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INTISARI

SIWI, A. DISOLUSI TERBANDING TABLET PREDNISON MERK
DAGANG DAN GENERIK YANG BEREDAR DIPASARAN, SKRIPSI,
FAKULTAS FARMASI, UNIVERSITAS SETIA BUDI, SURAKARTA.

Prednison digunakan dalam pengobatan alergi, peradangan, rematik,
penyakit kolagen dan penyakit kulit. Bentuk sediaan yang beredar dipasaran
dalam jenis obat merk dagang dan generik, yang membedakan keduanya yaitu
dalam hal formulasi dan metode fabrikasi. Prednison dikategorikan dalam
Biopharmaceutival Classification System (BSC) kelas IlI, oleh karena itu
prednisone perlu silakukan uji disolusi terbanding untuk memastikan kemiripan
kualitas produk. Penelitian ini bertujuan untuk mengetahui serta membandingkan
mutu fisik dan kemiripan profil disolusi (F2)

Penelitian ini menggunakan 5 tablet prednison terdiri dari dua jenis produk
merk dagang (ODA, ODB) dan tiga jenis produk generik (OGC, OGD, dan OGE).
Uji disolusi dilakukan sesuai standart dalam Depkes RI menggunakan alat disolusi
tipe 2 (dayung), kecepatan rotasi 50 rpm dalam 500 ml aquadest, dengan suhu 37
+ 0.5 ° C. Penentuan kadar terdisolusi tablet prednisone menggunakan alat
spektrofotometer UV pada panjang gelombang 245 nm. Parameter yang diamati
adalah Q30, DE30 dan faktor kemiripan (F2).

Hasil penelitian untuk parameter Q30 dan DE30 menunjukkan bahwa
semua produk uji memenuhi persyaratan uji disolusi, sedangkan untuk nilai faktor
kemiripan (F2) untuk beberapa produk yang menunjukkan ekivalensi yaitu produk
ODB - OGD vyaitu 73.17, ODB — OGE yaitu 52.53, OGC — OGD yaitu 54.63,
OGC - OGE yaitu 51.91, OGD - OGE yaitu 57.95.

Kata kunci : Prednison, disolusi, BCS II, faktor kemiripan (F2).
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ABSTRACK

SIWI, A. COMPARATIVE DISSOLUTION OF BRAND AND GENERIC
PRODUCTS OF PREDNISONE TABLETS IN THE MARKET, THESIS,
FACULTY OF PHARMACY, SETIA BUDI UNIVERSITY, SURAKARTA.

Prednisone is used in the treatment of allergy, inflammation, rheumatism,
collagen diseace and skin disease. The commercial dosage form are available in
the brand and generic products type both of them have difference in formulation
and fablication. Prednisone included in BCS class Il, so is necessary to do
comparative dissolution test to ensure similarity the physical quality properties.
This study was aimed to know and to compare the physical quality and the
similarity of dissolution profile (F2).

This study used 5 tablets Prednisone consists of two kinds of brand
products (ODA, ODB) and three kinds of generic products (OGC, OGD, and
OGE). Dissolution tests was conducted according to Depkes RI using type 2
apparatus (paddle method), the speed of rotation 50 rpm, in 500 ml aquadest
medium at 37 + 0.5 ° C. Determination of Prednisone tablets dissolution using a
UV spectrophotometer at 245 nm. The parameter observed were Q30, DE30 and
the similarity factor (F2).

The result of Q30 and DE30 parameters showed that all test products
could meet the requirements of dissolution test, while for the value of similarity
factor (F2) test for some products showed equivalence, i.e. product ODB — OGD
73.17 ; product ODB — OGE 52.53 ; product OGC — OGD 54.63; product OGC —
OGE 51.91 ; product OGD — OGE 57.95.

Keywords :Prednisone, Dissolution, BCS Il, Similarity factor (F2)
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BAB |

PENDAHULUAN

A. Latar Belakang Masalah

Sejak dahulu setiap orang yang sakit akan berusaha mencari obatnya,
maupun cara pengobatannya. Pengobatan suatu penyakit tidak selalu
menggunakan obat, misalnya pijat, dikerok dengan mata uang logam, dioperasi,
dipotong dan sebagainya. Tetapi sebagian besar menggunakan obat. (Anief 1997)

Obat adalah suatu bahan atau paduan bahan-bahan yang dimaksudkan untuk
digunakan dalam  menetapkan diagnosis, mencegah, mengurangkan,
menghilangkan, menyembuhkan penyakit atau gejala penyakit, luka atau kelainan
badaniah dan rohaniah pada manusia atau hewan dan untuk memperelok atau
memperindah badan atau bagian badan manusia (Joenoes2001).

