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Piracetamtartalmu gyogyszerek 1971 6ta vannak forgalomban, ezek els6dleges indikacidja az idéskori memadriazavar.
Jelen 6sszefoglald célja, hogy bemutassa a piracetam alkalmazasaval kapcsolatos ellentmondasokat.

A hatéanyag idegrendszeri és vaszkularis hatasait az 6regedéssel egytitt jelentkezéd membranfluiditas-csokkenés be-
folyasaval magyarazzak. A piracetam tudomanyos irodalma jelentds, ugyanakkor szisztematikus Cochrane-6sszefog-
lalok és -metaanalizisek is megkérdéjelezték hatasossagat demencia, kognitiv zavar, akut stroke utani afazia kezelése
és vazookkluziv krizis profilaxisa esetében is. Ezzel szemben akut vertigo és kortikalis mioklénus kezelésében a hata-
sossaga megfeleléen alatamasztottnak tlnik.

A hazankban elérhetd piracetamtartalmi gyogyszerek indikacidi nem identikusak, tovabba az alkalmazasi el6iratban
szerepl6 memoriazavar nem egyezik a betegtajékoztatoban leirt, az agy egyes funkcioinak javitasara (pl. tanulas)
vonatkozé indikacioval. Felhasznalasa Magyarorszagon a fenti ellentmondasok ellenére is jelentés, 2022-ben meg-
kozelitéleg 10 000 lakos alkalmazott piracetamtartalmu gyogyszert napi szinten, a napi terapias adagnak megfeleld,
2400 mg-os ddézisban. Az eurdpai gyogyszeradatbazisok alapjan megallapithatd, hogy az elérhetéség, az indikaciés
kor és a kognitiv zavarban javasolt napi dézis is kiilénbozik orszagonként. Az Egyesiilt Allamokban piracetamtartalmu
gyogyszert nem engedélyeztek, illetve étrend-kiegészitéként valo alkalmazasat sem tamogatja az FDA. Idéskorban a
demencia, a kognitiv zavar el6fordulasa gyakoribb, azonban a piracetam alkalmazasat ilyen indikacioban a nemzetkozi
és hazai iranyelvek, illetve a megfeleld gydgyszerelést el6segité eszk6zok (Un. PIM-listak) egyontetlien nem javasoljak.
Osszességében elmondhatd, hogy a hazankban demencia és kognitiv diszfunkcié kapcsan igen széles kérben alkal-
mazott piracetam hatasossagara vonatkozéan tényleges tudomanyos evidencidkkal nem rendelkezlink, ezekben az
indikaciokban alkalmazasa megalapozatlan.

piracetam, nootropikum, memdariazavar, demencia, kognitiv zavar

*megosztott utolsé szerz6k

A kézirat 2024. 02. 06-an érkezett a szerkesztéségbe, 2024. 04. 12-én kertlt elfogadasra.
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»Cognitive Enhancement” or non-evidence-based nootropic abuse? — Use of Piracetam in Hungary
Piracetam has been available on the market since 1971. Its primary indication is the age-related memory decline. The
objective of this review is to highlight the controversies surrounding in the use of piracetam.
Piracetam modulates membrane fluidity, which is decreased in the elderly, and this explains its effects on the vascular
and nervous system. The scientific literature on piracetam is extensive; nevertheless, Cochrane systematic reviews
raised serios concerns about the efficacy of this pharmacon in the treatment of dementia, cognitive decline, aphasia in
post-stroke, and the prophylaxis of vasoocclusive sickle cell disease crises. However, in the treatment of acute vertigo
and cortical myoclonus, its efficacy appears to be supported by several studies.
The indications for drugs containing piracetam in Hungary are diverse. Furthermore, in the SPC, memory deterioration
is mentioned as an indicator; nevertheless, the package leaflet emphasizes the improvement of brain functions (e.g.
learning). Despite these facts, the use of piracetam in Hungary is still significant, approximately 10,000 inhabitants
used this active substance every day in 2022, in the defined daily dose (DDD — 2400 mg). Based on European medi-
cine databases, the availability, indications and daily dose of piracetam in cognitive decline vary by country to country
in Europe. In the United States, no piracetam-containing drugs have been approved, and the FDA did not support the
use of piracetam in food supplements. Dementia and cognitive decline are more prevalent in elderly; nonetheless, in-
ternational and Hungarian guidelines do not support the use of piracetam in dementia or cognitive decline indications,
nor do lists and screening tools (PIM lists).
In Hungary, piracetam is commonly used to treat dementia and cognitive decline; however, its efficacy is questioned
due to a lack of data. As a result, the use of this pharmacon in this indication lacks evidence-based support.
piracetam, nootropic, memory decline, cognitive dysfunction, dementia

