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ABSTRAK

OPTIMASI FORMULA ORAL DISSOLVING FILM CETIRIZINE HCI
BERBASIS MALTODEXTRIN-SORGUM SEBAGAI FILM FORMING
DAN TRIETIL SITRAT SEBAGAI PLASTICIZER

Rizki Rahmatullah
1604015371

Pati merupakan biopolimer alami yang digunakan sebagai bahan pembentuk film
dan trietil sitrat dapat berperan sebagai plasticizer dalam sediaan oral dissolving
film (ODF). Kelarutan pati dapat ditingkatkan dengan melakukan modifikasi pati
menggunakan enzim atau asam menjadi maltodextrin dengan sifat kelarutan yang
lebih baik. Cetirizin HCI digunakan sebagai obat anti alergi dengan dosis dewasa
rendah sebesar 10mg/hari dengan sediaan yang banyak tersedia berupa tablet dan
kapsul, sediaan ini sulit dikonsumsi pada pasien pediatrik, geriatrik maupun
pasien dengan kesulitan menelan sehingga diperlukan sediaan alternatif yaitu
ODF agar pasien tersebut dapat mengkonsumsi obat ini dengan mudah. Tujuan
penelitian ini adalah untuk mendapatkan formula optimal dari sediaan ODF
cetirizine HCI berbasis Maltodextrin-Sorgum sebagai film forming dan trietil sitrat
sebagai plasticizer dengan aplikasi RSM. Modifikasi pati dilakukan menggunakan
metode enzimatis dengan enzim alfa-amilase kemudian dilakukan karakterisasi
maltodextrin-sorgum dengan hasil uji dextrose ekuvalen sebesar 6, swelling power
sebesar 2,87, solubility sebesar 52,9% dan yield value sebesar 86,71%. Sediaan
ODF dibuat menjadi 14 formula dengan rentang nilai terhadap konsesntrasi
polimer sebesar 2,59 - 6% dan plasticizer sebesar 3 — 10% yang telah ditentukan
oleh Response Surface Methodology (RSM) dengan pola Central Composite
Design (CCD). Hasil penelitian diperoleh formula optimal pada konsentrasi yang
telah disarankan oleh RSM yaitu Maltodextrin-Sorgum sebesar 4,56% dan trietil
sitrat 10% dengan respon disintegration time 75,67 sec, elongasi 108,85%, dan
tensile strengh 1,39 Mpa sehingga film yang dihasilkan memenuhi syarat oral
dissolving film yang baik

Kata Kunci: Oral Dissolving Film, Maltodextrin-Sorgum, Trietil Sitrat,
Response Surface Methodology (RSM), Cetirizine HCI
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BAB |
PENDAHULUAN

A. Latar Belakang

Pasien anak-anak, orang tua dan pasien dengan kondisi sulit menelan
cenderung memiliki masalah dalam menggunakan sediaan obat seperti tablet
ataupun kapsul. Sediaan Oral Dissolving Film (ODF) atau edible film ketika
ditempatkan diatas lidah atau jaringan mukosa pasien akan segera terhidrasi dan
melepaskan obat untuk penyerapan mukosa mulut (Bilal et al., 2020). Sediaan ini
memiliki keuntungan yaitu nyaman untuk pasien disfasik yang kesulitan menelan
tablet dan kapsul serta sangat cocok untuk anak-anak dan orang tua karena
kemudahannya untuk ditelan dan tidak mengandung risiko tersedak (Hoffmann et
al., 2011), sehingga menjadi sediaan alternatif dan diharapkan dapat
meningkatkan kepatuhan pasien tersebut. ODF adalah jenis formulasi yang
biasanya dibuat menggunakan polimer hidrofilik yaitu polimer yang larut air yang
memungkinkan film akan cepat hancur setelah kontak dengan air liur. Pati
merupakan polimer alam yang diketahui dapat digunakan sebagai film forming
agent (Sharma et al., 2015).

Pati merupakan biopolimer alami dengan Kketersediaannya yang luas,
kemampuan terurai secara hayati dan dapat diperoleh dengan harga terjangkau
(Borges et al., 2015) sehingga banyak diaplikasikan dalam sediaan oral film.
Tanaman sorgum termasuk jenis tanaman bahan pangan lokal dan makanan ternak
di indonesia dengan kandungan karbohidrat lebih tinggi daripada gandum dan
peringkat ketiga setelah padi, dan jagung, kandungan pati dalam tanaman sorgum
sebesar 72.3 - 75.1% (Zubair & Padjadjaran, 2018) sehingga memiliki potensi
untuk dimanfaatkan sebagai bahan pembentuk oral dissolving film. Sediaan film
yang dihasilkan dengan pati alam tanpa modifikasi sebagai agen pembentuk film
menghasilkan karakteristik film yang kurang baik seperti kurangnya kekuatan,
ketahanan air dan stabilitas termal sehingga perlu dilakukan modifikasi pati yang
akan memperbaiki karakteristik film yang terbentuk, salah satunya adalah dengan
cara modifikasi pati terhidrolisis yang akan menghasilkan maltodextrin (Borges et
al., 2015).

