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Manazerské shrnuti (Executive Summary)

Evropska unie ¢eli bezprecedentni demografické a zdravotnické krizi. Naklady na poruchy
zdravi mozku, v¢etné demence, strmé rostou, pfi¢emz globalné presahuji 5 biliontt USD [1].
Nadé¢je vkladané do novych biologickych 1¢kl (lecanemab, donanemab) u odborné vetejnosti
i regulatort narazeji na limity. Nezéavisla analyza sité Cochrane z dubna 2026 dospéla k
zavéru, ze tyto 1éky nemaji pro pacienty klinicky vyznamny pfinos, zatimco jsou spojeny se
zvySenym vyskytem mozkového otoku a mikrohemoragii (ARIA) [4]. V dtsledku toho
narodni regulacni organy (Velka Britanie, Némecko, Francie, Italie a dal$i) odmitaji ploSnou
uhradu z vefejného zdravotniho pojisténi [5] [6] [8] [9].

Tato 1écba, jejiz celkové naklady (vEetn€ nezbytné diagnostiky a monitoringu) jsou
nezavislymi instituty odhadovany az na 82 500 USD (cca 77 000 EUR / necelé 2 mil. K¢&)
ro¢né na pacienta [7], a ktera pokryva pouze tizky segment nemocnych s ranym stadiem a
potvrzenym amyloidem, je plosn¢ ekonomicky neudrzitelna. Skupina H2 Global Group
proto pfichazi s alternativnim, patentové chranénym feSenim. NaSe inovativni platforma
kombinuje neinvazivni terapii molekularnim vodikem (H:) s kognitivni rehabilitaci ve
virtualni realité (VR). Toto synergické feseni cili na fundamentalni mechanismy spojené s
demenci (oxidac¢ni stres a neuroinflamaci), vyznacuje se vysokym bezpecnostnim profilem,
pokryva Siroké spektrum pacientii a jeho provozni naklady predstavuji absolutni zlomek ceny
biologicke 1écby.

Z.a cenu rocni biologické 1é¢by pro jediného pacienta lze vybavit vice nez 17
kompletnich provozoven (4 120 000 CZK / cca 4 800 EUR), z nichz kazda dokaze oSetfit
stovky pacientii ro¢n€. Navrhujeme vladam EU plosné zapojeni do naSeho programu, které
by vedle okamzité péce o pacienty umoznilo realizaci celoevropské klinické studie na sdileni
dat a potvrzeni ti€innosti v realném case.



Vézena pani premiérko / Vazeny pane premiére,
Vazena pani prezidentko / Vazeny pane prezidente,
Vézena pani ministryn¢ / Vazeny pane ministie zdravotnictvi,

obracime se na Vas s naléhavym strategickym sdélenim tykajicim se jedné z nejvétsich
zdravotnickych a ekonomickych vyzev soucasnosti: starnuti populace a exponencialniho
narastu neurodegenerativnich onemocnéni. V Evropské unii se jedna o desitky miliont
pacientl a stovky miliard eur ro¢né, pficemz globalni naklady na poruchy zdravi mozku
piesahuji 5 biliona USD [1].

Soucasna situace v 1é€bé Alzheimerovy choroby dospéla do kritického bodu. Cely svét upiral
nadéje k novym biologickym Ié¢kiim (monoklondlnim protilatkdm), které mély zménit prabch
onemocnéni. Nejnovéjsi nezavisla védecka hodnoceni a rozhodnuti narodnich regulatoru
vsak jasné ukazuji limity této cesty. ZjiSténi vyZzaduji okamzitou zménu strategického
pfistupu napfi¢ celou Evropskou unii.

1. Krize biologické 1é¢by v Evropé

Nov¢ léky — lecanemab (Legembi) a donanemab (Kisunla) — sice ziskaly po komplikovaném
procesu v roce 2025 centralni marketingovou autorizaci od Evropské komise [2] [3], avSak
jejich realny klinicky pFinos pro pacienty je zpochybnovan a ekonomicka zatéz pro
zdravotni systémy je neudrzitelna.

