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1. Klicova zjisténi

Mezinarodni nezavisla sit’ Cochrane — celosvétove nejrespektovanéjsi autorita v hodnoceni
ucinnosti lécebnych postupli — analyzovala 17 klinickych studii zahrnujicich 20 342
pacienti a dospéla k jednozna¢nému zavéru:

Laboratorné vyrabéné léky (anti-amyloidni monoklondlni protilatky), které cili na
odstranéni amyloidnich proteinit 7 mozku, pravdépodobné vedou k malému aZ Zadnému
rozdilu v ubytku paméti, myslenkovych schopnosti nebo zdavaZnosti symptomii demence
ve srovndni s placebem po 18 mésicich 1écby.

Uspésné odstranéni amyloidu 7 mozku zjevné nesouvisi s klinicky vyznamnymi
zlepSenimi u pacientii s mirnou kognitivni poruchou nebo mirnou demenci zpiisobenou
Alzheimerovou chorobou.

2. Co bylo hodnoceno

Cochrane review hodnotila 9 anti-amyloidnich 1ékii: aducanumab, bapineuzumab,
crenezumab, donanemab, gantenerumab, lecanemab, ponezumab, remternetug a
solanezumab. Primérny vek pacientl ve studiich byl 70—74 let. VSechny studie byly
financovany farmaceutickymi spole¢nostmi, které tyto 1éky vyrabéji.



3. Hlavni vysledky po 18 mésicich 1é¢by

Hodnoceny parametr

Zavaznost symptomi demence

Ubytek paméti a mySleni

Schopnost zvladat kaZzdodenni aktivity

Komplexni kaZdodenni ukoly
(nakupovéni, finance, léky, doprava)

Otoky mozku (ARIA)

Mikrohemoragie v mozku

Ostatni zavazné neZadouci uc¢inky

Umrti z jakékoli p¥iciny

Vysledek

Maly az z&dny rozdil oproti placebu

Pravdépodobné maly az zadny rozdil

Pravdépodobné maly az zadny rozdil

Mozné malé zlepseni

Vyznamny nartst: 119 z 1 000 pacienti
vs. 12 2 1 000 na placebu

Mozny maly nartst

Bez nardstu oproti placebu

Bez nardstu oproti placebu

Rozsah dat

9 studii, 8 053
pacientti

13 studii, 9 895
pacientt

3 studie, 3 478
pacientt

1 studie, 1 252
pacientti

11 studii, 13 595
pacientt

3 studie, 4 308
pacient

9 studii, 11 904
pacient

7 studii, 9 733
pacientt

4. Zavéry autori — doslovny preklad

,, Ucinek anti-amyloidnich monoklondlnich protilatek na kognitivni funkce a zavaznost
demence po 18 mésicich u osob s mirnou kognitivni poruchou nebo mirnou demenci
zpiisobenou Alzheimerovou chorobou je trividlni, zatimco na funkcni schopnosti je v
nejlepsim pripadeé maly. Anti-amyloidni monoklondlni protilatky zvysuji riziko
zobrazovacich abnormalit souvisejicich s amyloidem (ARIA)."

* , Uspésné odstranéni amyloidu z mozku zjevné nesouvisi s klinicky vyznamnymi ucinky.
Budouci vyzkum lécby modifikujici pritbéh Alzheimerovy choroby by se mél zamé¥it na

jiné mechanismy ucinku."*



5. Vyjadreni klicovych autori

Francesco Nonino, neurolog a epidemiolog, IRCCS Institut neurologickych véd v Boloni,
Italie (hlavni autor):

., Bohuzel, ditkazy naznacuji, Ze tyto léky neprindsSeji pacientum Zadny smysluplny rozdil.
Existuje nyni presvédcivy soubor ditkazii, které konverguji k zaveru, ze neexistuje Zadny
klinicky vyznamny ucinek. Ackoli rané studie ukazaly statisticky vyznamné vysledky, je
dulezité rozliSovat mezi statistickou vyznamnosti a klinickou relevanci. Je bézné, Ze studie
naleznou statisticky vyznamné vysledky, které se nepromitnou do smysluplného klinického
rozdilu pro pacienty."”