ma gyoégyszergyartd, ma mar szamos generikum is
elérhetd vilagszerte. Per os tablettaként 800 és 1200
A piracetam Magyarorszagon széles kdrben hasznalt mg-os hataserésségben vénykoteles, vény nélkili for-
gyogyszer. A hatdanyagot mar tdbb mint 50 éve alkal- maban pedig 600 mg-os hataserésségben érhetd el
mazzak, 1971-ben hozta forgalomba az UCB Phar- hazankban. Alkalmazhatd tovabba per os granuldtum

Piracetam Modszerek Eredmények
- Haldanyagként 1971461  ° Tudoményos - Megkozelitileg naponta
van forgalomban szakirodalom 10 000 magyar alkalmaz
* Magyarorszagon széles kubcsazdval 2400 mg-os dozisban
kirben alkalmazot,
legismertebb indikaciie  © Hazal ésnemzetkdsn | 4 4,40manyos szakinodalom
a memdriazavar alkalmazasi eldwatok alapjén a piracetam
és betegtajékoztattk hatisossdga nem bizonyitot
» Feltételazet ideg- atiekintése kognitiv zavarban, illetve ilyen
rendszen &s vaszkulans ;s indikacicban a nemzetkizi &5
hatasa & membran- * Hazai felhaszndidsi hazal irinyelvek sem
flusdités befolyasolasaval  Bdalok feimérese javasoljak alkalmazasat
fugghet ossze
KonklGzid

A piracetamtarialmd gydgyszerak felhasznalisa lovabbea is jelentis Magyaresragon,
viszont a fd indikacidkban, kognitiv zavarban b5 membRazaarban vald alkalimazisa erdsen
megkerdfjelezhetd
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1. TABLAZAT. A Cochrane-metaanalizisben szerepl$ 24 vizsgalat (21)

Sorszam Szerzé/évszam 1. csoport 2. csoport 3. csoport Idétartam
1 Chouinard, 1983 Piracetam 2,4 g/nap Piracetam 4,8 g/nap Placebo 12 hét
2 Croisile, 1993 Piracetam 8,0 g/nap Placebo 1év
3 Davidson, 1987 Piracetam 8,0 g/nap + Piracetam 8,0 g/nap + Double placebo 1 hét

lecitin placebo
4 Diesfeldt, 1978 Piracetam 4,8 g/nap Placebo 15 hét
5 Fioravanti, 1991 Piracetam 6,0 g/nap Piracetam 3,0 g/nap Placebo 8 hét
6 Fleischhacker, 1986 Piracetam 24 g/nap Piracetam 6,0 g/nap Placebo 42 nap
7 Gainotti, 1989 Piracetam 2,4 g/nap Oxiracetam 2,4 g/nap Placebo 90 nap
8 Growdon, 1985 Piracetam 6,6 g/nap 3 hét
9 Gustafson, 1978 Piracetam 4,8 g/nap Piracetam 8,4 g/nap Placebo 4 hét