Tento fakt podpofila studie mezinarodni nezavislé sit€ Cochrane z 16. dubna 2026. Rozsahla
analyza 17 klinickych studii s vice neZ 20 000 Gcastniky dospé€la k zavéru: efekty téchto 1éki
na kognitivni pokles nedosahuji minimalniho klinicky vyznamného rozdilu, zatimco jsou
spojeny se zvySenym vyskytem mozkového otoku a mikrohemoragii (ARIA) [4]. Ackoliv
cast odborné vetejnosti metodiku hodnoceni debatuje, zavéry Cochrane rezonuji s redlnymi
kroky narodnich regulac¢nich organt.

Evropské narodni orgdny (HTA) si tuto skutecnost pln€ uvédomuji, coz vedlo k masivni viné
zamitani ploSnych thrad napri¢ kliCovymi staty EU.
Tabulka 1: Detailni prehled stavu uhrad v klicovych zemich Evropy

Stav dhrady a
Stat rozhodnuti
narodnich organt

Termin Divod zamitnuti / Odborné
rozhodnuti stanovisko

Cerven 2025 (proces  Naklady jsou 5-6x vyssi nez prijatelna
po odvolani znovu hranice nékladové efektivity pro vefejny
otevien 2026) zdravotni systém [5].

Velka ZAMITNUTO
Britanie (NICE) pro oba léky



Stav uhrady a
Stat rozhodnuti
narodnich organi

Termin Diivod zamitnuti / Odborné
rozhodnuti stanovisko

) 7ADNY PRIDANY ) Komise G-BA kronvs',tato,vala, Z’e lek’
Némecko BENEFIT (G-BA) Unor 2026 lecanemab nema ,,zadny prokazany
pridany benefit" oproti standardni péci [6].

Francouzskd HAS zamitla pfedCasny
ptistup z divodu ,,skromné urovné

Francie (ZI? :g;TNUTO Zari 2025 ucinnosti, ktera neni klinicky vyznamna"
[8]. V bfeznu 2026 byl zamitnut i
donanemab.

] ] Védecka a ekonomicka komise italské
- ZAMITNUTI y agentury AIFA vydala negativni
Ttalie UHRADY (AIFA) ~ Drezen 2026 stanovisko k thrad® obou 1ékd (finlni

proces probiha) [9].

Nezavisly ekonomicky model potvrdil, ze
Irsko NENI HRAZENO Duben 2026 Iéky dalece presahuji irsky prah nakladové
efektivity [10].

. HTA dossiers podany, avsak trady v
Skandinavie 1(\113151\1811311111{8 Z];EKN)O Probiha (2026) Norsku a dal$ich zemich zatim odmitaji
T potvrdit plosnou indikaci k uhradé [2].

Z téchto dat jasné vyplyva, ze spoléhat se na biologickou lécbu jako na plo$né feSeni
demografické krize je strategickou chybou. Lécba, jejiz celkové naklady (I1ék, infuze, PET
diagnostika a MRI monitoring) odhaduje nezavisly institut ICER az na 82 500 USD (cca 77
000 EUR / necelé 2 mil. K¢) ro¢né na pacienta [7], a kterd pokryva pouze Gzky segment
nemocnych s potvrzenou amyloidovou patologii, predstavuje pro statni rozpocty obrovskou
ZAtez.

2. NaSe reSeni: Nakladové efektivni, neinvazivni platforma s
ploSnym pokrytim

Tvafi v tvar tomuto stavu vyvinula skupina H2 Global Group ve spolupréci s prednimi
svétovymi védci alternativni feSeni, které nevyzaduje miliardové investice ze statnich
rozpoctll, vyznacuje se vysokym bezpecnostnim profilem a je aplikovatelné na Siroké
spektrum pacientti s kognitivnimi poruchami.

