
UJI DISOLUSI TERBANDING TABLET VALSARTAN 

 KOMPARATOR DAN GENERIK 

 
 

Skripsi 

Untuk melengkapi syarat-syarat guna memperoleh gelar  

Sarjana Farmasi 

 

 

Oleh : 

Feby Fardian 

1504015154 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

PROGRAM STUDI FARMASI 

FAKULTAS FARMASI DAN SAINS 

UNIVERSITAS MUHAMMADIYAH PROF. DR. HAMKA 

JAKARTA 

2020 

BU AAN
Sticky Note
Silahkan lihat, atau klik bookmark untuk melihat skripsi dalam bentuk bab per bab



ii 
 

Skripsi dengan Judul 

UJI DISOLUSI TERBANDING TABLET VALSARTAN  

KOMPARATOR DAN GENERIK 

 

Telah disusun dan dipertahankan di hadapan penguji oleh: 

Feby Fardian, NIM 1504015154 

 

 

 

Ketua   

Wakil Dekan I  

Drs. apt. Inding Gusmayadi, M.Si. 

Tanda Tangan 

 

 

 Tanggal 

 

 

 

Penguji I 

Dr. apt. Supandi, M.Si. 

   

 

  22/11/2020 

 

 

 

Penguji  II 

apt. Pramulani Mulya Lestari, M.Farm. 

   

 

23/11/2020 

 

 

 

Pembimbing I 

Dr. apt. Fith Khaira Nursal, M.Si. 

 

 

  

 

23/11/2020 

 

 

 

Pembimbing II 

apt. Ari Widayanti, M.Farm.  

 

 

 

  

 

  26/11/2020 

 

Mengetahui:  

 

 

Ketua Program Studi Farmasi 

apt. Kori Yati, M.Farm. 

   

 

 

 

14/12/2020 

 

 

 

Dinyatakan Lulus pada tanggal: 9 November 2020 

UJI DISOLUSI TERBANDING TABLET...,Feby Fardian, Farmasi UHAMKA 2021



iii 
 

ABSTRAK 

UJI DISOLUSI TERBANDING TABLET VALSARTAN  

KOMPARATOR DAN GENERIK 

 

Feby Fardian 

1504015154 

 

Valsartan merupakan obat antihipertensi dari golongan antagonis reseptor 

angiotensin II turunan tetrazol (pKa = 4,73) dan kelompok carboxylic (pKa = 3,9) 

yang membuat senyawa larut dalam kisaran pH netral. Valsartan memiliki sifat 

kelarutan dalam air tinggi dan memiliki permeabilitas yang rendah (BCS III) 

sehingga perlu dilakukan uji ekivalensi in vitro (uji disolusi terbanding). 

Penelitian ini bertujuan membandingkan jumlah terdisolusi (f1) dan profil disolusi 

(f2) terhadap tablet Valsartan generik dan komparator. Pengujian disolusi 

dilakukan dengan metode dayung dalam media dapar asetat pH 4,5 dan dapar 

fosfat pH 6,8 sebanyak 900 mL selama 60 menit. Selanjutnya hasil disolusi 

ditentukan dengan metode Kromatografi Cair Kinerja Ultra Tinggi (KCKUT). 

Perhitungan nilai f1 tablet Valsartan komparator memenuhi kriteria ekuivalensi 

yaitu 10.16% dengan rata-rata terdisolusi 60,79% ± 21,42 dalam media dapar 

asetat pH 4,5 dan 0.57% dengan rata-rata terdisolusi 95.11% ±1,58 dalam media 

dapar fosfat pH 6,8. Hasil nilai f2 tablet Valsartan generik juga memenuhi kriteria 

ekuivalensi yaitu 58.52% dengan rata-rata terdisolusi 66,97% ± 24,19 dalam 

media dapar asetat pH 4,5 dan  83.85%  dengan rata-rata terdisolusi  94.58% ± 

2.81 dalam media dapar fosfat pH 6,8. Berdasarkan kedua data diatas dapat 

disimpulkan bahwa tablet Valsartan generik ekivalen secara in vitro terhadap 

komparatornya. 

 

Kata kunci: Valsartan, disolusi, Kromatografi Cair Kinerja Ultra Tinggi 

(KCKUT) 
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BAB I 

PENDAHULUAN 

A. Latar Belakang 

Hipertensi lebih dikenal dengan istilah penyakit tekanan darah tinggi. Batas 

tekanan darah yang dapat digunakan sebagai acuan untuk menentukan normal 

atau tidaknya tekanan darah adalah tekanan sistolik dan diastolik. Bedasarkan 

JNC (Joint National Comitee) VII, seorang dikatakan mengalami hipertensi jika 

tekanan sistolik 140 mmHg atau lebih dan diastolik 90 mmHg atau lebih 

(Chobanian et al. 2004). Pada populasi lanjut usia, hipertensi didefinisikan 

sebagai tekanan sistolik 160 mmHg dan tekanan diastolik 90 mmHg (Sheps 

2005). 

