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INTISARI 

 

RAHMAWATI, U. DISOLUSI TERBANDING TABLET GLIBENKLAMID 

MERK DAGANG DAN GENERIK, SKRIPSI, FAKULTAS FARMASI, 

UNIVERSITAS SETIA BUDI, SURAKARTA.  

 

Glibenklamid digunakan dalam pengobatan diabetes. Bentuk sediaan yang 

beredar dipasaran dalam jenis obat merk dagang dan generik, keduanya berbeda 

dalam hal formulasi dan metode fabrikasi. glibenklamid dikategorikan dalam 

Biopharmaceutical Classification System (BCS) kelas IV, oleh karena itu perlu uji 

disolusi terbanding untuk memastikan kemiripan kualitas produk. Penelitian ini 

bertujuan untuk mengetahui dan membandingkan mutu fisik dan kemiripan profil 

disolusi (F2).  

Penelitian ini menggunakan 5 tablet glibenklamidl terdiri dari tiga jenis 

produk merk dagang (ODA,ODB, dan ODC) dan dua jenis produk generik (OGD 

dan OGE). Uji disolusi dilakukan sesuai standar dalam British Pharmacoeia 

menggunakan alat disolusi tipe 2 (dayung), kecepatan rotasi 50 rpm dalam 900 ml 

HCl 0,1 N, dengan suhu 37 ± 0,5 ° C. Penentuan kadar terdisolusi tablet 

glibenklamid menggunakan alat spektrofotometer UV pada panjang gelombang  

228,6 nm. Parameter yang diamati adalah nilai Q45, DE60 dan faktor kemiripan 

(F2).  

Berdasarkan hasil penelitian mutu fisik dan profil disolusi tablet 

glibenklamid merk dagang dan generik memenuhi persyaratan standar kontrol 

kualitas tablet yang baik, sedangkan untuk nilai faktor kemiripan (F2) untuk 

semua produk menunjukkan ekivalensi yang baik yaitu 50 - 100.  

Kata kunci : Glibenklamid, disolusi, BCS IV, faktor kemiripan (F2) 
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ABSTRACT 

 

RAHMAWATI, U. COMPARATIVE DISSOLUTION OF BRAND AND 

GENERIC PRODUCTS OF GLIBENCLAMID TABLETS, THESIS, 

FACULTY OF PHARMACY, SETIA BUDI UNIVERSITY, SURAKARTA. 

 

Glibenklamid has been used in the diabetic treatment. The commercial 

dosage form available in brand and generic products type both of them have 

difference in formulation and fabrication. Glibenklamid  included in BCS class 

IV, thus potential to do comparative dissolution test to ensure similarity of the 

quality properties products. This study aimed to compare the physical properties 

and dissolution profile. 

This study used 5 tablets glibenklamid consists of three kinds of brand 

products and two kinds of generic products. Dissolution test was conducted 

according to British Pharmacoeia with dissolution tester tipe 2 (paddle method), 

the speed of rotation 50 rpm, in 900 ml HCl 0,1 Nas medium at 37 ± 0,5ºC. 

Determination of glibenklamid tablets dissolution using a UV spectrophotometer 

at 228,6 nm. The results were compared based on physical properties of 

tablets,Q45, DE60 statistically with one way ANOVA 95% of confidence interval, 

similarity factor (f2) and difference factor (f1). 

The result showed that difference brand of glibenklamide tablets provided 

significant different in hardness, friability, and disintegration time. Difference 

brand of glibenklamide tablets provided equal dissolution profile based on amount 

of drug dissolved at 45 minute (Q45) (p>0.05) and dissolution efficiency (DE60) 

(p>0.05), similary factor within 50-100, and difference factor less than 15. 

 

Keywords :Glibenclamid, physical properties, dissolution profile, similarity 

factor (f2). 
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BAB I 

PENDAHULUAN 

 

A. Latar Belakang 

Obat dalam bahasa inggris disebut drug yang berasal dari bahasa perancis 

droque yang berarti “rempah kering”. Menurut SK Menteri Kesehatan R.I. 

No.125/Kab/B.VII/71 tanggal 9 juni 1971, yang dimaksud dengan obat adalah 

suatu bahan atau paduan bahan-bahan untuk digunakan dalam menetapkan 

diagnosis, mencegah, mengurangi, menghilangkan, dan menyembuhkan penyakit, 

luka, atau kelainan badaniah dan rohaniah pada manusia atau hewan, serta dapat 

memperelok badan atau bagian badan manusia (Anonim 2009). 

Berbagai macam jenis obat yang beredar dan digunakan masyarakat, baik 

produk generik maupun produk dengan nama dagang. Pada umumnya konsumen 

lebih suka mengkonsumsi produk bermerek/produk dengan nama dagang 

dibanding produk generik. Hal ini disebabkan adanya anggapan bahwa obat 

generik mempunyai mutu lebih rendah dari pada produk yang bermerek dagang 

(Sulistyaningrumet al. 2012).  

Dokter malah sering memberikan  resep nongenerik kepada pasien sebagai 

pilihan untuk pengobatan dari pada obat generik, yang mempunyai harga jauh 

lebih mahal sehingga bagi pasien yang tidak mampu sering membeli setengah 

obat yang diresepkan oleh dokter. Hal ini sangat berbahaya, terutama bila obat 

tersebut adalah suatu antibiotic (Prabowo et al. 2012). 
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Tanggal 27 september 1986, telah disepakati untuk memproduksi obat 

yang di cantumkan dalam “Daftar Obat Program Bersama”(DBOB). Obat-obat 

murah dengan  mutu terjamin ini diberi nama “Obat Generik Berlogo”.  