Nase platforma kombinuje dvé synergické modality: terapii molekularnim vodikem (H:)
chranénou evropskym patentem a kognitivni rehabilitaci ve virtualni realité (VR) —navic v
této unikatni kombinaci s registrovanym a platnym uzitnym vzorem. (Detailni védecké
pozadi obou modalit naleznete v Ptilohach 1 a 2).



A. Terapie molekularnim vodikem (H)

Molekularni vodik fesi fundamentalni mechanismy spojené s poskozovanim mozku u
demence — oxidacni stres a neuroinflamaci (zanét mozku).

Lidrem tohoto vyzkumu je profesor Shigeo Ohta z Japonska, mezinarodné respektovany
odbornik na biologické u¢inky molekularniho vodiku a spoluptivodce evropského patentu
EP3701956B1. Zaroven je ¢lenem védecké rady a spole¢nikem H2 Global Group.

Patent EP3701956B1 piedstavuje vyznamny milnik ve vyzkumu vyuzZiti molekularniho
vodiku v oblasti neurodegenerativnich onemocnéni. Je definovan jako ,,prophylactic
and/or therapeutic agent for dementia“ a chrani vyuziti plynného vodiku pro aplikaci u
pacientil s Alzheimerovym typem demence, vcetné piipadi, kde standardni 1écba jiz
nepiinasi ocekavany efekt.

Na zékladé prvnich klinickych pozorovani popsanych v patentu vykazuje tato technologie
potencial nejen ovlivilovat kognitivni funkce, ale 1 zasahovat do pritbéhu onemocnéni
prostiednictvim odlisnych mechanismu nez soucasné farmakoterapie.

Soucasti patentové ochrany je rovnéz koncept preventivniho vyuziti v ranych fazich
kognitivniho poklesu, coz vyznamné rozsifuje aplikacni rdmec této technologie a jeji budouci
rozvojovy potencial.

Celkove tak jde o inovativni technologickou platformu s potencidlem redefinovat pfistup k
1é¢bé neurodegenerativnich onemocnénti, jejiz klinicky a komeréni potencial bude dale
ovefovan v nasledujicich fazich vyzkumu a vyvoje.

Klinicka validace a bezpe¢nost:

* Probihajici klinicka studie: Terapie je aktualné pfedmétem oficidlni klinické studie
schvalené Statnim tistavem pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) a Etickou komisi Fakultni
nemocnice Ostrava. Studie je primarn€ zamétfena na potvrzeni bezpecnosti a
sekundarné na sbér dat o ucinnosti u pacienti s mirnou kognitivni poruchou (MCI).
Ocekavame, Ze bezpecnostni ¢ast bude vyhodnocena koncem tohoto roku s
pozitivnimi vysledky.

» Cil certifikace: NasSim cilem je dokoncit proces registrace jako plnohodnotného
zdravotnického prostfedku v lednu/tnoru roku 2027.

* Praktické ovéfeni: Piistroje disponuji evropskou certifikaci (CE) pro wellness
pouziti a jsou uspesné a bezpecné vyuzivany ve vice nez 13 lazenskych a
medicinskych zafizenich v Ceské republice.

* Bezpecnostni profil je excelentni — nevznikaji rizika otoku ¢i krvaceni mozku
(ARIA), terapie je neinvazivni (inhalace) a bezpecna.



B. Neurorehabilitace pomoci Virtualni Reality (VR Vitalis Pro)

Druhou kli¢ovou komponentou je systém VR Vitalis Pro od nasi portfoliové spolecnosti VR
LIFE. Jedna se o certifikovany zdravotnicky prostiedek (MDR), ktery je nasazen ve vice
nez 40 nemocnicich napti¢ Evropou.

