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ABSTRAK  

 

UJI DISOLUSI TERBANDING TABLET METFORMIN 

HIDROKLORIDA INNOVATOR DAN GENERIK 

 

Asa’at Adjie Ma’arif 

1504015047 

 

Metformin Hidroklorida adalah obat antidiabetes dari golongan biguanida untuk 

pasian diabetes melitus tipe 2 yang tidak memiliki ketergantugan terhadap insulin. 

Sediaan metformin HCl berupa tablet yang harus memenuhi persyaratan, salah 

satunya disolusi terbanding. Penelitian ini bertujuan untuk membandingkan 

jumlah terdisolusi (f1) dan profil disolusi (f2) generik terhadap innovator. Uji 

disolusi menggunakan alat disolusi tipe 2 (dayung) dengan media dapar HCl pH 

1,2, dapar asetat pH 4,5, dan dapar fosfat pH 6,8 dengan volume 900 ml, 

kecepatan putaran 50 rpm, suhu 37
o
C dan waktu sampling pada menit ke 10, 15, 

20, 30, 45 dan 60. Hasil uji disolusi di analisis menggunakan spektrofotometer 

UV-Vis pada panjang gelombang 230,80 nm. Berdasarkan profil disolusi (f2) 

tablet metformin generik tidak memenuhi kriteria ekuivalen pada pH 1,2 dan 4,5, 

sedangkan pH 6,8 memenuhi kriteria ekuivalen yaitu dengan hasil pada pH 1,2 

adalah 48,42%, pH 4,5 adalah 38,24% dan pH 6,8 adalah 74,12%. Berdasarkan 

nilai f1 (jumlah terdisolusi) tablet metformin generik tidak memenuhi kriteria 

ekuivalen pada pH 1,2 dan pH 4,5, sedangkan pH 6,8 memenuhi kriteria 

ekuivalen yaitu didapatkan nilai f1 pada dapar HCl pH 1,2, adalah 15,74%,  pada 

dapar asetat pH 4,5 didapat nilai f1 27,21 %, sedangkan  pada dapar fosfat pH 6,8 

didapat nilai f1 4,12%.   

Kata kunci: Metformin HCl, Disolusi Terbanding, Spektrofotometer UV-Vis 
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BAB I 

PENDAHULUAN 

A. Latar Belakang 

Saat ini jenis obat yang beredar di pasaran terbagi atas obat generik dan obat 

innovator atau paten. Obat generik ini pun terbagi lagi menjadi 2, yaitu obat 

generik dan obat generik bermerek. Obat generik merupakan obat dengan nama 

resmi International Nonpropietary Names (INN) yang telah ditetapkan dalam 

Farmakope Indonesia atau buku standar lainnya untuk zat berkhasiat yang 

dikandungnya. Obat generik bermerek bernama dagang merupakan obat generik 

dengan nama dagang yang menggunakan nama milik produsen obat yang 

bersangkutan. Obat innovator atau paten merupakan obat yang masih memiliki 

hak paten dalam jangka waktu tertentu (Permenkes 2010). 

Menurut Riskedas 2013, masyarakat Indonesia yang mengetahui tentang obat 

generik yaitu sebesar 31,9   Di mana hanya 14,1  yang memiliki pemahaman 

mengenai obat generik yang benar, sedangkan 85,9  masih memiliki pemahaman 

yang salah mengenai obat generik. Sumber informasi tentang obat generik sendiri 

paling banyak diperoleh dari tenaga kesehatan, yaitu sebesar 63,1 . Oleh karna 

itu, masih sangat dibutuhkan informasi mengenai obat generik secara strategik 

terutama di era Jaminan Kesehatan Nasional. Salah satu langkah untuk 

meningkatkan kepercayaan masyarakat terhadap obat generik adalah dengan 

dilakukan uji disolusi terbanding antara obat inovator dengan obat generik. 

Disolusi adalah proses suatu zat solid memasuki pelarut untuk menghasilkan 

larutan. Disolusi secara singkat didefenisikan sebagai proses suatu solid melarut  

 (Siregar 2008). Uji disolusi merupakan kelanjutan dari pengamatan waktu hancur 

tablet yang dahulu orang menggangap penting sebagai parameter dalam 

biofarmasi. 

Uji disolusi terbanding adalah uji disolusi komparatif yang dilakukan untuk 

menunjukan similaritas profil disolusi antara obat uji dengan obat. Uji disolusi 

terbanding dapat digunakan untuk mememastikan kualitas dan sifat-sifat produk 

obat dengan perubahan minor dalam formulasi atau pembuatan setelah izin 

pemasaran. BPOM memberikan ketentuan untuk uji disolusi terbanding yaitu 
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dengan melihat nilai f2 (faktor kemiripan) antara produk uji dengan produk 

pembanding (BPOM 2004) 

Metfomin memiliki sifat kelarutan yang tinngi dalam air, tetapi mempunyai 

permeabilitas yang rendah (BCS kelas III) sehinnga perlu dilakukan uji disolusi 

terbanding dan uji ekuivalensi in vivo. Metformin hidroklorida adalah obat 

antidiabetes yang digunakan untuk pengolahan diabetes militus tidak tergantung 

insulin. 

 Penelitian sebelumnya telah dilakukan Sari dkk. 2013 tentang uji disolusi 

terbanding obat generik berlogo, dan obat generik bermerek metformin 

hidroklorida terhadap innovator. Medium disolusi yang digunakan dapar fosfat pH 

6,8. Metode yang digunakan pada penelitian tersebut adalah dengan menggunakan 

spektrofotometri. Hasil yang didapat menunjukan tidak adanya kemiripan profil 

disolusi antar produk generik berlogo dan bermerek dengan innovator. 