Israel, 1994 Piracetam 6,6 g/nap Piracetam 4,8 g/nap Placebo 3 honap

13 Lloyd-Evans, 1979 Piracetam 2,4 g/nap Placebo 12 hét
14| ecchiono, 1976 Piracoim 26iap _Placobo | snet |

15 Mindus, 1976 Piracetam 4,8 g/nap Placebo 4 hét

16 Parnetti, 1985 Piracetam 4,8 g/nap Placebo 12 hét

17 Pierlovisi, 1991 Piracetam 9,0 g/nap Placebo

18 Pomara, 1984 Piracetam 4,8 g/nap Placebo 2 hét

19 Reisberg, 1982 Piracetam 7,2 g/nap Placebo 4 hét

20 Sano, 1990 Piracetam 3,2 g/nap Piracetam 4,8 g/nap Placebo 12 hét
Schmidt, 1991 Piracetam 4,8 g/nap Placebo 42 nap

23 uUcCB Pharma, 2007
24 Vencovsky, 1980

*A sotét szirkével jeldlt vizsgalatokban irtak le globalis pozitiv benyomast

Piracetam 4,8 g/nap
Piracetam 2,4 g/nap

és parenteralis oldatos injekcié formaban is. Oralis al-
kalmazasa nagyon elterjedt, kiléndsen az idéskoruak
kérében. Leggyakrabban memdriazavarok enyhitésé-
nek céljabdl (ahogy a betegek egy része mondja: ,agy-
fényesitéként”) alkalmazzak. Jelen 6sszefoglald célja,
hogy bemutassa a készitmény alkalmazasaval kapcso-
latos ellentmondasokat a piracetammal végzett klinikai
vizsgalatok eredményeinek, valamint a hazai és euré-
pai forgalomban lévé készitmények alkalmazasi elSira-
sainak, illetve betegtajékoztatdinak tikrében.

A piracetam farmakolégiai tulajdonsagai

Farmakodinamias tulajdonsagok

In vitro szévetvizsgalatok és in vivo allatkisérletek

A piracetam hatasmechanizmusat a membranfluiditas
befolyasolasaval magyarazzak. Emberi agyszoveten in
vitro kérilmények koézott, és patkanyban in vivo kimutat-
tak, hogy a sejtek membranjaval, ott a foszfolipidfejjel Iép
interakciéba, valoszinlsithetéen ezaltal befolyasolja a
membranfluiditast. Karosodott sejteknél, jellemz&en id6-
skorban csokkent a membranfluiditas (1). In vivo patkany
és egérkisérleteknél kimutattak azt is, hogy a piracetam

52 hét
6 hét

Piracetam 9,6 g/nap Placebo

Placebo

hatassal van a szerotonerg (2), noradrenerg (3), kolinerg
(4, 5) és glutamaterg (6) rendszerre egyarant. A recepto-
rokra ugyan nincs direkt hatassal (K,>10 pM) (7), csupan
a posztszinaptikus receptorok szamat és a receptorok
stabilitasat befolyasolja (1, 2, 5-9). Kognitiv zavarban a
kolinerg és glutamaterg rendszerek karosodtak; mivel a
piracetam ezeket a rendszereket elméletben javitja, fel-
tételezték hatasossagat ebben az indikacioban (8, 9).
Patkanykisérletben in vivo a kortikalis terlleten el6idézett
Iéziok altali iszkémias karosodas a piracetam alkalmaza-
sa mellett szignifikansan kisebb volt a placebocsoport-
hoz képest a 3 hetes vizsgalati periédusban. Ez alap-
jan feltételezték pozitiv hatasat post-stroke allapotban is
(10). A vaszkularis hatasok kozé tartozik a vorosveérsej-
tek csokkent kitapadasa az érfalhoz, amelyet in vitro pat-
kanyérszoveti vizsgalat soran figyeltek meg. Ez a hatas
sarlésejtes anémiaban elénydsnek tiint (11). A hatdanyag
szignifikansan ndvelte a vese vérkeringését olyan patka-
nyoknal, amelyek veséje iszkémiasan karosodott (12).

In vivo human vizsgalatok
A piracetam egy human vizsgalat soran dézisfliggéen
(per os 4,8 g és 9,6 g) csokkentette a szérumban ke-
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ringéd fibrinogén és Von Willebrand-faktor mennyiségét
(13) és egy masik, szintén human vizsgalatban intra-
vénasan adva (6,0-10,0 g) fokozta az agyi iszkémias
betegek cerebralis keringését (14).

Per os bevétel esetében is a piracetam biohasznosu-
lasa kdzel 100%, a plazma-csucskoncentracié éhgyo-
morra valo alkalmazaskor 30 perc elteltével varhaté.
Bar az egyidejlileg fogyasztott étel nem befolyasolja a
felszivodasat, a plazma-csucskoncentraciot csékkenti
(15). Nem metabolizalédik a szervezetben, valtozatla-
nul Grdl a vizelettel, emiatt csdkkent vesefunkcio esetén
a dozis modositasa szilkséges. Atlépi a vér—agy gatat,
és bejut a placentaba is, szinte minden szdvetbe eljut,
kivéve a zsirszévetekbe (16). Toleralhatésaga igen jo,
irreverzibilis toxicitast allatkisérletekben sem irtak le
preklinikai vizsgalatokban (17).