Pada tahun 2010, pemerintah melalui Kementrian Kesehatan merevitalisasi 

penggunaan obat generik dengan mengeluarkan kebijakan yang tertuang dalam 

Peraturan Menteri Kesehatan tentang kewajiban menggunakan obat generik di 

fasilitas pelayanan pemerintah. Penggunaan obat generik akan sangat menghemat 

biaya penanganan penyakit. Pengetahuan dan pemahaman yang kurang terhadap 

mutu obat generik mengakibatkan rendahnya penggunaan obat generik di fasilitas 

kesehatan. Begitu pula dengan Valsartan, dengan mulai banyak muncul obat copy 

di Indonesia maka diperlukan penelitian untuk membandingkan mutu obat 

komparator dengan obat generik. Obat komparator adalah obat yang digunakan 

sebagai pembanding dalam uji ekivalensi in vivo dan atau in vitro untuk 

pembuktian ekivalensi suatu obat uji. Obat generik adalah obat yang memiliki 

komposisi zat aktif yang sama baik kualitatif maupun kuantitatif dan bentuk 

sediaan yang sama dengan obat komparator, baik dengan nama International 

Nonproprietary Names (INN) maupun dengan nama dagang (BPOM 2015). 

Valsartan merupakan salah satu obat golongan Angiotensin II reseptor blocker 

yang dimetabolisme dan diekskresikan rute non-ginjal. Valsartan efektif dalam 

pengobatan anak, remaja dan pasien lanjut usia dengan ringan hingga hipertensi 

sedang. Monoterapi dengan Valsartan dengan 80 mg sebagai dosis awal telah 

menunjukkan efikasi yang cukup pada pasien dengan CHF dan gangguan ginjal 

bersamaan dengan hipertensi dan tambahan terapi untuk membantu mengontrol 

tekanan darah pada populasi besar pasien dengan hipertensi berat tidak cukup 
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menanggapi β-blocker, inhibitor ACE atau diuretik. Merupakan salah satu pilihan 

terapi utama untuk pengidap Diabetes Mellitus yang disertai hipertensi (Siddiqui 

et al. 2011). 

Valsartan ditemukan pertama kali oleh perusahaan Novartis pada tahun 2008 

di bulan Desember. Sifat dari senyawa valsartan di dalam tubuh, lebih bersifat 

lipofilik dan memiliki waktu onset diatas rata-rata dan sering diekskresikan diluar 

jalur renal. Valsartan termasuk ke dalam BCS kelas III yang terklasifikasi 

memiliki kelarutan yang tinggi serta permeabilitas yang rendah. Disolusi 

merupakan proses suatu zat solid memasuki pelarut untuk menghasilkan larutan. 

Disolusi secara singkat didefenisikan sebagai proses suatu solid melarut (Siregar 

2010). Uji disolusi merupakan kelanjutan dari pengamatan waktu hancur tablet 

yang dahulu orang menggangap penting sebagai parameter dalam biofarmasi. Alat 

uji disolusi yang resmi digunakan adalah alat dayung USP terutama dipakai untuk 

sediaan tablet yang mengalami desintegrasi (Fudholi 2013). 

Uji disolusi terbanding merupakan uji disolusi komparatif yang dilakukan 

untuk menunjukan similaritas profil disolusi antara obat uji dengan obat inovator 

atau komparator. 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 dengan melihat nilai f2 (faktor kemiripan) antara produk 

uji dengan produk pembanding (BPOM 2011). 

Menurut penelitian yang sudah dilakukan Hasin Farzana et al. 2017 dengan 

judul “Comparative Bioequivalence Study Of Different Brands Of Valsartan 

Tablets Marketed In Bangladesh By Dissolution Modeling And Quality Control 

Test” University of Asia Pacific, Bangladesh. Hasil yang didapat bahwa semua 

merek terpilih dari Valsartan 80 mg secara fisik-kimiawi setara dengan hasil profil 

disolusi merek A, B dan C, nilai f2 lebih dari 50 dan f1 kurang dari 15. Jadi, jika 

merek yang satu tidak tersedia di pasaran, merek lainnya dapat diresepkan oleh 

dokter. Hasil dari semua pengujian yang dilakukan menunjukkan bahwa pedoman 

GMP dan cGMP telah diikuti selama pembuatan. Profil disolusi semua merek 

terpilih berada dalam kisaran batas standar sehingga setelah dilakukan evaluasi 

farmakoekonomi direkomendasikan bahwa merek terpilih dapat digunakan sesuai 
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status keuangan pasien. Semua merek memiliki terapi yang setara sehingga pasien 

dapat menggunakan merek apa saja secara bergantian sesuai dengan kondisi 

ekonominya. Namun, dari ketiga merek B ini menunjukkan profil disolusi yang 

lebih baik dan secara komparatif berbiaya rendah. 

Berdasarkan uraian di atas, maka penelitian ini dilakukan untuk 

membandingkan profil disolusi obat generik terhadap komparatornya dengan 

menggunakan alat uji tipe II (metode dayung) rpm 50 dengan media: (1) dapar 

asetat pH 4,5 atau cairan perjalanan lambung menuju usus buatan tanpa enzim (2) 

dapar fosfat pH 6,8 atau cairan usus buatan tanpa enzim (BPOM 2015). 

Pengukuran kadar dilakukan menggunakan alat KCKUT. 

B. Permasalahan Penelitian 

Permasalahan pada penelitian  ini apakah obat generik Valsartan produsen 

hexpharm jaya yang beredar di pasaran ekivalen secara in vitro terhadap 

komparatornya ? 

C. Tujuan Penelitian 

Penelitian ini bertujuan untuk mengetahui apakah obat generik Valsartan dari 

produsen hexpharm jaya yang beredar dipasaran ekivalen secara in vitro terhadap 

komparatornya diovan dari produsen novartis. 

D. Manfaat Penelitian 

Dari hasil penelitian diharapkan dapat memberikan informasi mengenai obat 

generik Valsartan dari produsen hexpharm jaya yang beredar di pasaran ekivalen 

terhadap komparatornya. 
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