Tento pokrocily nemocni¢ni SaaS systém nabizi bezprecedentni §ifi cvicicich moduli v
sedmi oblastech, v¢etn¢ kognitivniho tréninku a relaxace. Diky flexibilnimu ovladani (i bez
ovladact — hand tracking) je vhodny pro pacienty s kognitivnim deficitem.

3. Ekonomické zhodnoceni a navrh celoevropské studie

Zavedeni platformy H2 Global Group piindsi revoluci v ndkladové efektivité. Zatimco
biologicka 1é¢ba vyzaduje kontinudlni thradu odhadovanou az na 77 000 EUR (necelé 2 mil.
K¢) ro¢né na pacienta (véetné nezbytné diagnostiky a monitoringu), nase feSeni je
postaveno na jednorazové hardwarové investici do provozovny (nemocnice, domova seniord,
stacionare).

Priklad - predbézna kalkulace platformy H: + VR:

» Jednorazova investice: Generator molekuldrniho vodiku (cca 60 000 CZK) + VR
systém Vitalis Pro (cca 60 000 CZK) = Celkem 120 000 CZK (cca 4 800 EUR).

» Kapacita a vyuZziti: Na jednom generatoru spojeném s VR systémem Ize v rdmci
jedné provozovny oSetfit 7 az 10 pacientii denné.

* Ekonomicky dopad: Pii primérném vyuZiti 8 pacientli denné obslouzi jedna
provozovna priblizné 2 000 terapeutickych sezeni ro¢né. Naklad na jedno sezeni
tak klesa na pouhych 60 CZK (cca 2,4 EUR) pfi ro¢ni amortizaci (plus drobny
poplatek za softwarovou licenci).

+ K tomu je samoziejmé ti‘eba pripocitat dal$i drobné polozky jako je
purifikovana voda do generatoru, inhala¢ni bryle a obsluha pristroje plus
pravidelny servis.

Tato c¢isla hovoti sama za sebe: za cenu ro¢nich celkovych nakladii na biologickou 1é¢bu
pro jediného pacienta lze vybavit cca 17 kompletnich provozoven nasi technologii, z
nichz kazda obslouzi stovky pacientii ro¢né. Jinymi slovy, investice do jednoho roku
biologické 1é€by jednoho pacienta by umoznila poskytnout terapii tisicim pacientl
prostiednictvim nasi platformy.



Tabulka: Ekonomické srovnani na prvni pohled

Biologicka 1écba (v€. diagnostiky a

Ukazatel o . Platforma H> + VR
monitoringu)
Ro¢ni naklad na 1 pacienta cca 77 000 EUR (necelé 2 mil. CZK) gﬁ;)o CZK / sezeni (2.4
Jednorazova investice do L 120 000 CZK (4 800
provozovay N/A (opakované naklady) EUR)
Pocet pacientii na 1 provozovnu S .
1 pacient = 1 infuze 7-10 pacientli
/ den
P-oce,tvprovozoven za cenu 1 pac. 1 pacient 17+ provozoven
bio lécby
Sezeni ro¢né na 1 provozovnu cca 26 infuzi / 1 pacient cca 2 000 sezeni

Navrh na plo$né zapojeni a celoevropskou studii:

Vzhledem k obrovské cenové dostupnosti (120 000 CZK / cca 4 800 EUR na celou
provozovnu) navrhujeme plo$né zapojeni dalSich stat EU do pilotniho programu. Instalaci
téchto systémui do narodnich nemocnic a geriatrickych center by ¢lenské staty mohly zacit
okamzité poskytovat dostupnou péci svym pacientlim.

Soucasné s tim by tento plosny rollout slouZil jako zaklad pro masivni celoevropskou
klinickou studii. Zacali bychom systematicky sbirat a sdilet data z tisicii provozoven napftic
Evropou. Tim bychom vytvofili nejrozsahlejsi databazi o ti€innosti neinvazivni terapie
demence na svété. Vzhledem k tomu, Ze nase studie na bezpe¢nost (SUKL) bude koncem
tohoto roku vyhodnocena, je nyni idedlni ¢asovy radmec pro spusténi této celoevropské
Iniciativy zaméfené na ucinnost.