A piracetam tudomanyos irodalma jelentés. Altalanos
kereséssel a PubMed orvostudomanyi adatb&zisban
~piracetam” kulcsszéval 3872, a Cochrane Library
esetében 805, a Web of Science tudomanyos adat-
bazisban pedig 1714 talélat adédik; a Cochrane Lib-
rary 805 talalatabol 13 6sszefoglald kdzlemény (2024.
01. 16-aig keresve). Az egyik legnagyobb, 2004-ben
publikalt Cochrane-metaanalizis és szisztematikus
Osszefoglald (18) a piracetdm hatékonysagat vizsgal-
kezelésében (ugymint Alzheimer-kér, vaszkularis de-
mencia, kevert tipusu demencia, nem kategorizalt de-
mencia vagy kognitiv zavar, amely nem meriti ki a de-
mencia kritériumait). A 33 éves vizsgalati periodusban
80 tanulmany készilt a piracetdmrdl ilyen indikacidk-
ban, ebbél 24 volt megfelel6 minéségl, kettés vak,
randomizalt, placebokontrollalt vizsgalat (1. tablazat).
A 24 vizsgalatbdl azonban csupan 4 tanulméanyban
kaptak a betegek a piracetamot megfelel§ napi tera-
pias (Anatomical Therapeutic Chemical/Defined Daily
Dose, ATC/DDD) dozisban, tovabba csak 4 vizsgalat
utankévetési ideje volt hosszabb 4 hénapnal, illetve
Osszességében csupan 8 vizsgalat bizonyult alkal-
masnak a metaanalizisbe valé bevonasra. E metaa-
nalizis eredménye alapjan nem volt szignifikdns ku-
I6nbség a placebo- és a vizsgalati csoportok kézoétt a
vizsgalt végpontokban a vizuospacialis (ismerds arc,
hely vagy targy felismerése) és memoriakészségek
Mini-Mental allapotteszttel végzett felmérése soran.
Egyedil a betegek altal megadott klinikai benyomas
pozitiv javulasat (Clinical Global Impression of Chan-
ge, CGIC) lehetett megfigyelni, azaz kizardlag szub-
jektiv paraméterek alapjan volt a piracetdmot kapé be-
tegek esetében elény kimutathato.
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Tovabbi Cochrane-dsszefoglaldk szilettek a piracetam
sarlosejtes vazookkluziv krizisben (19) és akut stroke
utani tineti kezelésben (20) mutatott hatékonysagéaval
kapcsolatban. Stroke utani afazia kezelésében javu-
lasrol szamoltak be néhany vizsgalatnal, ahol a pira-
cetamot intravénasan, 12 000 mg-os doézisban, 5-10
napig alkalmaztédk, megjegyzendd azonban, hogy a
korai haldlozas magasabb aranyban fordult el6 a ke-
zelt személyeknél (21). Mindkét metaanalizis esetében
hangsulyozni kell azonban, hogy a bevont vizsgélatok
alacsony szama miatt nem lehetett egyértelm{ kovet-
keztetéséket levonni, ehhez tdbb evidenciara lenne
szilkség. Tobb vizsgalat leirta, hogy a piracetamnak
6nmagaban nincs antiepileptikus tulajdonsaga, azon-
ban adjuvansként mas antiepileptikum mellett fokoz-
ta azok hatasat (pl. karbamazepin) (22—24). Corticalis
myoclonus indik&cidban tébb, kisebb Iétszamu vizsga-
lat is egyértelmiien tdmogatja a piracetdm hatékonysa-
gat (25-28). Akut vertigo kezelésében az intravénasan
alkalmazott piracetam hasonl6 hatékonysagot mutatott,
mint az intravénasan alkalmazott dimenhidrinat, viszont
akik piracetdmot kaptak, azoknal kevesebb mellékha-
tas jelentkezett (29, 30).