Berbagai jenis obat baik itu merk dagang maupun generik sekarang ini
banyak sekali beredar. Obat yang beredar dipasaran umumnya berdasarkan atas
nama dagang yang dipakai oleh masing-masing produsennya. Setiap produsen
jelas akan melakukan promosi untuk masing-masing produknya, maka harga obat
dengan nama dagang umumnya lebih mahal (Anonim 2008).

Kebanyakan orang berpikiran bahwa obat generik adalah obat kelas dua
dengan harga murah sehingga diragukan kemanjurannya. Anggapan tersebut
menyebabkan masyarakat alergi untuk menggunakan obat generik padahal secara
ilmiah setelah melalui serangkaian pengujian di laboratorium dan manusia
ternyata obat generik memiliki kualitas yang sama dengan obat paten atau obat

merek dagang yang banyak beredar di pasaran. Mutu obat generik sebenarnya
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tidak perlu diragukan mengingat bahwa setiap obat generik juga mendapat
perlakuan yang sama dalam hal evaluasi terhadap pemenuhan kriteria khasiat,
keamanan dan mutu obat (Anonim 2008).Penggunaan obat generik untuk terapi
suatu penyakit sering dipertanyakan dalam hal mutu. Hal ini karena harga obat
generik relatif lebih murah sekitar 24-67% dibandingkan dengan harga obat
dagang (Hosiana et al. 2000). Sehingga masyarakat beranggapan bahwa mutu
obat generik lebih rendah dibandingkan obat paten dan masyarakat pun lebih
menyukai untuk mengkonsumsi obat merk dagang dibandingkan generik. Padahal
obat generik murah bukan karena kurangnya mutu, tetapi obat generik murah
karena obat generik merupakan obatyang disubsidi oleh pemerintah sehingga
harganya bisa lebih murah dibanding obat lainnya. Subsidi tersebut diberikan
untuk mengurangi ongkos produksi obat sehingga biaya produksinya menjadi
lebih murah. Pemerintah secara berkala menetapkan harga obat generik dan harga
eceran tertinggi obat generik (HET) sehingga obat generik dapat dijangkau oleh
semua kalangan khususnya kalangan ekonomi menengah bawah. Yang terakhir,
tidak dapat dipungkiri bahwa variabel yang menyebabkan mahalnya harga obat
adalah biaya promosi dan pemasaran obat yang dapat mencakup 20-40% dari
harga obat. Oleh karena itu obat generik kebanyakan tidak dipromosikan secara
gencar dan dikemas dalam kemasan yang sederhana untuk menekan pengeluaran
yang bersifat non-produksi. Jadi, tidak benar bila dikatakan bahwa harga obat
generik lebih murah karena bahan bakunya yang murahan atau diproduksi dengan
asal-asalan sehingga hasilnya pun tidak berkualitas dan kurangnya mutu. Dokter

juga sering meresepkan obat bermerk dagang kepada pasien dibandingkan obat
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generik sebagai pilihan dalam pengobatan. Sedangkan penggunaan obat generik
dapat meringankan beban masyarakat mengingat harga obat generik relatif murah,
sehingga efisiensi dan pemerataan pelayanan kesehatan dalam masyarakat.Hal ini
tentunya menjadi perhatian tersendiri bagi pemerintah, maka tidak mengherankan
pemerintah kerap kali meluncurkan program-program untuk memasyarakatkan
obat generik seperti mewajibkan penggunaan obat generik di fasilitas pelayanan
kesehatan pemerintah, mewajibkan produsen obat untuk mencantumkan nama
generik pada setiap label obat agar mudah dikenali oleh konsumen hingga
mengawasi pemasaran obat generik. Semua itu bertujuan agar obat generik lebih
banyak lagi digunakan oleh masyarakat. Tetapi sayangnya, stigma negatif obat
generik masih terus melekat di hati masyarakat. Di satu sisi masyarakat
memerlukan pelayanan kesehatan yang terjangkau secara ekonomi, di sisi yang
lainnya masyarakat kurang percaya akan mutu obat generik.

