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INTISARI

Zulaicha, PMU., 2024, FORMULASI ORALLY
DISINTEGRATING TABLET (ODT) HASIL DISPERSI PADAT
GLIBENKLAMID DAN PEG 4000 DENGAN VARIASI
CROSPOVIDONE DAN AC-DI-SOL SEBAGAI
SUPERDISINTEGRANT TABLET SKRIPSI PROGRAM STUDI
S1 FARMASI, FAKULTAS FARMASI, UNIVERSITAS SETIA
BUDI, SURAKARTA. Dibimbing oleh apt. Reslely Harjanti, S.Farm.,
M.Sc. dan apt. Nur Aini Dewi Purnamasari, S.Farm., M.Sc.

Glibenklamid merupakan obat golongan kelas Il dari sistem
Klasifikasi Biopharmacetical Classification System (BCS) vyaitu
mempunyai kriteria dengan kelarutan yang rendah dalam air. Solusi
untuk meningkatkan kelarutan adalah dengan metode pembentukan
dispersi padat campuran matriks hidrofilik dan obat hidrofobik yang
didispersikan yang akan dibuat Orally Disintegrating Tablet (ODT.
Penelitian ini bertujuan untuk memperbaiki kelarutan glibenklamid
menggunakan metode dispersi padat dengan pelarut PEG-4000 dan
pengaruh dari variasi crospovidone dan Ac-Di-Sol® sebagai
superdisintegrant dalam meningkatkan kelarutan tablet ODT
glibenklamid.

Penelitian ini menggunakan enam formula pembuatan tablet
ODT dengan variasi superdisintegrant tablet dengan variasi Ac-Di-
Sol® dengan crospovidone perbandingan 5%:0; 4%:1%:; 3%:2%;
2%:3%; 1%:4%; dan 0%:5%. Tablet pada evaluasi ODT ada beberapa
parameter hasil uji yang dilakukan yaitu uji kekerasan, uji kerapuhan,
uji waktu pembasahan, uji waktu hancur, uji tanggap rasa, dan uji
karakteristik FT-IR. Pada penelitian ini data yang dianalisis dengan
menggunakan one way ANOVA.

Hasil penelitian menunjukan glibenklamid dengan penambahan
PEG-4000 dapat meningkatkan kelarutan. Glibenklamid yang dibuat
dengan metode dispersi padat meningkatkan kelarutan dengan serapan
2,5 kali lebih besar pada menit ke-420, sediaan ODT glibenklamid
dapat dibuat dengan mutu fisik dan stabilitas yang baik.

Kata kunci: dispersi padat, glibenklamid, PEG-4000, Orally
Disintegrating Tablet(ODT).
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ABSTRACT

Zulaicha, PMU., 2024 ORALLY DISINTEGRATING TABLET
(ODT) FORMULATION OF SOLID DISPERSION RESULTS OF
GLIBENKLAMIDE AND PEG 4000 WITH VARIATIONS
CROSPOVIDONE AND AC-DI-SOL AS
SUPERDISINTEGRANT TABLETS THESIS OF BACHELOR
OF PHARMACY STUDY PROGRAM, FACULTY OF
PHARMACY, SETIA BUDI UNIVERSITY, SURAKARTA.
Supervised by apt. Reslely Harjanti, S.Farm., M.Sc. and apt. Nur Aini
Dewi Purnamasari, S.Farm., M.Sc.

Glibenclamide is a class Il drug in the Biopharmacetical
Classification System (BCS) classification system, which has the
criteria of low solubility in water. The solution to increase solubility is
the method of forming a solid dispersion of a mixture of hydrophilic
matrix and dispersed hydrophobic drug which will be made into Orally
Disintegrating Tablets (ODT. This research aims to improve the
solubility of glibenclamide using the solid dispersion method with
PEG-4000 solvent and the influence of variations in crospovidone and
Ac -Di-Sol® as a superdisintegrant in increasing the solubility of
glibenclamide ODT tablets.

This study used six formulas for making ODT tablets with
variations of superdisintegrant tablets with variations of Ac-Di-Sol®
with crospovidone in a ratio of 5%; 0, 4%: 1%; 3%: 2%; 2%: 3%; 1%:
4%; and 0%:5%. ODT evaluation of tablets, several test result
parameters were carried out, namely friability test, hardness test,
friability test, wetting time test, disintegration time test, taste
responsiveness test, dissolution test, and FT-IR characteristic test. using
one-way ANOVA.

The The research results showed that glibenclamide with the
addition of PEG-4000 could increase the solubility of glibenclamide
made using the solid dispersion method with a 2.5 times greater
increase in absorption at 420 minutes and ODT preparations with good
physical quality and stability could be made.