Megjegyzendd tovabba, hogy egy metaanalizist (31) és
egy 6sszefoglalét (17), amelyek a piracetam hatékony-
sagat igazoljak kognitiv zavar indikacioban, az origina-
lis készitményt forgalmazo6 gyogyszercég tdmogatta. A
metaanalizis 19 kett8s vak, randomizalt placebokontrol-
lalt vizsgalatot tartalmazott, amelyekben idés demens,
kognitiv zavarban szenved§ betegeket vizsgaltak. A ta-
nulmany azonban csupéan olyan kutatasokat vett alapul,
amelyekben a globdlis benyomas hatasat vizsgaltak, és
a kulénbdzd kognitiv teszteket nem vették figyelembe
(pl. Mini-Mental teszt). Tovabba tdbb olyan vizsgalatot
is bevontak, amelyeket az azonos indikaciéban készi-
tett, emlitett Cochrane-6sszefoglalé (21) kizart (pl. ran-
domizalas nincs emlitve a vizsgalatban), illetve olyan
vizsgalatokat is bevontak, amelyek nem lettek hivata-
losan publikalva (belsé riportok). Késébb az originalis
készitményt forgalmazd gydgyszercég koézremikodeé-
sével egy Ujabb klinikai vizsgélat is megjelent, amely-
ben enyhe kognitiv zavarban a piracetam 4800 mg/
nap és 9600 mg/nap dézisban sem idézett el javulast
a placebocsoporthoz képest (32).

A piracetam napi terapias dézisa a WHO altal iniciali-
zalt, nemzetkdzi szabvanyositott osztalyozasi rendszer,
az ATC/DDD alapjan 2400 mg per os, és 6000 mg pa-
renteralisan alkalmazva. Magyarorszagon a kulénb6z6
piracetamtartalmi gydgyszerek egységes napi java-
solt dézisa 2400—4800 mg kognitiv zavar indikaciéban,
aminek also6 hatara a per os adagolasnak megfelel. To-
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Gyégy-
szer neve,
hataserés-
sége
Cognit 1200
mg

Conwill 1200
mg

Lucetam 200
mg/ml

Lucetam 400
mg

Lucetam 800
mg

Lucetam 1200
mg

Memoril 800
mg

Memoril 1200
mg

Memoril 2400
mg

Memoril Mite
600 mg

Nootropil 800
mg

Nootropil 1200
mg

Nootropil 200
mg/ml
Pirabene 800
mg

Pirabene 1200
mg

Piracetam AL
1200 mg

Piracetam
Sopharma 200
mg/ml
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Piracetamtartalma gyégyszerek Magyarorszagon
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A leiratban szerepl6 indikacio

Felnéttek
Organikus eredet( kognitiv zavarok tlineti kezelése, a kezelés hatasara javuld tiinetek:
memoriazavar, figyelemzavar, motivaciohiany.

Corticalis myoclonus kezelése — 6nmagaban vagy kombinaciéban.
Vertigo és az ehhez tarsul6 egyensulyzavar kezelése (a vazomotoros, valamint
pszichés eredetl bizonytalansagérzés kivételével).

Gyermekek
Diszlexia kezelése — megfelelé egyéb mddszerekkel kombinalva (pl. beszédterapia).

Felnéttek
Organikus eredetl kognitiv zavarok tiineti kezelése, a kezelés hatasara javulé tinetek:
memodriazavar, figyelemzavar, motivaciohiany.

Corticalis myoclonus kezelése — énmagaban vagy kombinaciéban.

Vertigo és az ehhez tarsuld egyensulyzavar kezelése (a vazomotoros, valamint
pszichés eredetl bizonytalansagérzés kivételével).

Sarlosejtes vazookkluziv krizis profilaxisdban és remisszidban val6 alkalmazas.

Gyermekek
Diszlexia kezelése — megfelelé egyéb mddszerekkel kombinalva (pl. beszédterapia).
Sarlosejtes vazookkluziv krizis profilaxisdban és remisszidban val6 alkalmazasa.

Pszichoorganikus szindréma tiineti (memdriazavar, motivaciohiany, figyelemzavar)
kezelése.

Corticalis myoclonus kezelése monoterapiaban vagy kombinaciéban.

Vertigo és az ehhez kapcsol6doé egyensulyzavar kezelése (vazomotoros és pszichés
bizonytalansagérzés kivételével).

Diszlexias gyermekek kezelése egyéb modszerekkel (pl. logopédiaval) kombinalva.

Ua. mint a ,LUCETAM 200 mg/ml”-nél.

Ua. mint a ,LUCETAM 200 mg/mlI”-nél.

Ua. mint a ,LUCETAM 200 mg/mlI”-nél.

Felnéttek
Pszichoorganikus szindroma tlineti kezelése; a kezelés hatasara javulé tiinetek:
memo©riazavar, figyelemzavar, motivaciéhiany.
Cerebrovaszkularis torténések maradvanytiineteinek kezelése, kilonds tekintettel az
afaziara.
Vertigo és az ehhez tarsuld egyensulyzavar kezelése (a vazomotoros, valamint a
pszichés eredetl bizonytalansagérzés kivételével).

