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ABSTRAK 

UJI DISOLUSI TERBANDING TABLET GENERIK BERLOGO DAN 

GENERIK BERMEREK AMLODIPINE BESILAT TERHADAP PRODUK 

INOVATOR 

 

Tubagus Asep Aria 

1704015043 

 

Amlodipin merupakan obat antihipertensi dan antianginal yang tergolong 

dalam obat antagonis kalsium golongan dihidropiridin ( antagonis ion kalsium ). 

Kini banyak produsen farmasi nasional yang telah memproduksi amlodipine 

sebagai obat generik berlogo dan obat generik bermerek. Penelitian ini bertujuan 

untuk mengetahui mutu obat generik maka dilakukan penelitian Uji Disolusi 

Terbanding amlodipine obat generik berlogo dan obat generik bermerek terhadap 

produk innovator. Penelitian ini merupakan penelitian uji laboratorium untuk 

membandingkan mutu produk melalui uji disolusi terbanding. Uji disolusi 

menggunakan alat disolusi tipe 2 ( dayung ) dengan media dapar pH 1,2; 4,5; 6,8 

dengan volume 900 ml dan kecepatan putaran 50 rpm, dengan waktu sampling pada 

10, 15, 30, 45 serta 60 menit dan penetapan kadar hasil disolusi menggunakan 

spektrofotometer UV-Vis. Hasil penelitian menunjukkan bahwa tablet generik 

berlogo dan tablet generik bermerek dibandingkan dengan inovator mempunyai 

profil disolusi yang sama atau sebanding ( f2≥50 ). Nilai f2 tablet generik berlogo 

a dan b pada dapar HCl pH 1,2; dapar asetat pH 4,5; dan dapar fosfat pH 6,8 

berturut-turut 61,67; 94,48; 93,47 dan 61,58; 87,41; 78,34. Dan nilai f2 tablet 

generik bermerek pada dapar HCl pH 1,2; dapar asetat pH 4,5; dapar fosfat pH 6,8 

berturut-turut 35,39; 84,57; 59,96. Sehingga dapat disimpulkan tablet generik 

berlogo dan tablet generik bermerek ekivalen terhadap tablet inovator. 

 

Kata kunci : Tablet amlodipin, uji disolusi terbanding, obat generik, obat inovator. 
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BAB I 

PENDAHULUAN 

A. Latar Belakang 

Berdasarkan Riset Kesehatan Dasar 2013 menunjukkan peningkatan 

prevalensi hipertensi pada umur diatas 18 tahun berdasarkan wawancara dari 7,6% 

pada tahun 2007 menjadi 9,5% tahun 2013. Sedangkan  prevalensi hipertensi di 

Indonesia pada umur diatas 18 tahun sebesar 25,8% (Kemenkes, 2013). 

Amlodipine merupakan obat antihipertensi golongan penghambat kanal 

kalsium yang bekerja menurunkan influks ion kalsium ke dalam sel miokard, sel‐ 

sel dalam sistem konduksi jantung, dan sel‐sel otot polos pembuluh darah sehingga 

dapat menurunkan kontraktilitas jantung, menekan pembentukan dan propagasi 

impuls elektrik dalam jantung dan memacu aktivitas vasodilatasi (Gormer, 2007).   

Secara garis besar ada dua penggolongan obat yang dikenal dimasyarakat yaitu 

golongan obat generik berlogo dan obat generik bermerek. Masyarakat akan 

memilih obat bermerek walaupun harganya lebih mahal dari pada obat generik 

berlogo karena adanya asumsi bahwa obat dengan nama dagang dan merek lebih 

ampuh dan manjur dibandingkan dengan obat generik berlogo. Padahal obat dengan 

bahan aktif yang sama akan memberikan efek terapi yang sama di dalam tubuh di 

pengaruhi oleh aspek bioavailabilitasnya (Emoto et al., 2005).  

Sediaan tablet amlodipine besilat yaitu obat generik bermerek dan obat generik 

berlogo. Banyak pabrik farmasi yang memproduksi tablet amlodipine besilat 

sehingga di pasaran dapat ditemui berbagai merek dagang Amlodipine besilat 

dengan kemasan dan harga yang bervariasi. Perbedaan bahan tambahan (bahan 

pengisi, penghancur, pengikat) dan proses produksi dapat menyebabkan perbedaan 

kualitas tablet amlodipine besilat yang dihasilkan, salah satunya adalah profil 

disolusi (Sari., 2013). 

