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INTISARI

HANDAYANI, D. DISOLUSI TERBANDING TABLET KETOKONAZOL
MERK DAGANG DAN GENERIK, SKRIPSI, FAKULTAS FARMASI,
UNIVERSITAS SETIA BUDI, SURAKARTA.

Ketokonazol digunakan dalam pengobatan infeksi jamur. Bentuk sediaan
yang beredar dipasaran dalam jenis obat merk dagang dan generik, keduanya
berbeda dalam hal formulasi dan metode fabrikasi. Ketokonazol dikategorikan
dalam Biopharmaceutical ClassificationSystem (BCS) kelas 1l, 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 (F»).

Penelitian ini menggunakan 5 tablet ketokonazol terdiri dari dua jenis
produk merk dagang (ODA,ODB) dan tiga jenis produk generik (OGC,0GD dan
OGE). Uji disolusi dilakukan sesuai standar dalam USP 32 menggunakan alat
disolusi tipe 2 (dayung), kecepatan rotasi 50 rpm dalam 900 ml HCI 0,1 N,
dengan suhu 37 + 0,5 ° C. Penentuan kadar terdisolusi tablet ketokonazol
menggunakan alat spektrofotometer UV pada panjang gelombang 270 nm.
Parameter yang diamati adalah nilai Qzo, DE3 dan faktor kemiripan (Fy)

Hasil penelitian untuk parameter Qzo dan DE3y menunjukkan bahwa antara
produk pembanding dan produk uji memenuhi persyaratan uji disolusi, sedangkan
untuk nilai faktor kemiripan (F;) untuk beberapa produk yang menunjukkan
ekivalensi yaitu produk ODA - ODB yaitu 52,31; produk ODA - OGC vyaitu
53,00; produk ODA - OGD yaitu 54,88; dan produk ODA — OGE vyaitu 56,81.

Kata kunci : Ketokonazol, disolusi, BCS 1, faktor kemiripan (F»)
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ABSTRACT

HANDAYANI, D. COMPARATIVE DISSOLUTION OF BRAND AND
GENERIC PRODUCTS OF KETOCONAZOLE TABLETS, THESIS,
FACULTY OF PHARMACY, SETIA BUDI UNIVERSITY, SURAKARTA.

Ketoconazole is used in the treatment of fungal infections. The
commercial dosage form available in brand and generic products type both of
them have difference in formulation and fabrication. Ketoconazole included in
BCS class Il, so it is necessary to do comparative dissolution test to ensure
similarity of the quality properties products. This study was aimed to know and
compare the physical quality and the similarity of dissolution profile (F>).

This study used 5 tablets Ketoconazole consists of two kinds of brand
products and three kinds of generic products. Dissolution tests was conducted
according to USP 32 using apparatus 2 (paddle method), the speed of rotation 50
rpm, in 900 ml HCI 0,1 N medium at 37 + 0,5°C.Determination of Ketoconazole
tablets dissolution using a UV spectrophotometer at 270 nm. Observations of
parameter were Q30 value, DE3g, and the similarity factor (F»).

The results of Q30 value and DEj3, showed that between product references
and test products could meet the requirements of dissolution test, while for the
value of similarity factor (F,) test for some products showed equivalence, i.e.
product ODA - ODB 52,31; product ODA - OGC 53,00; product ODA — OGD
54,88; and product ODA — OGE 56,81.

Keywords :Ketoconazole, Dissolution, BCS 1l, Similarity factor (F»)
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BAB |

PENDAHULUAN

A. Latar Belakang

Obat berperan sangat penting dalam pelayanan kesehatan. Penanganan dan
pencegahan berbagai penyakit tidak dapat dilepaskan dari tindakan terapi dengan
obat atau farmakoterapi (Anonim 2008).

Berbagai jenis obat baik itu merk dagang maupun generik sekarang ini
banyak sekali beredar. Obat yang beredar di pasaran 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).

Mutu obat generik sebenarnya 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).
Pada umumnya masyarakat lebih menyukai untuk mengkonsumsi obat merk
dagang dibandingkan generik, hal ini dikarenakan dalam masyarakat beranggapan
bahwa penggunaan obat bermerk dagang memiliki kualitas dan efektivitas yang
lebih baik dibandingkan dengan obat generik. Dokter juga sering meresepkan obat
bermerk dagang kepada pasien dibandingkan obat generik sebagai pilihan dalam
pengobatan.

Mutu dijadikan dasar acuan untuk menetapkan kebenaran khasiat

(efficacy) dan keamanan (safety) (Harianto et al. 2006). Mutu obat dapat ditinjau



dari bioavailabilitas (ketersediaan hayati) obat. Obat yang memiliki profil disolusi
yang baik akan memberikan bioavailabilitas yang baik karena ketersediaan
farmasetik dari obat tersebut tinggi.

Bioavailabilitas yang berbeda antara produk-produk obat dari zat yang
berkhasiat sama bisa jadi karena perbedaan formula yang digunakan, metode dari
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 oleh karena itu sangat
penting untuk membantu kesejahteraan masyarakat khususnya dalam bidang
kesehatan (Zubaidah 2009). Kontrol kualitas terhadap obat generik dapat
dilakukan dengan uji disolusi terbanding.

Pengujian disolusi terbanding ini dilakukan untuk dapat membuktikan
bahwa mutu tablet ketokonazol generik tidak memiliki perbedaan yang bermakna
dengan non generik, sehingga dapat mendorong keberhasilan penggunaan obat
generik berlogo di pelayanan kesehatan, baik sektor publik maupun swasta dan
sebaliknya.

Ketokonazol merupakan obat dengan kelarutan rendah. Obat dengan
kelarutan rendah direkomendasikan untuk dilakukan uji BA/BE (Bioavailabilitas
/Bioekivalensi). Uji BA/BE dilakukan apabila obat yang diuji hanya 2 macam
tetapi jika obat yang diuji berjumlah banyak cukup dilakukan dengan uji disolusi
terbanding.

Ketokonazol merupakan suatu turunan imidazol, azol pertama yang

digunakan secara klinis untuk pengobatan jamur (Katzung 2010). Berdasarkan



Biopharmaceutics Classification System (BCS) ketokonazole termasuk kelas Il
atau obat dengan kelarutan rendah, tetapi memiliki permeabilitas yang tinggi
(Chander et al. 2010) maka laju pelepasannya merupakan tahap yang paling
menentukan absorbsinya.

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 dari latar belakang yang telah dijelaskan terdapat
permasalahan sebagai berikut :
a) Bagaimanakah mutu fisik dan profil disolusi tablet ketokonazol merk
dagang dan generik?
b) Apakah ada perbedaan profil disolusi tablet ketokonazol merk dagang dan

generik?

C. Tujuan Penelitian
Tujuan penelitian yang akan dilakukan yaitu :
a)  Untuk mengetahui mutu fisik dan profil disolusi tablet ketokonazol merk

dagang dan generik



b)  Membandingkan profil disolusi tablet ketokonazol merk dagang dan generik

apakah memiliki perbedaan.

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

pertimbangan dalam pengobatan.