Ua. mint a ,MEMORIL 800 mg"-nal.

Ua. mint a ,CONWILL 1200 mg’-nal.

Felnéttek pszichoorganikus szindrémajanak tlineti kezelése; a kezelés hatasara javuld
tinetek: memdriazavar, figyelemzavar, motivaciohiany.

Ua. mint a ,CONWILL 1200 mg”-nal.

Ua. mint a ,CONWILL 1200 mg’-nal.

Ua. mint a ,CONWILL 1200 mg”-nal.

Ua. mint a ,CONWILL 1200 mg’-nal.

Ua. mint a ,CONWILL 1200 mg”-nal.

Felndttek
Organikus eredet(l kognitiv zavarok tlineti kezelése; a kezelés hatasara javuld tiinetek:
memoriazavar, figyelemzavar, motivaciéhiany.

Corticalis myoclonus kezelése — 6nmagaban vagy kombinacioban.

Vertigo és az ehhez tarsul6 egyensulyzavar kezelése (a vazomotoros, valamint
pszichés eredetll bizonytalansagérzés kivételével).

Sarlésejtes vazookkluziv krizis profilaxisa.

Gyermekek
Diszlexia kezelése — megfelel egyéb modszerekkel kombinalva (pl. beszédterapia).
Sarlésejtes vazookkluziv krizis profilaxisa.

Ua. mint a ,COGNIT 1200 mg”-nal.
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1. ABRA. Piracetémtartalmi per os vénykételes gyégysze-
rek felhasznalasa Magyarorszagon (2018-2022)

vabba az alkalmazasi elSirdsban javallt parenteralis d6-
zis megegyezik a per os alkalmazott dézissal (farmako-
kinetika miatt) (33). Ezekkel szemben a napi gyakorlat
azonban azt mutatja, hogy inkabb az 1200-2400 mg-
0s dozis szedése jellemzd.

A piracetam hazai alkalmazasi indikacidinak 6sszegyj-
téséhez a Magyarorszagon jelenleg forgalomban lev§
17, piracetamtartalma gyégyszer alkalmazasi elirasat
és betegtajékoztatojat tekintettik at (2. tablazat). Ezek
alapjan piracetam az alabbi indikaciokban adhaté: fel-
nétteknél vertigo, cerebrovaszkularis események utani
afazia, organikus eredetl kognitiv zavarok (memoriaza-
var, figyelemzavar, motivaciohiany) tineti kezelése, cor-
ticalis myoclonus, sarlosejtes vazookkluziv krizis profila-
xisa; gyerekeknél diszlexia és sarlésejtes vazookkluziv
krizis profilaxisa (34—44). A hazai alkalmazasi el6ira-
sokban szerepld indikaciokat attekintve megallapithatd
volt, hogy a kulénb6z6, piracetdmot tartalmazé gyogy-
szereknél az indikacios kérok nem fedik egymast. llyen
eltérés példaul, hogy az egyik készitménynél (MEMO-
RIL 800; 1200 mg filmtabletta) a cerebrovaszkularis
események utani afazia indikacioként szerepel, viszont
a corticalis myoclonus nem. Egy masik gyogyszer ese-
tében (NOOTROPIL 800; 1200 mg filmtabletta) pedig a
corticalis myoclonus indikacié, azonban a cerebrovasz-
kularis esemény utani afazia nincs emlitve az indikaciok
kozt. Tovabba Magyarorszagon az dsszes piracetamtar-
talmu gyogyszernél megfigyelhetd az az ellentmondas,
hogy mig a betegtajékoztatoban indikacioként az agy
egyes funkcionak (pl. tanulas) javitasat adjak meg, addig
az alkalmazasi el6irasban kognitiv zavar tuneti kezelését
(pl. memdriazavar) jeldlik.

Gyakori (>1/100 — £1/10) mellékhatasai kdzé tartozik
a hyperkinesis, az idegesség és a testsulynévekedés,
nem gyakori (>1/1000 — < 1/100) mellékhatasai pedig
az aszténia (gyengeség), az aluszékonysag és a de-
presszio lehetnek. Intravénas gydégyszerforma esetén
ritka (21/10 000 — <1000) mellékhatasok kdzé tartozik
a fajdalom az injekcio helyén, a laz, a hipotenzid, a
trombophlebitis (40, 42). Talalhatunk olyan gydgyszer-

gyartot, ahol két piracetamtartalmu gyogyszer alkal-
mazasi elbirdsaban (34) nem szerepel a mellékhata-
sok gyakorisaga, azonban a masik kettében igen (41,
43).