Menurut peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Republik 

Indonesia No. HK.00.05.3.1818 tentang Pedoman Uji Bioekivalensi, obat 

antihipertensi perlu dilakukan uji bioekivalensi in vivo karena untuk memastikan 

kemanfaatan dan efek suatu produk obat tersebut serta merupakan obat obat untuk 

kondisi yang serius yang memerlukan respon terapi yang pasti (critical use drugs). 

Sebelum dilakukan uji bioekivalensi in vivo terlebih dahulu dilakukan uji ekivalensi 
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in vitro. Uji ekivalensi in vitro dilakukan dengan uji disolusi terbanding, sebagai 

uji pendahuluan untuk memprediksi bioavailabilitas dan  bioekivalensi produk obat 

tersebut  memenuhi standar mutu (BPOM RI., 2004).   

Umumnya, produk obat  mengalami absorpsi sistemik melalui suatu rangkaian 

proses, meliputi disintegrasi produk obat yang diikuti pelepasan obat, disolusi obat 

dalam media aqueous, dan absorpsi melewati membran sel menuju sirkulasi 

sistemik. Dalam ketiga proses tersebut di atas, kecepatan obat mencapai sirkulasi 

ditentukan oleh tahapan yang paling lambat dalam rangkaian yang disebut tahap 

penentu kecepatan (Shargel, 2005). 

Disolusi adalah proses pemindahan molekul obat dari bentuk padat ke dalam 

larutan suatu medium untuk mengetahui jumlah zat aktif yang terlarut dan memberi 

efek terapi di dalam tubuh (Kemenkes., 2020). Uji disolusi digunakan untuk uji 

bioavailabilitas secara in vitro, karena hasil uji disolusi berhubungan dengan 

ketersediaan hayati obat dalam tubuh (Banakar,1992). Uji disolusi bertujuan untuk 

memprediksi korelasi bioavailabilitas in vivo dari produk obat. Uji disolusi penting 

sebagai (1) petunjuk untuk pengembangan formulasi dan produk obat, (2) kontrol 

kualitas selama proses produksi (3) memastikan kualitas bioekivalen in vitro antar 

batch dan (4) regulasi pemasaran produk obat (Allen dkk., 2005). 

Uji disolusi terbanding dapat digunakan untuk memastikan 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 RI., 2004) 

Penetapan kadar zat terlarut hasil uji disolusi menggunakan beberapa metode 

analisis tergantung dari sifat zat terlarut. Metode yang umum digunakan adalah 

spektrofotometri dan kromatografi cair kinerja tinggi (KCKT). Jika ditinjau dari 

operasional penggunaan, spektrofotometri lebih mudah penangannya dibandingkan 

HPLC dan dengan pengukuran kadar menggunakan spektrofotometri memerlukan 

waktu lebih cepat dibandingkan dengan penggunaan HPLC karena pada 

penggunaan HPLC ada beberapa langkah seperti pencucian kolom yang 

membutuhkan waktu yang lama (Anisahtul, 2017).  
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Berdasarkan uraian di atas penelitian ini dilakukan untuk membandingkan 

profil disolusi obat generik berlogo dan obat generik bermerek terhadap 

inovatornya. Sampel hasil disolusi di analisa dengan Spektrofotometri Uv-Vis.    

B. Permasalahan Penelitian 

 Berdasarkan uraian di atas, identifikasi masalah dalam penelitian ini adalah : 

a. Berapakah persentase zat terlarut dalam media disolusi dan faktor kemiripan 

tablet generik berlogo dan tablet generik bermerek Amlodipine besilat terhadap 

inovatornya. 

b. Apakah produk tablet generik berlogo dan tablet generik bermerek Amlodipine 

Besilat yang beredar di pasaran ekivalen secara in vitro terhadap obat innovator. 

C. Tujuan Penelitian 

 Untuk menentukan bioekivalensi secara in vitro tablet generik berlogo dan 

tablet generik bermerek Amlodipine Besilat yang beredar di pasaran dengan tablet 

inovator. 

D. Manfaat Penelitian 

Hasil penelitian ini diharapkan dapat memberikan informasi kepada 

masyarakat terhadap efektivitas dan mutu dari penggunaan produk obat tersebut 

antara obat generik dengan obat paten tablet amlodipine besilat serta memberikan 

informasi bagi masyarakat tentang mutu obat generik, guna mensosialisasikan 

penggunaan obat generik oleh praktisi kesehatan dan masyarakat. 
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