    Berdasarkan uraian di atas, maka penelitian ini dilakukan untuk 

membandingkan profil disolusi obat generik dan obat inovator dengan 

mengunakan alat uji tipe 2 (metode dayung) 50 rpm, dengan media: (1) dapar HCl 

pH 1,2 atau cairan lambung buatan tanpa enzim; (2) dapar asetat pH 4,5; dan (3) 

dapar fosfat pH 6,8 pada suhu 37± 0,5 . Pengukuran kadar dilakukan dengan 

menggunakan alat Spektrofotometri UV-Vis. 

B. Permasalahan Penelitian 

Berdasarkan latar belakang yang telah diuraikan, masalah yang diangkat 

dalam penelitian ini adalah apakah obat generik  metformin hidroklorida yang 

beredar di pasaran ekivalen secara in vitro terhadap innovatornya? 

C. Tujuan Penelitian 

Tujuan dari penelitian ini adalah mengetahui apakah obat generik metformin 

HCl yang beredar dipasaran ekivalen secara in vitro terhadap innovatornya. 

D. Manfaat Penelitian 

Dari hasil penelitian diharapkan dapat memberikan informasi mengenai mutu 

obat generik metformin HCl yang beredar di pasaran. 

 

 

 

Uji Disolusi Terbanding..., Asa’at Adjie Ma’arif, Farmasi UHAMKA, 2019



22 
 

DAFTAR PUSTAKA 

 

Badan POM RI. 2011. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan   

 Republik Indonesia Nomor HK.03.1.23.08.11.07331 Tahun 2011 Tentang 

 Metode Analisis Kosmetika. Jakarta. BPOM. 

Badan POM RI. 2004. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan 

Republik Indonesia Nomor HK.00.05.3.1818. Tentang: Pedoman Uji 

Bioekivalensi. Badan Pengawas Obat dan Makanan Republik Indonesia, 

Jakarta. 

Badan POM RI. 2015. Pedoman Uji Bioekivalensi. Badan Pengawas Obat dan 

Makanan Republik Indonesia, Jakarta. 

Balitbang Kemenkes RI. (2013). Riset Kesehatan Dasar;RISKEDAS. Jakarta: 

 Balitbang kemenkes RI. 

Day RA, Underwood AL. 2001. Analisis Kimia Kuantitas. Jakarta:           

Erlangga 

Departemen Kesehatan RI. 1995. Farmakope Indonesia. Edisi IV. Direktorat 

Jendral Pengawasan Bahan Obat dan Makanan. Jakarta. Hlm. 1061. 

Departemen Kesehatan RI. 2014. Farmakope Indonesia. Edisi V. Direktorat 

Jendral Pengawasan Bahan Obat dan Makanan. Jakarta. 

Harmita. 2006. Buku Ajar Analisi Fitokimia. Citra Kreasi Bersama. Jakarta. Hlm. 

15-16.  

Katzung BGSB, Masters, dan AJ. Trevor. 2011. Basic & Clinical  Pharmacology 

12th ed. San Fransisco. Mc Graw Hill. 

Katzung BG. 2013. Farmakologi Dasar dan Klinik. Edisi 12. EGC. Jakarta 

Martin AS. 2008. Farmasi Fisik: Edisi 3. Jakarta. UI press. 

Menteri Kesehatan Republik Indonesia 2010. Peraturan Menteri kesehatan 

 nomor:Hk.02.02/Menkes/068/1/2010 tentang Kewajiban Mengunakan 

 Obat Generik di Fasilitas Pelayanan Kesehatan Pemerintah. Jakarta.

 Departemen Kesehatan Republik Indonesia 

Rohman A. 2007. Kimia Farmasi Analisis. Pustaka Pelajar : Yogyakarta 

Sari DP, Sulaiman TNS, Mafruah OR. 2013. Uji Disolusi Terbanding Metformin 

 Hidroklorida Generik Berlogo dan Generik Bermerek. Dalam: Majalah 

Farmaseutik Vol. 9. Yogyakarta. Hlm. 254-158 

Shargel L and Kanfer I. 2005. Generic Drug Product Development : Solid Oral 

 Dossage Form, Marcel Dekker Inc, New York. 

Uji Disolusi Terbanding..., Asa’at Adjie Ma’arif, Farmasi UHAMKA, 2019



23 
 

Siregar CJ. 2008. Teknologi Farmasi Sediaan Tablet: Dasar-Dasar Praktis. 

 Jakarta: Buku Kedokteran EGC. 

Sudjadi 2007. Kimia Farmasi Analisis. Yogyakarta: Pustaka Pelajar 

Sweetman, S.C. 2009. Martindale The Complete Drug Reference. Thirty sixth 

Edition. USA. Pharmaceutical  Press. 

Sweetman, S.C. 2011. MartindaleThe Complete Drug Reference. Thirty Seventh 

Edition. USA. Pharmaceutical Press. 

Syamsuni. 2007. Ilmu Resep. Jakarta: Buku Kedokteran EGC. 

U.S. Pharmacopeia. 2012. The United States Pharmacopeia. USP 35-NF 30. 

Rockville : U.S. Pharmacopeial Convention. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Uji Disolusi Terbanding..., Asa’at Adjie Ma’arif, Farmasi UHAMKA, 2019


	Cover

	Lembar Pengesahan

	Abstrak

	Kata Pengantar

	Daftar Isi

	Daftar Tabel

	Daftar Gambar

	Daftar Lampiran

	Bab I

	Bab II

	Bab III

	Bab IV

	Bab V

	Daftar Pustaka

	Lampiran