Magyarorszagon, az eurépai orszagokban
és az Amerikai Egyesiilt Allamokban valé
alkalmazas

A piracetam igen népszer( készitmény hazankban.
2022-ben a NEAK adatai (45) alapjan a piracetam fel-
hasznalasa 1,0 ATC/DDD/1000 lakos/nap volt (ATC/
DDD; piracetamnal 2400 mg). Ez azt jelenti, hogy az év
minden egyes napjan 1000 lakosonként 1 DDD-t hasz-
nalnak. Ez értelmezhetd ugy is, hogy 1000 lakos kozul
1 lakos szedi a gydgyszert minden egyes nap, tehat a
lakossag 0,1%-a (kdzel 10 000 lakos) alkalmaz pirace-
tamot (1. abra). Az elmult években a hatéanyag forgal-
ma folyamatosan csdkken.

A legtébb eurépai orszag gyogyszerhatésaga rendel-
kezik online gyogyszeradatbazissal, igy egyes gyogy-
szerek alkalmazasi el6irasai elérhetéek (kivétel: Fe-
héroroszorszag, Ukrajna, Moldova, Albania, Bosznia,
Montenegré — nincs online gydgyszeradatbazis, vagy
nem elérhetd angol nyelven). Ezeket attekintve azt le-
hetett megallapitani, hogy piracetamtartalma gyogy-
szer az Egyesiilt Kiralysagban, irorszagban, Izlandon,
Déaniaban, Szerbiaban és Horvatorszagban nincs for-
galomban. Szlovakiaban és Csehorszagban a per os
gyogyszerformak hataser6sségtél fuggetlenul vény
nélkal elérhetéek. Hazankban és Romaniaban ha-
taser6ssegtdl fuggben vény nélkili vagy vénykoteles
a piracetam hozzaférhetésége, mig a fennmaradé eu-
répai orszagokban e gyogyszerek vénykotelesek (2. A
&bra). Svédorszagban, Finnorszagban, Esztorszagban
és Lengyelorszagban, Norvégidban ugyan elérhetd pi-
racetamtartalmu gyogyszer, azonban csupan corticalis
myoclonus indikaciéban (2. B abra). A piracetam alkal-
mazasa kognitiv zavar indikaciéban Belgiumban 1200—
2400 mg-os; Spanyolorszagban, Franciaorszagban,
Svajcban, Hollandiaban 2400 mg-os, a tdbbi eurdpai
orszagban pedig 2400—4800 mg-os ddézisban javasolt
(2. C &bra).

Az Amerikai Egyesiilt Allamokban nincs forgalomban
piracetamtartalmu gydgyszer, mind ez idaig ilyet az
Elelmiszer- és Gyogyszerfelligyeleti Hatésag (Food
and Drug Administration, FDA) nem is engedélyezett.
2019-ben az USA-ban is megjelentek ugyanakkor
olyan étrend-kiegészitd készitmények, amelyek pirace-
tamot tartalmaznak (46). Olyan, kognitiv funkciot javito-
ként forgalmazott étrend-kiegészité készitmény is hoz-
zéaférhetd az Egyesiilt Allamokban, amelynek javasolt
napi dozisa 11 283 mg (47). A piracetam hazankban
nem érhet6 el étrend-kiegészitéként, és ez az Eurdpai
Unio tdbbi tagalamaban sem jellemzd.
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2. A ABRA. A piracetémtartalmi per os készitmények hoz- 2. C. ABRA. A piracetamtartalmu per os készitmények napi
zéférhetSsége Eurépaban (nemzeti gyégyszerregiszterek és ajanlott dézisa az eurépai orszagokban (alkalmazasi el6ira-
alkalmazasi elSirasok alapjén, 2023. novemberi adat) sok alapjan, 2023. novemberi adat)

