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INTISARI

BIMANTOKO, F. DISOLUSI TERBANDING TABLET DEKSAMETAS ON
MERK DAGANG DAN GENERIK YANG BEREDAR DIPASARAN,
SKRIPSI, FAKULTAS FARMASI, UNIVERSITAS SETIA BUDI,
SURAKARTA.

Deksametason digunakan untuk asma, radang ustsk akut, leukimia
dan kanker-kanker lain bersama sitostatika. Digasdéeredar dalam jenis obat
merk dagang dan generik, keduanya berbeda dalamufasinya dan metode
fabrikasi. Deksametason termasuk daldsiopharmaceutical Classification
System  (BCS) kelas Il, maka perlu dilakukan uji disolusi terbanding tuk
memastikan kemiripan kualitas produk dengan membgkan mutu fisik dan
kemiripan profil disolusi ().

Penelitian ini menggunakan tiga jenis tablet deletason produk merk
dagang (ODA, ODB, ODC) dan dua jenis produk gen@i&D, OGE). Dilakukan
uji mutu fisik yaitu keseragaman bobot, kekeras@napuhan dan waktu hancur.
Uji disolusi dilakukan sesuai standar dalam FI I¢nggunakan alat disolusi tipe 1
(keranjang), kecepatan rotasi 100 rpm dalam 500i@il1 : 100, pada suhu 37 +
0,5 ° C. Penentuan kadar terdisolusi tablet deksametasenggunakan alat
spektrofotometer UV pada panjang gelombang 242 Panameter yang diamati
adalah nilai jumlah zat yang terlarut,gQDissolution Efficiency (DEso) dan faktor
kemiripan (F).

Hasil uji mutu fisik tablet deksametason OGD ménivaktu hancur 0,3
menit, kekerasan 6,73 kg dan kerapuhan 0,33 %! plselitian untuk parameter
Qs dan DBy menunjukan semua produk obat memenuhi persyaugtdrsolusi.
Semua produk obat memiliki kemiripan profil disolaklihat dari nilai faktor
kemiripan. Nilai faktor kemiripan @f yang paling besar dari semua produk
terdapat pada OGD dengan OGE vyaitu 85,925.

Kata kunci : Deksametason, disolusi, BCS II, faktor kemirigs)
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ABSTRACT

BIMANTOKO, F. COMPARATIVE DISSOLUTION OF BRAND AND
GENERIC PRODUCTS OF DEXAMETHASONE TABLET PRODUCT,
THESIS, FACULTY OF PHARMACY, SETIA BUDI UNIVERSITY,
SURAKARTA.

Dexamethasone is used for asthma, colitis, acutg tgukemia and other
cancers with sitostatica. Dexamethasone tablet ystodf generic and brand
name, both are different in formulation and methad fabrication.
Dexamethasone was included in tBeopharmaceutical Classification System
(BCS) class I, so it is necessary to conduct cosgpalissolution test to ensure
product quality by comparing the similarity of piga quality and similarity of
dissolution profiles (f).

This study used three types of dexamethasone salmabhd name produk
(ODA, ODB, ODC) and two types of generic produdds0, OGE). Physical
quality test was performed including weight unifaym hardness, friability and
disintegration time. Dissolution test was perfornadording to standard FI IV
using dissolution apparatus type 1 (basket), thetiom speed 100 rpm in 500 ml
of HCI (1 : 100), at 37 £ 0.5 ° C. Determination a@itsolved dexamethasone
tablets used UV spectrophotometer at 242 nm wawgthe Parameters measured
were amount value of dissolved substanceg)(@issolution Efficiency (Dky)
and similarity factor ().

The result of OGD dexamethasone tablets physicallityutest had
disintegration time 0.3 minutes, hardness 6.73 Rd fiability 0.33 %. The
results of the study for the parametergs @nd DEp showed all drug product
meets dissolution test requirements. All produasehsimilar drug dissolution
profile seen from the similarity factor. Value afngarity factor (F) was the
greatest of all the products contained in the OGIh WGE i.e. 85.925.

Keywords: Dexamethasone, dissolution, BCS II, similaritgtéa (F,)
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BAB |

PENDAHULUAN

A. Latar Belakang

Penanganan dan pencegahan berbagai penyakit agak dilepaskan dari
tindakan terapi dengan obat atau farmakoterapi 1ino2008). Sekarang ini
banyak sekali beredar jenis obat baik itu merk gemeaupun dagang. Obat yang
beredar umumnya berdasarkan atas nama dagang yaaigpidoleh masing-
masing produsennya. Harga obat dengan nama dagamgnya lebih mahal dari
pada harga obat dengan nama generik, sebab settmjuspn pasti akan
melakukan promosi untuk masing-masing produknyao(#m 2008).