Tabulka 2: Porovnani biologické 1écby a platformy H2 Global Group

e Biologicka 1écba (L.ecanemab / Inovativni platforma (H: + VR Vitalis
Kritérium
Donanemab) Pro)
Limitovany (dle Cochrane review 2026
Klinicky pfinos nedosahuje klinicky vyznamného
rozdilu)

Synergicky (potencial biologické ochrany
neuronl + neuroplasticka stimulace)

Cilova skupina a  Uzka (pouze rané stadium s potvrzenym  Siroka (od prevence MCI po pokrogilejsi
pokryti amyloidem) stadia)

Vysoké: cca 77 000 EUR neustale se Zlomek ceny: cca 60 CZK / sezeni
opakujici naklady (I1€k, infuze, (jednorazova investice 120 000 CZK do
diagnostika, monitoring) provozovny pro 7-10 pacienti denng)

Roc¢ni naklady
na pacienta



e Biologicka lécba (Lecanemab / Inovativni platforma (H: + VR Vitalis
Kritérium
Donanemab) Pro)

Bezpetnost a Zvysena (riziko ARIA - mozkovy otok a  Vysoka (H: je t€lu vlastni, Zadna rizika

.. mikrohemoragie vyzadujici MRI ARIA, ovéfeno v lazenské praxi a
rizika o < f .
monitoring) bezpecnostnich studiich)

. A Znacna (vyzaduje potvrzeni amyloidu . . s .
Diagnosticka , o Standardni (nevyzaduje PET skeny ani
Jates pomoci PET skenu nebo lumbalni Jumbdlni punkce)

punkce a MRI monitoring)
. (. Invazivni (intravenézni infuze v Neinvazivni (inhalace a VR bryle, vhodné
Zpusob podani T , . P Do
nemocnici kazdé 2-4 tydny) pro nemocnice, lazné i domovy seniort)

4. Zavér a vyzva ke spolupraci

Viazené vedeni, evropské zdravotni systémy celi vyzve, jak efektivné alokovat prostfedky do
1é¢by, ktera pfinese redlny uzitek Siroké populaci pacientli a neohrozi udrzitelnost rozpocti.

Nabizime Vam evropské, patentové chranéné ieSeni, které je bezpecné, nakladove
efektivni a Skalovatelné pro starnouci populaci Vasi zemé&. Terapie molekuldrnim vodikem v
kombinaci s kognitivni rehabilitaci ve VR piedstavuje inovativni smér nefarmakologickeé
intervence.

Jsme pIné otevieni spolupraci a pripraveni sdilet nase védecké kapacity. Nasi odbornici,
vcetné mezindrodnich kapacit z Japonska (prof. Shigeo Ohta), jsou Vam k dispozici. Chceme
dosahnout maximalniho spoleéného tisp&chu nejen v Ceské republice, ale celoevropsky a
nasledné celosvétové. Radi Vam poskytneme detailni data, ekonomické modely a vysledky z
nasich evropskych implementaci. Na ptipadné osobni setkdni jsme pfipraveni pfizvat cleny
nasi védecké rady a osobné Vam prezentovat potencial tohoto unikatniho feSeni.

Odbornymi garanty tohoto védeckého vyzkumu jsou prof. MUDr. David Skoloudik, Ph.D.,
FESO, FEAN, ptfedni ¢esky neurolog a vedouci Katedry klinickych neurovéd Lékarské
fakulty Ostravské univerzity, a PharmDr. Milan Krajicek, feditel vyzkumu, vyvoje a vyroby
H2 Medical Technologies.