Key words:  Glibenclamide, PEG-4000, Solid dispersion, Orally
Disintegrating Tablets (ODT).
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BAB |
PENDAHULUAN

A. Latar Belakang

Parameter penting dalam kelarutan adalah suatu hal yang
dibutuhkan dalam industri farmasi ketika membuat bentuk sediaan
yang tepat, karena pada efektifitas terapi suatu obat dapat berpengaruh
pada kelarutan obat dalam menentukan absorbsinya (Dzakwan dan
Priyanto, 2019). Sistem Kklasifikasi dari BCS (Biopharmacetical
Classification System) obat dibagi menjadi 4 kelas diantaranya, pada
urutan BCS kelas ke 1 dengan kelarutan tinggi, permeabilitas tinggi,
dengan urutan kelas ke 2, yaitu kelarutan rendah tetapi mempunyai
permeabilitas tinggi, untuk urutan kelas ke 3, yaitu kelarutan tinggi
tetapi permeabilitas rendah, dan yang terakhir urutan kelas ke 4
kelarutannya rendah permeabilitasnya rendah (Lestari dan Rusdiana,
2019). Berdasarkan pada BCS glibenklamid salah satu dari obat yang
termasuk dalam golongan BCS di kelas 2 dengan kelarutan rendah
tetapi memiliki permeabilitas tinggi (Raraswati dan Sopyan, 2019).

Glibenklamid merupakan obat untuk diabetes militus termasuk
dalam golongan sulfonilurea. Obat antihiperglikemik merupakan obat
yang banyak diresepkan, obat glibenklamid termasuk salah satunya
obat yang cara kerjanya mempunyai durasi lama atau panjang (Barus et
al., 2016). Faktor yang mempengaruhi kelarutan obat di dalam air dapat
berpengaruh pada obat yang ada di dalam plasma. Maka dari itu
penting untuk dikembangkan dalam pembuatan formulasi obat dengan
aktivitas biologis kelarutan yang berpengaruh terhadap penyerapan
serta pembuatan formulasi obat (Barus et al., 2016). Ada beberapa cara
metode yang dapat memodifikasi secara kosolven, kimia, solubilisasi
misel, kompleksasi, dan salah satunya adalah dispersi padat
(Trianggani dan Sulistiyaningsih, 2018).

Metode dispersi padat digunakan secara umum dalam
meningkatkan karakteristik kelarutan dan disolusi obat yang
mempunyai kelarutan rendah. Metode dispersi padat merupakan
metode dalam keadaan padat yang melibatkan dispersi satu ataupun
bahan zat aktif pada suatu pembawa yang inert. Umumnya dalam
metode dispersi padat menggambarkan sediaan padat yang setidaknya
mengandung dua komponen yang berbeda, yaitu pembawa obat yang
bersifat hidrofobik (sukar air) dan hidrofilik bersifat mudah larut dalam
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air. Biasanya polimer atau pembawa tersebut berupa bentuk kristal atau
amorf (Salma, 2021). Salah satu pembawa yang dapat meningkatkan
kelarutan yaitu PEG.

Teknik dispersi padat dilakukan menggunakan salah satu
polimer yang umum digunakan dalam pembuatan dispersi padat yaitu
polietilen glikol (PEG). PEG 4000 telah banyak digunakan sebagai
pembawa dalam metode dispersi padat. Bahan ini merupakan salah satu
jenis polimer yang dapat membentuk komplek polimer apabila
ditambahkan dalam formulasi dalam meningkatkan kecepatan
pelarutan. Setelah itu dilakukan pembuatan tablet dengan metode
kempa langsung. Untuk melihat kemampuan polimer dalam
meningkatkan kelarutan obat tersebut, sebagai zat pembawa, maka
dilakukan dua perlakuan yaitu dengan penambahan PEG. Salah satu
karakterisasi yang biasa digunakan dalam pembentukan dispersi padat
yaitu dengan karakterisasi Fourier Transform Infrared (FTIR).

FTIR (Fourier Transform Infrared) merupakan instrumen dari
prinsip spektroskopi yang dapat digunakan. Dalam transformasi fourier
dapat dideteksi dan dianalisis hasil dari spektrum yang dilengkapi oleh
spektrokopi inframerah (Made et al., 2020). Spektrokopi inframerah
mempunyai fungsi dalam senyawa organik dapat diidentifikasi karena
spektrumnya kompleksnya, terdiri gugus fungsi dengan ditandai
bilangan gelombang yang memiliki banyak puncak (Ayun, 2019).
Manfaat penggunaan instrumen digunakan untuk memberikan
informasi adanya interaksi antar gugus fungsi pada bahan yang
digunakan dalam pembentukan dispersi pada (Ainun et al., 2021)
Sediaan tablet ODT dapat dianalisis dengan menggunakan karakterisasi
FT-IR dengan tujuan untuk melihat gugus fungsi dan titik puncak dari
zat aktif yang terkandung dalam tablet.