1
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Maltodextrin merupakan hasil dari modifikasi pati secara hidrolisis dengan
menggunakan enzim atau asam yang memiliki keunggulan sebagai bahan
tambahan untuk film yang dapat dimakan. Maltodextrin memiliki kelarutan dalam
air dan sifat pembentuk film yang baik. Berat molekulnya relatif lebih rendah dan
sedikit higroskopis sehingga mengurangi kerapuhan film pati (Shah et al., 2016).
Penggunaan maltodextrin sebagai polimer pembentuk film akan menurunkan
elongasi film yang menyebabkan film menjadi kurang elastis (Pandey et al.,
2014). Namun maltodextrin dengan nilai DE lebih rendah memiliki viskositas yang
lebih tinggi dan sifat pembentukan film yang lebih baik (Chapdelaine et al.,
2009).

Plasticizer merupakan bahan yang ditambahkan dalam pembuatan sediaan oral
dissolving film untuk mendapatkan film yang tidak rapuh (Hoffmann et al., 2011)
dan meningkatkan fleksibilitas film sehingga dapat memperbaiki karakter film
yang dihasilkan. Plasticizer yang dapat ditambahkan dalam pembuatan ODF
adalah trietil sitrat (Irfan et al., 2015) yang bersifat hidrofilik dengan bobot
molekul (BM) 276.29 (Rowe et al., 2006) dengan bobot molekul plasticizer
berpengaruh terhadap nilai tensile strength suatu film (Honary & Orafai, 2002).
Pati sorgum termodifikasi (Maltodextrin-Sorgum) dan trietil sitrat sebagai
komponen pada pembuatan film diharapkan dapat menghasilkan film dengan
karakteristik film yang baik dan memenuhi persyaratan sehingga dapat menjadi
alternatif sediaan farmasi untuk obat cetirizine HCI.

Cetirizine hydrochloride merupakan suatu zat kimia yang digunakan untuk
mengatasi gejala alergi seperti rhinitis alergi. Cetirizine termasuk kedalam obat
golongan histamin H1 Antagonis generasi kedua yang cepat diabsorpsi melalui
oral (Aberg et al., 2009). Cetirizine HCI banyak tersedia dalam bentuk sediaan
tablet namun kekurangan dari sediaan tablet adalah pada pasien pediatri maupun
geriatri dan terlebih pada pasien yang mengalami gangguan tenggorokan akan
mengalami kesulitan dalam menelan tablet sehingga perlu alternatif sediaan untuk
memudahkan pasien tersebut dalam mengkonsumi obat cetirizine HCI seperti
sediaan oral dissolving film (ODF) yang cepat larut dalam rongga mulut dan dapat

dikonsumsi tanpa bantuan air (Sharma et al., 2015).
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Berdasarkan hal tersebut, pada penelitian ini dilakukan optimasi formula dari
sediaan ODF cetirizine HCI. Optimasi formula dapat dilakukan menggunakan
metode Response Surface Methodology (RSM). RSM adalah optimisasi heuristik
yang mencoba memperkirakan kombinasi input yang meminimalkan fungsi
sasaran, metoda ini lebih disukai dalam melakukan optimasi simulasi (Fu et al.,
2015). Rancangan percobaan dalam penelitian ini menggunakan RSM model
Central Composite design, dengan variabel bebas berupa konsentrasi pati sorgum
termodifikasi sebagai film forming agent dan trietil sitrat sebagai plasticizer.
Variabel tergantung (respon) yang digunakan berupa tensile strength, elongation
dan disintegration time. Data respon akan dimasukan kedalam rancangan
percobaan dan diproses sehingga akan diperoleh satu formula optimal.

B. Permasalahan Penelitian

ODF merupakan sediaan alternatif yang mudah dikonsumsi terutama untuk
pasien pediatik, geriatrik dan pasien gangguan menelan. Sediaan ODF haruslah
memiliki kapasitas pembentukan film yang baik terkait sifat mekaniknya, polimer
dan plasticizer merupakan bahan yang berperan penting terhadap karakteristik
film. Berdasarkan hal tersebut perlu dilakukan optimasi konsentrasi Maltodextrin-
Sorgum sebagai polimer pembentuk film dan trietil sitrat sebagai plasticizer agar
mendapatkan film dengan karakteristik yang baik.

C. Tujuan Penelitian

Tujuan dari penelitian ini adalah untuk mendapatkan formula optimal dari
sediaan ODF cetirizine HCI berbasis Maltodextrin-Sorgum sebagai film forming
dan trietil sitrat sebagai plasticizer.

D. Manfaat Penelitian

Penelitian ini diharapkan memberikan informasi mengenai formula optimal
ODF cetirizine HCI berbasis Maltodextrin-Sorgum sebagai film forming dan trietil
sitrat sebagai plasticizer dengan karakteristik film yang baik dan memenuhi
persyaratan serta meningkatkan pemanfaatan tanaman sorgum dalam bidang

farmasi.
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