Edo Richard, profesor neurologie na Radboud University Medical Centre (senior autor):

., Kazdy tyden vidim ve své ambulanci pacienty s Alzheimerem a pral bych si, abych jim
mohl nabidnout ucinnou lécbu. Stavajici schvalené léky nabizeji urcity prinos pro nékteré
pacienty, ale stale pretrvava vysoka nenaplnéna potieba ucinnéjsich lecebnych postupii.
Bohuzel, anti-amyloidni léky toto nenabizeji a prinasSeji dalsi rizika. Vzhledem k absenci
korelace mezi odstraneénim amyloidu a klinickym prinosem musime prozkoumat jiné
cesty, jak resit toto devastujici onemocneéni."”

6. Omezeni dukazu

Duvéra v diikazy je omezena ze dvou duvodu:

1 Nedostate¢né rozliSeni ARIA: Vétsina studii neoddélila pacienty se
symptomatickym otokem mozku od téch, u nichz byly tyto u¢inky viditelné pouze na
skenu. Pacienti tak nemaji dostatecné informace o zavaznosti potencialnich
neZzadoucich Gcinki.

2 Kratka doba sledovani: Vysledky pochdzeji ze studii, které netrvaly dostate¢né
dlouho. Pro pacienty s Alzheimerovou chorobou je klicové znat dlouhodobé ptinosy i
nezadouci uc¢inky 1éki.

Bylo nalezeno 6 probihajicich studii. Zavéry review se mohou zménit, jakmile budou k
dispozici nové vysledky.




7. Zavér a strategicky vyznam pro investory H2 Global Group

Cochrane review z 16. dubna 2026 piedstavuje zZlomovy okamzik v oblasti 1éCby
Alzheimerovy choroby a demence. Jeji zavéry maji pfimy a zasadni dopad na investi¢ni tezi
H2 Global Group:

7.1 Farmaceuticky pristup selhal

Devét anti-amyloidnich 1€k, do jejichz vyvoje byly investovany desitky miliard dolart,
nepfineslo klinicky vyznamny pfinos. Samotni autofi Cochrane review vyslovné uvadeji, ze
., budouci vyzkum by se mél zamérit na jiné mechanismy ucinku". Toto je ptesné to, co H2

Global Group nabizi.
7.2 Regulaéni prostiredi potvrzuje zavéry

Cochrane review je v plném souladu s rozhodnutimi regulac¢nich orgdnt napiic¢ Evropou —
Velka Britanie (NICE), Némecko (G-BA), Francie (HAS), Italie (AIFA) a Irsko jiz thradu
téchto 1€kt zamitly. Trh pro biologické 1€ky na Alzheimera v Evropé prakticky neexistuje.

7.3 Obrovska nenaplnéna potieba

V Evropé Zije piiblizné 10 miliont lidi s demenci. Biologické 1éky by 1 v pfipadé schvaleni
pokryly maximalné izky segment pacientl (rand stadia s potvrzenym amyloidem). Potieba
alternativniho, plo$n¢ dostupného feSeni je bezprecedentni.

7.4 Patent H2 Global Group cili na ,,jiné mechanismy uc¢inku"

Evropsky patent EP3701956B1 (prof. Shigeo Ohta) — definovany jako ,, profylakticky a/nebo
terapeuticky prostiredek pro demenci" — pracuje s molekularnim vodikem, ktery plisobi
prostiednictvim odliSnych mechanismt (selektivni antioxidant, protizanétlivy ucinek,
ochrana mitochondrii, prichod hematoencefalickou bariérou). Toto je pfesné ten smér, ktery
Cochrane review doporucuje.

7.5 Ekonomicka propast

Biologicka lécba stoji ptiblizn€ 82 500 USD (cca 2,1 mil. K¢) na pacienta ro¢né vcetné
diagnostiky a monitoringu. Za cenu ro¢ni 1écby jednoho pacienta Ize vybavit vice nez 17
kompletnich provozoven platformy H> + VR (4 120 000 CZK), z nichz kazda obslouzi
stovky pacientll ro¢né.




Celkovy zavér: Cochrane review potvrzuje, ze farmaceuticky primysl nemé funkcni feseni
na Alzheimerovu chorobu. Vlady 27 ¢lenskych statth EU aktivné hledaji alternativy. H2
Global Group disponuje patentovanym, klinicky testovanym a nakladové efektivnim feSenim,
které cili pfesné na ty ,,jiné mechanismy ucinku", které Cochrane review doporucuje jako
smér budouciho vyzkumu. Investi¢ni okno je oteviené.
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