיכה2020הורייזןמתכניתדולרמיליון8.7שלמענק



PLX-R18

פגוםעצםמחשלשיקוםמעודד
)דםוטסיותאדומים,לבנים(דםתאיהפקתמעודד

)ARS(תסמונת קרינה חריפה 
התוויות המטולוגיות
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PLX-R18מכניזם הפעולה של 

28



)ARS(תסמונת קרינה חריפה 
בהכנות לניסוי פיבולי

PLX-R18-תכניות

כשל במח העצם
לאחר או בתמיכה בהשתלת תאים המטופואטיים

ב וישראל"בארהIניסוי שלב 

התוויות המטולוגיות
טיפולי  , טיפולי כימותרפיה, מחלות גנטיות, מחלות אוטואימוניות

תרופות/ תופעות לוואי מטיפולים , קרינה
מוגן בפטנט



2שלב  1שלב  3שלב קליני-פרה התוויה

טרשת עורקים חמורה  
)*CLI(בגפיים תחתונות 

)IC(צליעה לסירוגין 

***שבר בצוואר הירך

)ARS(תסמונת קרינה חריפה 

מיקום

ב"ארה
*אירופה

**יפן

,  אירופה, ב"ארה
ישראל, קוריאה' דר

אירופה, ב"ארה

ב"ארה

דרך המסלול הרגולטורי המהיר העשוי לאפשר אישור שיווק מותנה-אירופה, 3שלב -ב"ארה: ניסוי יחיד בינלאומי* 
PMDAדרך המסלול הרגולטורי המהיר לרפואה משקמת של ה ** 

FDA/EMAבכפוף לאישור *** 

ניסוי פיבוטלי יחיד

תוויות קליניות מתקדמותה-פייפליין
מוצר

PLX-PAD

PLX-PAD

PLX-PAD

PLX - R18
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FDAניסוי פיבוטלי דרך מסלול חוק החיות של ה 

מימון



לרמותחשיפהלאחרמתרחשתחריפהקרינהתסמונת

ואףקשהבפגיעהומאופיינתמאדגבוהותקרינה

.בגוףנוספותומערכותולאיבריםהעצםלמחקטלנית

מחשליכולתואתלהרוסיכולקרינהשלגבוהמינון

ללא.)וטסיותאדומים,לבנים(דםתאילייצרהעצם

.למוותגבוהבסיכוןהחוליםמצויים,אלותאים

תסמונת קרינה חריפה
ARS



Late Post Exposure

Department of Defense (DOD)
Warfighter and Immediate Response

Department of Health and Human Services (DHHS)
First Responders and Hospitals

Armed Forces Radiobiology 
Research Institute

NIAID/NIH

Chronic Phase (Months-Years)
Response

Phase

Exposure

Timeline

Research
Institutes &
Agencies

Governmental 
Departments

Initial Response (hours)

Clinical 
Syndrome

24h

Pre-exposure

Acute Phase (Days-Weeks)

DEARE (Months-Years)ARS (Hours-Weeks)

Early Post Exposure

ב"עם ממשלת ארהARSפרויקט 



הניסויים נערכים וממומנים במלואם על ידי המכון הלאומי לאלרגיות ומחלות זיהומיות  
33מטעם משרד הבריאות האמריקאי ומשרד ההגנה האמריקאי

ב"עם ממשלת ארהARSפרויקט 
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I(FDA ANIMAL RULE)ניסוי מקביל שלב -תוצאות קרינה

Survival Weight



Placebo - 50%

20M/Kg - 67%

4/10M/Kg - 83/86%

Non irradiated and low radiation - 100% Group Females Males Females and 
Males Total 04+10 

only

NR-00 3/3 = 100% 3/3 = 100% 6/6 = 100% 6/6 = 100%

NR-04 3/3 = 100% 3/3 = 100% 6/6 = 100%

18/18 = 100%NR-10 3/3 = 100% 3/3 = 100% 6/6 = 100%

NR-20 3/3 = 100% 3/3 = 100% 6/6 = 100%

R-00 1/3 = 33% 2/3 = 67% 3/6 = 50% 3/6 = 50%

R-04 2/3 = 67% 3/3 = 100% 5/6 = 83%

15/19 = 79%

11/13
= 85%R-10 3/4 = 75% 3/3 = 100% 6/7 = 86%

R-20 2/3 = 67% 2/3 = 67% 4/6 = 67%

R-Id-00

-

3/3 = 100%

3/3 = 100%R-Id-04 3/3 = 100%

R-Id-10 3/3 = 100%

R-Id-20 3/3 = 100%

Legend:

R : Radiated
R-ID: Low Radiation
NR : Non-Radiated

R-00 : Not Treated
R-04 :   4 million cells per kg
R-10 : 10 million cells per kg
R-20 : 20 million cells per kg

II)n=62 ((FDA ANIMAL RULE)ניסוי מקביל שלב -תוצאות קרינה



אינו מצריך התאמה גנטית, מוכן לשימוש, אלוגנאי

הזרקה פשוטה לשריר

 שעות מהחשיפה לקרינה48מועיל גם בהזרקה לאחר

לא משפיע במידה ומוזרק לאדם שלא נחשף לקרינה-אינו מצריך סינון של הנפגעים

 אדומים וטסיות, לבנים(תומך בשיקום של שלוש שורות תאי הדם(

מגדיל את אחוזי השרידות בקרב הנפגעים

חיי מדף ארוכים

PLX-R18-טיפול בARS



 ניסוי שלבIב וישראל לטיפול בקליטה לא מספקת לאחר השתלת מח עצם"בארה
−N>30

ניסוי פתוח המאפשר ניתוח נתונים מתמשך−

שיתוף פעולה עם מרכז הדם בניו יורק לבחינת יעילות התאים בתמיכה בהשתלות דם טבורי
 Israel-U.S. Binational Industrial Research and(מקרן בירד $ 900,000מענק של −