Mutu dijadikan dasar acuan untuk menetapkan kebenaran khasiat (efficacy)
dan keamanan (safety) (Harianto et al. 2006). Perbandingan mutu obat sediaan
generik dan sediaan paten dapat ditinjau dari bioavailabilitas (ketersediaan hayati)
obat. Obat yang memiliki profil disolusi yang baik akan memberikan
bioavailabilitas yang baik karena ketersediaan famasetik dari obat tersebut tinggi.
Perbandingan bioavailabilitas ini disebut bioekivalensi obat. Dasar untuk
menentukan bioavailabilitas suatu obat terlebih dahulu harus diketahui profil
disolusinya (Sunko & Henna Rya 2004).

Bioavailabilitas yang berbeda antara produk-produk obat dari zat yang

berkhasiat sama bisa jadi karena pebedaan formula yang digunakan, metode dari
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produk pabrik pembuat yang digunakan, ketatnya prosedur kontrol kualitas dalam
proses pembuatan dan bahkan metode penanganan, peralatan, pengemasan dan
penyimpanan. Kontrol kualitas terhadap obat generik sangat penting untuk
membantu kesejahteraan masyarakat khususnya dalam bidang kesehatan
(Zubaidah 2009). Kontrol kualitas terhadap obat generik dapat dilakukan dengan
uji disolusi terbanding.

Disolusi tablet ialah jumlah atau persen zat aktif dari sediaat padat yang larut
pada waktu tertentu dalam kondisi baku, yaitu kondisi dalam suhu, kecepatan,
pengadukan dan komposisi media tertentu. Uji disolusi merupakan suatu metode
fisika kimia yang penting sebagai parameter dalam pengembangan produk dan
pengendalian mutu sediaan obat yang didasarkan pada pengukuran kecepatan
pelepasan dan melarut zat aktif dari sediaannya (Hosiana et al. 2000; Udin & Hedi
2003).

Pengujian disolusi terbanding dilakukan untuk dapat membuktikan bahwa
mutu tablet generik tidak memiliki perbedaan yang signifikan dengan non generik,
sehingga dapat mendorong keberhasilan penggunaan obat generik dipelayanan
masyarakat.

Prednison merupakan obat yang sangat sukar larut dalam air. Obat yang
mempunyai kelarutan rendah direkomendasikan untuk menggunakan uji disolusi
terbanding. Uji ini dapat dilakukan apabila obat yang diuji lebih dari dua macam
tetapi jika obat yang diuji hanya 2 macam dilakukan dengan uji BA/BE

(Bioavailabilitas/Bioekivalensi)
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Prednison adalah kortikosteroid biologis inert yang diubah menjadi
prednisolon kortikosteroid terutama glukokortikoid dalam hati (Martindale 2002).
Prednison berbentuk anhidrat atau mengandung setengah molekul air hidrat,
serbuk hablur, sampai praktis putih, tidak berbau, melebur pada suhu 235° disertai
peruraian, sangat sukar larut dalam air, larut dalam methanol dan dalam dioksan,
larut dalam aseton dan dalam etanol. Berdasarkan Biopharmaceutics
Classification System (BCS) prednison termasuk kelas Il atau obat yang
mempunyai kelarutan rendah, tetapi memiliki permeabilitas yang tinggi.

Uji disolusi secara in-vitro dipakai dan dikembangkan secara luas dan secara
tidak langsung dipakai sebagai pengukur availabilitas obat, terutama pada
penentuan pendahuluan dari faktor-faktor formulasi dan berbagai metode
pembuatan yang tampaknya akan mempengaruhi bioavailabilitas (Banker &

Anderson 1994)

B. Perumusan Masalah

Berdasarkan latar belakang di atas, dapat dirumuskan suatu permasalahan
yaitu:
a) Bagaimanakah mutu fisik dan profil disolusi tablet prednison merk dagang
dan generik?
b) Apakah ada perbedaan mutu fisik yang ditinjau pada profil disolusi tablet

prednison merk dagang dan generik?
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C. Tujuan Penelitian

Tujuan dari penelitian ini yaitu:

a) Untuk mengetahui mutu fisik dan profil disolusi tablet prednison merk
dagang dan generik.

b) Membandingkan mutu fisik dan profil disolusi tablet prednison merk

dagang dan generik apakah memiliki perbedaan.

D. Manfaat Penelitian
Memberikan informasi kepada berbagai pihak, khususnya masyarakat tentang
kelayakan konsumsi tablet prednison merk dagang dan generik, sehingga tablet
prednison generik layak untuk dikonsumsi dan bermanfaat sebagai dasar

pertimbangan dalam pengobatan.
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