Obat generik dalam penggunaan sering dipertanyakatonya. Hal ini
disebabkan oleh harga obat generik relatif lebihrainusekitar 24-67 %
dibandingkan dengan harga obat dagang (Hosaaka 2000). Sehingga muncul
anggapan bahwa mutu obat generik lebih rendah dibgkan obat paten.
Sebenarnya mutu obat generik tidak perlu diragd&gnmengingat bahwa setiap
obat generik juga mendapat perlakuan yang samandadd evaluasi terhadap
pemenuhan kriteria khasiat, keamanan dan mutu dBatonim 2008).
Penggunaan obat generik dapat meringankan bebayarakat mengingat harga
relatif murah, sehingga meningkatkan efisiensi pamerataan layanan kesehatan
masyarakat. Dua hal tersebut menimbulkan dilenseteliri dalam masyarakat,
di satu sisi masyarakat memerlukan pelayanan keselyang terjangkau secara

ekonomi, di sisi lain masyarakat kurang percayanakatu obat generik.



Mutu dijadikan dasar acuan untuk menetapkan kebandthasiat
(efficacy) dan keamanansdfety) (Hariantoet al. 2006). Perbandingan kualitas
antara obat generik dan obat paten harus terlethibld mengetahui bioekivalensi
dari kedua obat tersebut. Masing-masing diukur \JzEdabilitasnya dan
perbandingan bioavailabilitas ini disebut bioekarai obat. Profil disolusi
digunakan untuk dasar menentukan bioavailabilitegusobat (Sunoko & Henna
Rya 2004).

Dalam bidang kesehatan kontrol kualitas terhadagt generik penting
karena dapat membantu kesejahteraan masyarakagidahb 2009). Kontrol
kualitas terhadap obat generik dapat dilakukan a@engi disolusi terbanding.
Disolusi tablet ialah jumlah atau persen zat aftéifi sediaan padat yang larut
pada waktu tertentu dalam kondisi baku. Kondisigydimaksud misalnya, dalam
suhu, kecepatan, pengadukan, dan komposisi mediantte Uji disolusi
merupakan suatu metode fisika kimia yang pentingagai parameter dalam
pengembangan produk dan pengendalian mutu sediaryang didasarkan pada
pengukuran kecepatan pelepasan dan melarut zatlaktsediaannya (Hosiamha
al. 2000; Udin & Hedi 2003).

Untuk menyakinkan bahwa mutu obat generik tidak rtikinperbedaan
yang bermakna dengan obat paten maka perlu dilakgengujian disolusi
terbanding, sehingga dapat mendorong keberhasismggonaan obat generik
dipelayanan kesehatan.

Salah satu obat yang terdapat dalam sediaan gemeilpun sediaan

paten, ialah deksametason. Deksametason merupb&taigang praktis tidak larut



dalam air. Maka obat ini perlu dilakukan uji dissilu Berdasarkan
Biopharmaceutics Classification System (BCS) deksametason termasuk kelas I
atau obat yang mempunyai pemeabilitas tinggi tételairutannya rendah.

Deksametason merupakan salah satu kortikosteraitbtisi terampuh.
Kemampuannya dalam menanggulangi peradangan dagi &erang lebih
sepuluh kali lebih hebat dari pada yang dimilikegmison (Katzung GB 2002).
Deksametason mempunyai dosis 0,5 mg per tablet.

Uji disolusi secardn vitro dipakai dan dikembangkan secara luas, dan
secara tidak langsung dipakai sebagai pengukufasidas obat, terutama pada
penentuan pendahuluan dari faktor-faktor formuldsin berbagai metode
pembuatan yang tampaknya akan mempengaruhi biebid#s (Banker &

Anderson 1994).

B. Perumusan Masalah
a) Bagaimana pengaruh formulasi tablet deksametasok dagang dan generik
terhadap mutu fisik dan profil disolusinya?
b) Apakah ada perbedaan mutu fisik tablet deksametaserk dagang dan

generik dilihat dari profil disolusinya?

C. Tujuan Penelitian
a) Untuk mengetahui pengaruh formulasi tablet deksasoet merk dagang dan

generik terhadap mutu fisik dan profil disolusinya.



b) Untuk mengetahui perbedaan mutu fisik tablet dektason merk dagang dan

generik dilihat dari profil disolusinya.

D. Manfaat Penelitian
Hasil penelitian ini dapat memberikan informasi batman kepada
berbagai pihak khususnya masyarakat tentang kedaylednsumsi dan tidak perlu
ragu untuk menggunakan tablet deksametason geneshingga tablet
deksametason generik layak untuk dikonsumsi daertiipbangkan manfaatnya

sebagai dasar dalam pengobatan serta pengganbbaarnerk dagang.