Development Foundation(

אישור פטנט אירופאי לכיסוי התוויות לטיפול בכשלים במח העצם הנובעים ממחלות אוטואימוניות  ,
תרופות ועוד / תופעות לוואי מטיפולים , טיפולי קרינה, טיפולי כימותרפיה, מחלות גנטיות

PLX-R18-פרויקט המטולוגיה
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עם חברות פארמה להתוויות עם הסכמי רישוי 1.

אוכלוסיית חולים גדולה

להתוויות עם אוכלוסיית חולים  מכירות ישירות2.

קטנה יחסית ומחיר שוק גבוה

עבור התווית תסמונת  מכירות ישירות לממשלות3.

)ARS(קרינה חריפה 

אסטרטגיה שיווקית
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הסכמי  
שיתופי פעולה

מבנה ההסכם התוויה שותף

מיזם משותף לאחר אישור שיווק על ידי  
הרשויות בדרום קוריאה

טרשת עורקים חמורה, צליעה לסירוגין
בגפיים תחתונות

(IC, CLI)
רישיון לדרום קוריאה בלבד

PLX-R18בפרויקט הקרינה עם תמיכה קרינה חמורהמחלת
)ARS(

משרד הביטחון האמריקאי יערוך ויממן ניסוי  
יעילות הטיפול בתסמונת קרינה  לבחינת

חריפה בהזרקה כטיפול מונע לפני החשיפה 
השעות שאחריה24ובמהלך 

קרינה חמורהמחלת
)ARS(

מימון  ,פלוריסטם תספק תאים וידע מדעי
י האוניברסיטה"הניסויים ע

קרינה חמורהמחלת
)ARS(

 PLX-R18ניסוי לבחינת תאי עריכת
לטיפול בתסמונת קרינה והבנת מנגנון  

הפעולה

קרינה חמורהמחלת
)ARS(

מחקר לבחינת התכונות האימונולוגיות  
של השלייה ומכניזם פעולה של  היחודיות

התאים

CLI,אימונולוגיה
אורטופדיה
קרדיוסקולר

כתמיכה  PLX-R18מחקר לבחינת תאי 
,  בהשתלת דם טבורי

BIRDאלף דולר מקרן 900מימון של 
תמיכה בהשתלת דם טבורי

פלוריסטם שומרת על הקניין  
הרוחני וזכויות פיתוח וייצור 

בכל השותפויות
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[PSTI]ק "ע ובנאסד"נסחרת בבורסה לני•

התוויות קליניות מתקדמות לקראת שיווק עם מימון לא מדלל מגורמי צד שלישי•

PLXמסלולים רגולטוריים מהירים לקיצור זמן לשיווק של מוצרי •

צפי לנתונים קליניים בטווח הקרוב•

מוצרי מדף אשר אינם מצריכים התאמת גנטית למטופל•

מכניזם פעולה ייחודי עם רקע מדעי נרחב•

יתרונות טכנולוגיים משמעותיים על פני המתחרים•

שיתופי פעולה ושותפויות חזקים•

נקודות עיקריות להשקעה
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 לפני שיווק(ניסויים קליניים פיבוטליים(

 טרשת עורקים חמורה בגפיים תחתונות)CLI(-אירופה , ב"ארה)עדיין לא החל-יפן(

*ב ואירופה"ארה-שבר בירך•

)  ARS(תסמונת קרינה חמורה •

  תוצאות קליניות

)  IC(בצליעה לסירוגין IIניסוי בינלאומי שלב •

ניסוי פתוח-כשל בהשתלת מח עצם•

ARSניסוי פיבוטלי ב•

פיתוח עסקי

ARSעבור PLX-R18דיונים עם הממשלה למאגרי חירום של -ב"ארה•
השלמת עסקה להקמת מיזם משותף-יפן•
לכניסה לשוק האסייתיJV/ עסקת רישוי -אסיה•

אבני דרך קרובות
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אברמןזמי
ל משותף"ר ומנכ"יו

ליאור רביב
ל פיתוח"סמנכ

עמירןאורלי 
ל הבטחת איכות"סמנכ

הנהלת החברה

הדס-אפרת ליבנה
ל משאבי אנוש"סמנכ

ארז אגוזי
ל כספים"סמנכ

שגיא מורן
ל תפעול וייצור"סמנכ

.Ph.Dרחלי אופיר 
ל מחקר וקניין רוחני"סמנכ

D.M ,MPHקלינהאוסקארין 
ל חטיבה צפון אמריקה"סמנכ

יקי ינאי
ל משותף"נשיא ומנכ

.D.M ,Ph.D, אסתר חגי 
ל קליניקה ורגולציה"סמנכ
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Investor.relations@Pluristem.com 972-74-710-8600+ישראל 
1-914-512-4109+ב "ארה

www.Pluristem.com
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