A piracetam alkalmazasanak kockazatai
idéskorban

N igen = nem

65 év felett az enyhe kognitiv zavar és demencia koc-
kazata altalanosan emelkedett (48). Ezen &llapotok,
bar korlatozottan, de kezelhet6ek, rendelkezésre all-
nak igazoltan hatékony moddszerek és gyogyszerek.
A demencia kezelésére szolgalé magyar iranyelv nem
javasolja a piracetdm és vinpocetin ilyen indikaciéban
torténé alkalmazasat az evidenciak hianyossaga miatt,
viszont mint nootropikum a Ginkgo biloba standardizalt
& kivonata (EGb761) és a nicergolin hatdsossaga megfe-
leléen bizonyitott az emlitett indikaciéban (49).
A Klinikai vizsgalatokban alapvetéen hatasos és biz-
tonsagos szerek egy részének alkalmazasat az idés
populacio esetében célszer( felllvizsgalni, mivel hata-
sossaguk ebben a korcsoportban gyakran nem kelléen
alatamasztott, vagy az életkorral 6sszefuiggd specifikus
kockazataik vannak. Az idéskoruak raciondlis farmako-
hatéanyaglistak, amelyek segitségével kiszirhetbek a
potencidlisan nem megdfeleld gyogyszerek (potentially
inappropriate medications, PIM). llyen gydgyszerelést
segité eszkdz tObbek kdzott a Beers Criteria (50), az
EU (7) PIM-lista (51), a PRISCUS-lista (52), a STOPP/
START kritérium (53) vagy a FORTA-lista (54). Az EU
(7) PIM-lista indoklasa szerint a piracetam hatdsossa-
ga nem bizonyitott, a PRISCUS-lista pedig a mellék-
hatasai mellett a piracetdm bizonytalan hatasossagat
emeli ki, tovabba a FORTA- (Fit fOR The Aged) lista

2. B ABRA. Eurépai orszégok, ahol piracetamtartalmd per
os készitmény rendelhetd kognitiv zavar indikacidjaban
(alkalmazasi eléirasok alapjan, 2023. novemberi adat)
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,D” (abszolut ellenjavallt) kategériaba sorolta demencia
indikacioban.

A hyperkinesis és az idegesség a piracetam olyan gya-
kori mellékhatasai, amelyek akar ndvelhetik az elesési
rizikét is. Az elesés jelentds pszichoszocidlis és szoma-
tikus morbiditasi, tovabba mortalitasi kdvetkezményei
jol ismertek az id6s korosztalyban (55-63). Az id6skori
elesések nemcsak a betegre, hanem az egészségugyi
rendszerre is 6riasi terhet ronak, mivel az ehhez kot-
heté szovédmeények (pl. csip6taji torés) ellatasa nagy
financialis tObbletterhelést jelent (64). Az esési kocka-
zatot tobb faktor befolyasolja (csontdenzitas, idéskor,
neurodegenerativ betegségek, latas- és hallascsdkke-
nés) (65), és a kockazati tényezék kozott szerepelnek
az esési kockazatot befolyasold hatdanyagok (falling
risk increasing drugs, FRIDs) is (66—68).

Konklazié

Bar a piracetdm alkalmazasa hazankban igen elter-
jedt, és a betegektdl szarmazd szubjektiv benyomasok
globalisan pozitivak lehetnek, tényleges, evidencidkkal
aldtdmasztott javulasra vonatkozéan nem rendelke-
zink egyértelml tudomanyos bizonyitékokkal. Kulo-
ndsen az egyébként Magyarorszagon legnépszer(ibb,
kognitiv diszfunkciora vonatkozo6 indikacié kérdéjelez-
heté meg. Az indikacio és az érdemi hatékonysag bi-
zonytalansagat a nemzetkdzi gyakorlatban megfigyel-
hetd klldnbségek is jol tukrozik: egyes orszagokban
egyaltalan nem, vagy csak nagyon sz(ik indikaciéban
érhetd el ez a gyégyszer. A megfeleléen alatamasztott
hatasossag nélkili, széles korben felirt (és vény nél-
kil vasarolt) készitmény az idéskori polypragmasia, a
potencialis mellékhatdsok és a gyogyszertamogatasi
keretek észszer(tlen felhasznélasanak problémain tul
az enyhe kognitiv zavar gyorsabb progressziéjanak ri-
zikéjat is magaban hordozza, a betegség megfeleld,
evidencidkkal igazolt kezelésének elmaradasa vagy
megkésése miatt. A hatéanyag folyamatosan csdkkend
forgalmabdl bar kdvetkeztethetiink arra, hogy a haté-
anyag indokolatlan hasznalata tendenciézusan szorul
vissza, azonban nincsenek olyan kutatasi eredmények,
amelyek ezt a feltételezést igazolnak.
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