Salah satu teknologi pada sediaan oral yang mengatasi
permasalahan pada fisikokimia dan farmakokinetika obat yang semakin
berkembang, contohnya yaitu Orally Disintegrating Tablet (ODT)
(Saputra et al., 2019). ODT salah satu dari sediaan berbentuk padat
yang berisi bahan obat mengalami disintegrasi dengan waktu yang
lebih singkat. Dalam waktu hancur yang terjadi dengan waktu kurang
dari 60 detik saat ditempatkan di dalam lidah dan obat dapat ditelan
dengan mudah tanpa bantuan air minum (Dewi et al., 2021). Senyawa
yang digunakan pada sediaan tablet ODT biasanya dengan dosis yang
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tidak lebih dari 50 mg dari golongan obat analgesik, anti alergi,
kardiovaskuler dan obat untuk disfungsi ereksi.

Komponen bahan yang terpenting pada formulasi sediaan ODT
salah satunya yaitu disintegrant. Disintegrant merupakan disolusi yang
dapat mempengaruhi disintegrasi tablet yang dapat mempercepat
kelarutan. Laju yang cepat pada disintegrasi tablet diperlukan
pemilihan dalam penggunaan disintegran yang sesuai dalam level yang
lebih optimal (Eryani et al., 2014). Keefektifan superdisintegrant dinilai
pada ODT sebagai eksipien disintegrant. Crospovidone merupakan salah
satu sediaan disintegrant yang digunakan dalam pembuatan formulasi
ODT. Crospovidone sendiri  termasuk dalam  turunan  dari
polyvinylpyrrolidone yang mempunyai sifat hidrofilik dan tidak
membentuk gel pada saat terjadinya kapilaritas sehingga tidak dapat
menghambat ketika penyerapan air. Crospovidone pada penelitian
sebelumnya dianggap sebagai disintegrant yang dapat meningkatkan
waktu hancur pada sediaan tablet dibandingkan dengan sediaan lainnya
(Wati, 2020). Superdisintegrant umumnya diformulasikan pada Sediaan
ODT ac-di-sol® atau biasa yang disebut croscarmellose bahan
superdisintegrant yang digunakan dalam formulasi pembuatan sediaan
tablet ODT, adanya ikatan crosslink dalam ac-di-sol dapat menyerap air
dan mengembang jika terkena air sehingga mempermudah tablet hancur
dengan waktu yang cepat (Eryani et al., 2014).

B. Rumusan Masalah
Rumusan masalah dalam penelitian ini adalah sebagai berikut:

1. Apakah hasil dispersi padat glibenklamid dengan PEG-4000 dapat
meningkatkan kelarutan?

2. Apakah hasil dispersi padat glibenklamid dengan PEG-4000 dapat
dibuat sediaan Orally Disintegrating Tablet (ODT) dengan mutu
fisik dan stabilitas yang baik?

3. Bagaimanakah pengaruh variasi superdisintegrant crospovidone
dan Ac-Di-Sol” terhadap Orally Disintegrating Tablet (ODT) hasil
dispersi padat glibenklamid dengan PEG-4000

C. Tujuan Penelitian
Tujuan yang ingin dicapai dalam penelitian ini adalah:
1. Mengetahui apakah hasil dispersi padat glibenklamid dengan PEG-
4000 dapat meningkatkan kelarutan.
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2.

Mengetahui apakah hasil dari dispersi padat glibenklamid PEG-
4000 dapat dibuat sediaan Orally Disintegrating Tablet (ODT)
dengan mutu fisik dan stabilitas yang baik.

Mengetahui pengaruh variasi superdisintegrant crospovidone dan
Ac-Di-Sol® terhadap Orally Disintegrating Tablet (ODT) hasil
dispersi padat glibenklamid dengan PEG-4000

D. Manfaat Penelitian

Manfaat yang diharapkan dalam penelitian ini:

1.

Dapat digunakan sebagai informasi dalam proses pembuatan tablet
dengan dispersi padat glibenklamid dengan PEG-4000 dalam
meningkatkan kelarutan tablet glibenklamid.

Dapat digunakan sebagai dasar penelitian selanjutnya yang lebih
mendalam sebagai usaha pengembangan teknologi pada
pembuatan sediaan tablet Orally Disntegrtaing Tablet (ODT) pada
proses pengerjaan dispersi padat glibenklamid dengan PEG-4000.
Dapat digunakan sebagai acuan penelitian selanjutnya dalam
penggunaan crospovidone dan Ac-Di-Sol® sebagai
superdisintegrant tablet ODT glibenklamid hasil dispersi padat
serta memperoleh formula tablet ODT glibenklamid sebagai obat
antidiabetes yang onset kerja obatnya cepat dan untuk
mempermudah pasien dalam kenyamanan penggunaan obat.



