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ABSTRAK 

 

UJI DISOLUSI TERBANDING TABLET KARBAMAZEPIN INOVATOR 

DAN GENERIK MENGGUNAKAN KCKUT 
 

Dimas Yoga Pratama 

1504015113 

 

Karbamazepin adalah obat golongan anti konsulvan yang secara luas digunakan 

untuk epilepsi obat utama dalam penanganan epilepsi. Karbamazepin 

memil iki  sifat  kelarutan dalam  air  rendah dan memiliki permeabilitas 

yang tinggi (BCS II). Obat-obatan yang tergolong ke dalam BCS kelas II ini, 

bioavailabilitas obat dikendalikan oleh kecepatan pelepasan obat dari sediaan 

oleh sebab itu, uji disolusi dapat dilakukan sebagai studi awal untuk menilai 

ekivalensi produk uji terhadap produk inovator. Uji disolusi terbanding 

dilakukan untuk mengetahui pengaruh dari proses formulasi dan fabrikasi 

terhadap profil disolusi dalam memperkirakan bioavailabilitas dan 

bioekivalensi antara produk uji dan inovatornya. Tujuan dari penelitian ini 

adalah untuk memastikan kemiripan kualitas dan mutu obat berdasarkan profil 

disolusi obat generik dan inovator karbamazepin. Penelitian ini menggunakan 

metode dayung menggunakan medium disolusi dapar asetat pH 4,5 dan dapar 

fosfat pH 6,8 dengan kecepatan 75 rpm selama 60 menit. Instrumen yang 

digunakan untuk mengetauhi kadar karbamazepin dalam media disolusi adalah 

KCKUT pada panjang gelombang 285nm dengan fase gerak asetonitril: 

aquadest (30 : 70) dan fase diam kolom C18. Hasil penelitian menunjukan 

bahwa obat generik mempunyai profil disolusi yang sama atau sebanding 

dengan innovator (F2 ≥ 50), dengan hasil faktor kemiripan untuk obat generik 

pada dapar asetat pH 4,5 adalah 77,81% dan dapar fosfat pH 6,8 adalah 62,38% 

Sehingga dapat disimpulkan obat generik ekivalen terhadap obat inovator. 

 

Kata kunci: Karbamazepin, Disolusi Terbanding, Kromatografi Cair Kinerja 

Ultra Tinggi (KCKUT). 
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BAB I  

PENDAHULUAN 

A.   Latar Belakang 

Uji bioekivalensi adalah uji bioavailabilitas komparatif yang dirancang 

untuk menunjukkan  bioekivalensi  antar produk  uji  dengan  produk  obat  

pembanding (BPOM, 2004). Uji ini diperlukan karena metode fabrikasi dan 

formulasi dapat mempengaruhi bioavailabilitas produk-produk obat tersebut 

(Abdou 1989). Bioavailabilitas adalah jumlah dan kecepatan zat aktif dalam 

suatu produk obat yang mencapai/tersedia dalam sirkulasi sistemik dalam 

bentuk utuh atau aktif setelah  pemberian  produk  obat  tersebut,  diukur  dari  

kadarnya  dalam  darah terhadap waktu atau dari ekskresinya dalam urin. Dua 

produk disebut bioekivalen jika mempunyai ekivalensi farmasetik (mengandung 

zat aktif yang sama) atau merupakan alternatif farmasetik (mengandung zat 

aktif yang sama tetapi berbeda dalam bentuk sediaan atau kekuatan) dan pada 

pemberian dengan dosis molar yang sama akan menghasilkan bioavailabilitas 

yang sebanding sehingga efeknya akan sama, baik dalam hal efikasi maupun 

keamanan (BPOM 2004). Ekivalensi farmasetik dapat digambarkan melalui uji 

disolusi terbanding. 

Uji disolusi terbanding dilakukan sebagai uji pendahuluan untuk 

mengetahui pengaruh dari proses formulasi dan fabrikasi terhadap profil disolusi 

dalam memperkirakan bioavailabilitas dan bioekivalensi antara produk uji dan 

pembanding. Uji disolusi terbanding dapat juga digunakan untuk memastikan 

kemiripan kualitas dan sifat-sifat produk obat dengan perubahan minor dalam 

formulasi atau pembuatan setelah izin pemasaran obat (BPOM 2015). Disolusi 

merupakan salah satu metode kontrol kualitas yang digunakan untuk memprediksi 

bioavailabilitas suatu obat dan sebagai penilaian uji bioekivalen. Uji disolusi in 

vitro memberikan informasi tentang availabilitas obat  dan efek terapeutik secara 

in  vivo.  Komponen  penting  untuk  pengujian   disolusi  adalah   wadah,  

tipe pengaduk, suhu, dan medium (Siregar dan Wikasra 2010). Salah satu bahan 

obat yang perlu dilakukan uji disolusi terbanding adalah karbamazepin. 

