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BAB |

PENDAHULUAN

A. Latar Belakang

Penyakit asma merupakan salah satu penyakit yang masih banyak di
jumpai di masyarakat baik ringan maupun kronis (menahun).Sediaan obat asma
dibuat, baik yang berbentuk sediaan padat (tablet), cair (injeksi), dan aerosol
(Sunaryo 1995). Salah satu bronkodilator ialah teofilin yang memiliki waktu
paruh yang pendek dan luas terapeutik yang sempit. Efek optimal diperlukan
kadar dalam darah dari 10-15 pg/mL sedangkan pada 20 pg/mL sudah terjadi efek
toksik (Tjay & Kirana 2007). Zat aktif yang memiliki indeks terapi sempit,
konsentrasi zat aktif wajib dikendalikan secara seksama sehingga teofilin baik
untuk dijadikan sediaan lepas lambat dengan demikian sediaan lepas lambat,
konsentrasi zat aktif dalam plasma dipertahankan selalu konstan dengan fluktuasi
minimal (Siregar & Wikarsa 2010).

Bentuk lepas lambat (sustained release) tersebut dirancang supaya
pemakaian satu unit dosis tunggal menyajikan pelepasan sejumlah obat segera
setelah pemakaiannya, secara tepat menghasilkan efek terapeutik yang diinginkan
secara berangsur angsur dan terus menerus melepaskan sejumlah obat lainnya
untuk memelihara tingkat pengaruhnya selama periode waktu yang diperpanjang,
biasanya 8 sampai 12 jam (Ansel 1989) sehingga sediaan ini dapat menjamin
kepuasan pasien terutama jika pasien kesulitan untuk mengkonsumsi obat secara

berulang selama serangan asma akut (Suprapto & Setiyadi 2010).



Tablet lepas lambat ini dibuat dengan sistem matriks, menggunakan
matriks hidrofilik yang secara luas digunakan dalam formulasi bentuk sediaan
sustained release (modified-release) peroral dan sebagai cara mengendalikan
pelepasan zat aktif. Matriks ini mempunyai keuntungan antara lain tablet matriks
mudah dibuat dan memiliki keseragaman yang sangat baik. Matriks hidrofilik
segera membentuk lapisan gel disekeliling tablet apabila dicelupkan dalam air.
Pelepasan zat aktif dikendalikan oleh difusi melalui sawar gel yang terbentuk
dan/atau oleh erosi tablet (Siregar & Wikarsa 2010) salah satunya adalah xanthan
gum.

Xanthan gum merupakan suatu polimer yang bersifat larut dalam air dan di
gunakan sebagai stabilizing agent, suspending agent, dan viscosity-increasing
agent (Rowe et al 2009). Xanthan gum sangat potensial digunakan sebagai bahan
pembawa obat karena bersifat free flowing, inert dan biocompatible (Siswanto &
Soebagyo 2006) dan mudah terhidrat dalam sistem yang mengandung air karena
dapat larut dalam air dingin maupun air panas ( Hardisoewignyo & Fudholi 2007).

Xanthan gum tidak hanya memperlambat pelepasan obat dan memberikan
kinetika pelepasan yang tergantung waktu tetapi juga bekerja efektif secara in vivo
dan dapat menurunkan kadar obat dalam plasma (Rowe et al 2009).

Xanthan gum tidak dapat membentuk gel jika berdiri sendiri, tetapi jika
dikombinasikan dengan suatu ionizable agent seperti kalsium sulfat akan
membentuk crosslinking dengan xanthan gum sehingga akan terbentuk gel jika

berada dalam lingkungan cair ( Hadisoewignyo & Fudholi 2007).



Pada kombinasi xanthan gum dan kalsium sulfat akan terjadi netralisasi
muatan negatif gugus karboksil pada xanthan gum oleh ion kalsium (Ca®*") yang
dapat menyebabkan terbentuknya agregat pada rantai samping dari xanthan gum
dan membentuk ikatan-ikatan sekunder yang dapat mengkrosling rantai-rantai
polimer (Hardisoewignyo & Fudholi 2007).

Penelitian ini dilakukan studi optimasi dengan metode Simplex Lattice
Design. Metode ini dipilih karena memiliki keuntungan anatra lain metode
optimasi yang sederhana dan terarah, sehingga nantinya dapat diketahui pengaruh
campuran matriks xanthan gum dan kalsium serta didapat proporsi yang dapat

menghasilkan sifat fisik tablet lepas lambat yang optimum.

B. Perumusan Masalah
Berdasarkan dengan latar belakang diatas, maka dirumuskan suatu
permasalahan yaitu :
1. Bagaimanakah pengaruh xanthan gum dan kalsium sulfat dalam sediaan lepas
lambat terhadap sifat fisik tablet teofilin dan profil pelepasannya?
2. Berapakah perbandingan xanthan gum dan kalsium sulfat dalam sediaan lepas
lambat yang dapat menghasilkan sifat fisik tablet lepas lambat teofilin yang

optimum ?



C. Tujuan Penelitian
Tujuan penelitian ini adalah :
1. Mengetahui pengaruh xanthan gum dan kalsium sulfat dalam sediaan lepas
lambat terhadap sifat fisik tablet teofilin dan profil pelepasannya.
2. Mendapatkan perbandingan xanthan gum dan kalsium sulfat dalam sediaan

lepas lambat yang dapat menghasilkan sifat fisik pelepasan yang optimum.

D. Manfaat Penelitian
Penelitian ini akan menambah pengetahuan dalam pengembangan ilmu
pengetahuan, pada umumnya dan khususnya bagi ilmu kefarmasian dari sisi

teknologi dan pengembangan formula tablet obat sistem lepas lambat.