Peraturan  ini sangat bermanfaat sebab harga obat generik yang murah 

dapat meringankan beban masyarakat dalam hal kebutuhan obat serta dapat 

meningkatkan efisiensi. Cakupan dan pemerataan pelayanan kesehatan untuk 

mereka yang membutuhkan. Bahkan baru-baru ini  pemerintah memberlakukan 

program  jaminan kesehatan baru yang akan di berlakukan mulai 1 januari 2014 

menggantikan ASKES yaitu SJSN (Sistem Jaminan Sosial Nasional). Bertujuan 

untuk mencapai kesehatan menyeluruh (universal coverage), biaya pengobatan ini 

akan ditanggung seluruh penduduk secara gotong royong terutama untuk 

meningkatkan taraf kesehatan masyarakat Indonesia. Studi tentang kualitas obat 

generik sangat diperlukan dewasa ini. 

Penyakit diabetes memiliki share yang besar terhadap pengeluaran sektor 

kesehatan karena penggunaan obat pada penyakit diabetes adalah jangka panjang 

dan memiliki kecenderungan perpindahan merek produk yang kecil. Disimpulkan 

bahwa obat yang digunakan untuk penyakit diabetes memberikan kondisi pasar 

yang ideal untuk dijadikan studi kasus pada penelitian. Alasan tersebut diperkuat 

dengan adanya kondisi jumlah penderita diabetes di Indonesia yang menduduki 

peringkat ke-5 negara dengan penderita diabetes sebanyak 12,9 juta jiwa pada 

tahun 2003 dan berpotensi terus meningkat dan diperkirakan menjadi 20,9 juta 

jiwa pada tahun 2025 dan menjadi peringkat ke-3 dunia (Prabowo et al. 2012). 
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Mutu glibenklamid tablet yang beredar di masyarakat harus 

diperhatikan.Mutusebagaidasar acuan untuk menetapkan kebenaran khasiat 

(efficacy) dan keamanan (safety) (Harianto etal. 2006). Mutu obat dapat di tinjau 

dari bioavailabilitas (ketersediaan hayati) obat. Obat yang memiliki profil disolusi 

yang baik akan memberikan bioavailabilitas yang baik karena ketersediaan 

farmasetik dari obat tersebut tinggi. 

Perbedaan bioavailabilitas dari berbagai produk obat dengan kandungan 

zat berkhasiat yang sama mungkin karena perbedaan formula yang digunakan, 

metode yang digunakan untuk membuat, kontrol kualitas dalam proses 

pembuatan, metode penanganan, peralatan, pengemasan dan penyimpanan. 

Kontrol kualitas terhadap obat generik di perlukan untuk menjamin mutu kualitas 

obat generik sehingga efektif digunakan dalam masyarakat (Sulistyaningrum et al. 

2012).  

Glibenklamid praktis tidak larut dalam air, 330 bagian metanol, 36 bagian 

dalam chloroform dan larut dalam 250 bagian metanol (Moffat et al. 2011). Obat-

obat dengan kelarutan rendah atau tidak larut dalam air direkomendasikan untuk 

di uji BA/BE (Bioavailabilitas/Bioekuivalensi). Uji BA/BE dilakukan apabila obat 

yang diuji hanya 2 macam namun apabila obat yang diuji dalam jumlah banyak 

maka cukup dilakukan dengan disolusi terbanding. 

Penggunaan obat generik di Amerika Serikat meningkat sebanyak 63% 

pada tahun 1993 setelah FDA (Food Drug Administration) menetapkan uji 

bioequivalensi terhadap zat aktif yang terkandung dalam beberapa obat generik 

dengan obat pembandingnya, sedangkan di Indonesia pada tahun 2001 
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penggunaanya mencapai 12%, dan di tahun 2007 tinggal 7,23%. Maka dari itu, 

peneliti tertarik untuk membuktikan bahwa mutu tablet glibenklamid generik 

tidak memiliki perbedaan yang bermakna dengan nongenerik, sehingga dapat 

meningkatkan keberhasilan penggunaan obat generik di dalam pelayanan 

kesehatan (Sulistyaningrum et al. 2012).  

 

B. Perumusan Masalah 

Berdasarkan dari latar belakang yang telah di jelaskan terdapat 

permasalahan sebagai berikut: 

1. Bagaimana mutu fisik dan profil disolusi tablet glibenklamid merk dagang dan 

glibenklamid generik? 

2. Apakah ada perbedaan profil disolusi tablet glibenklamid merk dagang dan 

glibenklamid generik?  

 

C. Tujuan Penelitian 

Tujuan penelitian yang di lakukan yaitu: 

1. Untuk mengetahui mutu fisik dan profil disolusi tablet glibenklamid merk 

dagang dan gibenklamid generik.  

2. Membandingkan profil disolusi tablet glibenklamid merk dagang dan 

glibenklamid generik. 
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D. Manfaat Penelitian 

Memberikan tambahan informasi tentang kelayakan penggunaan obat 

generik terutama glibenklamid tablet dan merk dagang. Sehingga mampu 

menambahkan kepercayaan berbagai pihak tentang mutu obat generik terutama 

untuk digunakan dalam pengobatan dan pelayanan kesehatan. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


	cover.pdf
	proposal edit.pdf