Karbamazepin merupakan obat yang digunakan dalam terapi epilepsi 

parsial dan tonik-klonik yang banyak digunakan oleh masyarakat (Brunton dan 
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Keith, 2008). Karbamazepin memiliki kelarutan yang sangat rendah sekitar 237,2 

± 5,2 mg/L pada suhu 37 °C atau sekitar 178 mg/L pada suhu 25 °C (Lee et al., 

2005; Rane  et  al.,  2007),  namun  memiliki  permeabilitas  yang  sangat  tinggi  

(FDA, 

2000). Berdasarkan biopharmaceutic classification system (BCS), 

karbamazepin digolongkan ke dalam BCS kelas II. Untuk obat-obatan yang 

tergolong ke dalam BCS kelas II ini, bioavailabilitas obat dikendalikan oleh 

kecepatan pelepasan obat dari sediaan (Shargel, et al., 2005). Menurut penelitian 

yang sudah dilakukan Satriadi  dkk  tentang  uji  disolusi  terbanding  zat  

karbamazepin  dalam  bentuk sediaan tablet di Institut Teknologi Bandung, 

Bandung. Hasil yang didapat bahwa obat generik berlogo, dan obat generik 

bermerk ekivalen atau similar dengan innovatornya (Satriadi dkk.2011). Oleh 

sebab itu, uji disolusi di dalam berbagai medium uji dapat dilakukan sebagai studi 

awal untuk menilai ekivalensi produk uji terhadap produk inovator. 

Berdasarkan uraian diatas, maka penelitian ini dilakukan untuk 

membandingkan profil disolusi obat generik, obat generik bermerk dagang 

terhadap  inovatornya  menggunakan  metode  dayung  rpm  75,  dalam  900  mL 

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 atau cairan usus buatan tanpa 

enzim  (BPOM  2015).  Pengukuran  kadar  dilakukan  menggunakan  alat  HPLC 

(USP 30 2007). 

Kromatografi cair kinerja ultra tinggi (KCKUT) dapat digunakan untuk 

menganalisa Karbamzepin karena dapat memisahkan antara Karbamazepin dan 

hasil degradasinya. Metode KCKUT mempunyai beberapa keuntungan dibanding 

metode analisis lain, diantaranya kolom dapat digunakan kembali, memiliki 

berbagai jenis detektor, waktu analisis umumnya relatif singkat, ketepatan dan 

ketelitian relatif tinggi serta dapat digunakan untuk menganalisis kebanyakan 

senyawa kimia(Meyer 2004). 

B.   Permasalahan Penelitian 

Karbamazepin merupakan obat yang digunakan dalam terapi epilepsi 

parsial. Berdasarkan biopharmaceutic classification system (BCS), karbamazepin 

digolongkan ke dalam BCS kelas II. Sehingga perlu dilakukan uji Biokavalensi 
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invitro dengan cara uji disolusi terbanding. Adapun masalah yang diangkat dalam 

penelitian ini adalah: Apakah terdapat perbedaan efisiensi disolusi antara produk 

obat generik dan komparatornya dalam pH 4,5dan 6,8? 

C.  Tujuan Penelitian 

1. Mengetauhi apakah obat generik karbamazepin yang beredar dipasaran 

ekivalen secara in vitro terhadap inovatornya. 

2. Untuk melihat adanya perbedaan profil disolusi tablet Karbamazepin generik 

dan bermerek. 

D.   Manfaat Penelitian 

Dari hasil penelitian diharapkan dapat memperoleh suatu informasi yang 

akurat antara lain: 

1. Memberikan  informasi  mengenai  mutu  obat  generik  karbamazepin  yang 

beredar di pasaran. 

2. Memberikan informasi mengenai kadar obat generik disolusi obat generik 

karbamazepin memenuhi kriteria berdasarkan Farmakope Indonesia.
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