S tuctou,

David Marsalek
CEO and Founder

H2 Global Group
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PRILOHA 1: Védecké pozadi molekularniho vodiku (H:) v
neuroprotekci

Vyuziti molekularniho vodiku v medicing je celosvétové uznavanym a zkoumanym
odvétvim. Od roku 2007, kdy tym profesora Shigeo Ohty publikoval prilomovy ¢lanek v
prestiznim Casopise Nature Medicine prokazujici, ze vodik ptisobi jako terapeuticky
antioxidant selektivné redukujici cytotoxické kyslikové radikaly [12], zazila vodikova
medicina exponencialni rast.

Globalni vyzkumna zakladna: Komplexni bibliometricka analyza ukazuje neustale
stoupajici trend publikaci, pficemz do vyzkumu jsou zapojeny stovky vyzkumnych instituci a
expertl po celém svéteé [13]. Na lidech byly provedeny desitky klinickych studii, které
prokazuji nejen potencialni G€innost, ale predev§im vysokou bezpecnost této terapie [14].

Mechanismus G¢inku u demence: Neurodegenerativni onemocnéni, véetné Alzheimerovy
choroby, jsou tizce spojena s oxida¢nim stresem a chronickym zanétem mozkové tkané
(neuroinflamaci). Molekularni vodik (H:) je nejmensi existujici molekula, coZ mu umoznuje:

1 Volné prostupovat hematoencefalickou bariérou (BBB) pifimo do mozku, na rozdil
od vétsiny farmakologickych antioxidanti.

2 Pusobit selektivné: Neutralizuje vysoce toxické hydroxylové radikély, aniz by
narusil fyziologické signalni drahy kysliku nezbytné pro fungovani bun¢k [12].

3 Pisobit neuroprotektivné: Vyzkumy naznacuji, ze H. miize chranit neurony pied
oxida¢nim poSkozenim a sniZovat neuroinflamaci [15].

Klinické studie u pacientll s mirnou kognitivni poruchou (MCI) naznacuji, Ze podavani
molekularniho vodiku mize mit pozitivni vliv na kognitivni funkce [16].

PRILOHA 2: Védecké pozadi virtualni reality (VR) v kognitivni
rehabilitaci

Aplikace imerzivni virtudlni reality (VR) v neurorehabilitaci predstavuje jednu z nejrychleji
rostoucich oblasti digitdlni mediciny. Systematické pfehledy a meta-analyzy potvrzuji, ze VR
technologie nabizi zajimavé moZznosti pro kognitivni trénink.

Klinické diikazy a ucinnost:

4 ZlepSeni kognitivnich domén: Meta-analyza z roku 2025 zahrnujici stars$i dospélé s
mirnou kognitivni poruchou (MCI) prokazala, ze intervence pomoci VR mohou
zlepSovat pamét’, pozornost, rychlost zpracovani informaci a exekutivni funkce [17].

5 Synergie kognitivné-motorického tréninku: VR umoznuje tzv. "dual-tasking"
(soucasné plnéni kognitivnich a motorickych ukold v bezpe¢ném prostiedi). Tento
kombinovany ptistup vykazuje slibné vysledky v neuroplastické stimulaci [18].



6 Ekologicka validita a motivace: Na rozdil od béznych pocitacovych testa simuluje
VR reélné zivotni situace (tzv. vysoka ekologické validita). Imerzivni prostfedi navic
zvysuje zapojeni a motivaci pacientl ke cviceni [19].

7 Vysoka proveditelnost a tolerance: Klinické studie zkoumajici vyuziti VR piimo u
pacientll s mirnou az stfedni fazi Alzheimerovy choroby potvrdily vysokou miru

proveditelnosti a tolerance bez vyznamného vyskytu kybernetické nemoci
(cybersickness) [20].

Spojeni biologické ochrany neuronil (Hz) a neuroplastické stimulace (VR) tak vytvari logicky
synergicky koncept pro rehabilitaci kognitivnich funkci.
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