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ABSTRAK

UJI DISOLUSI TERBANDING TABLET MELOXICAM KOMPARATOR
DAN GENERIK

Siwi Kartika Putri
1504015390

Meloxicam merupakan kelompok senyawa antiinflamasi non steroid yang
termasuk klasifikasi biofarmasetika (BCS) kelas Il dengan kelarutan rendah dan
permeabilitas tinggi. Telah dilakukan perbandingan ekivalensi tablet generik
meloxicam dengan komparatornya melalui uji disolusi terbanding (UDT).
Pengujian dilakukan dengan alat disolusi tipe 2 (dayung) dalam media dapar
asetat pH 4,5 dan dapar fosfat pH 6,8 dengan volume 900 ml serta kecepatan
putaran 75 rpm dan waktu sampling pada menit ke 10, 15, 20, 30, 45 dan 60.
Kadar zat terlarut hasil uji disolusi ditetapkan menggunakan Ultra High
Performance Liquid Chromatograph (UHPLC). Berdasarkan hasil yang diperoleh,
nilai f1 pada media asam (pH 4,5) memenuhi kriteria, namun nilai f2 berada diatas
kriteria yang ditetapkan demikian juga dalam media dapar (pH 6,8) sebaliknya
nilai f2 tidak memenuhi kriteria tetapi untuk nilai f1 masuk dalam batas
persyaratan ekivalen. Kesimpulan dari penelitian yang dilakukan tersebut, belum
memenuhi Kriteria dalam kedua cairan dapar asam maupun dapar fosfat.

Kata kunci: Meloxicam; Antiinflamasi; Disolusi Terbanding; Bioekivalen.
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BAB |
PENDAHULUAN
A. Latar Belakang

Rheumatoid arthritis (RA) adalah penyakit kronis yang menyebabkan nyeri,
kekakuan , pembengkakan dan keterbatasan gerak serta fungsi dari banyak sendi.
RA adalah bentuk paling umum dari arthritis autoimun , yang mempengaruhi
lebih dari 1,3 juta orang Amerika. Dari jumlah tersebut 75% adalah perempuan,
bahkan 1-3% wanita mungkin mengalami RA dalam hidupnya ( Hochberg, 2012).

Saat ini jenis obat yang beredar dipasaran terbagi atas obat generik dan obat
innovator atau paten. Obat generik ini terbagi lagi menjadi dua,yaitu obat generik
berlogo 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 inovator atau paten merupakan obat yang masih memiliki hak
paten dalam jangka waktu tertentu (BPOM, 2017).

Dalam sudut pandang masyarakat biasanya mutu obat generik kurang baik
dibandingkan dengan obat bermerek. Harga obat generik yang terbilang relatif
murah membuat masyarakat tidak percaya bahwa obat tersebut memiliki kualitas.
Kurangnya informasi seputar obat generik adalah salah satu faktor penyebab obat
generik dipandang sebelah mata oleh masyarakat (Idris dan Widjajarta, 2006).

Menurut Riskedas 2013, masyarakat Indonesia yang mengetahui tentang obat
generik yaitu sebesar 31,9%. Hanya 14,1% yang memiliki pemahaman mengenai
obat generik yang benar, sedangkan 85,9% masih memiliki pemahamanyang salah
mengenai obat generik. Sumber informasi tentang obat generik sendiri paling
banyak diperoleh dari tenaga kesehatan, yaitu sebesar 63,1%, Oleh karena itu,
masih sangat dibutuhkan informasi mengenai obat generik secara strategik
terutama di era Jaminan Kesehatan Nasional.

Disolusi adalah proses suatu zat solid memasuki pelarut untuk menghasilkan
larutan. Disolusi secara singkat didefinisikan sebagai proses suatu solid melarut
(Siregar, 2010).
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Uji disolusi merupakan kelanjutan dari pengamatan waktu hancur tablet yang
dahulu orang menggangap penting sebagai parameter dalam biofarmasi. Uji
disolusi ini kelanjutan dari pengamatan waktu hancur tablet yang dahulu orang
menganggap penting sebagai parameter dalam biofarmasi (Fudholi, 2013). Uji
disolusi terbanding adalah uji disolusi komparatif yang dilakukan untuk
menunjukan similaritas profil disolusi antara obat uji dengan obat inovator
(BPOM, 2011).

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 2 (faktor kemiripan) antara produk uji
dengan produk pembanding (BPOM, 2011)

Obat komparator adalah obat yang digunakan sebagai pembanding dalam uji
ekivalensi in vivo dan atau in vitro untuk pembuktian ekivalensi suatu obat
uji.Obat innovator adalah obat yang pertama kali dipasarkan berdasarkan
dokumentasi keamanan, khasiat, dan mutu sesuai persyaratan yang berlaku saat
diberi izin edar, termasuk obat yang di lindungi paten (BPOM, 2017).

Dalam hal penentuan mutu kualitas obat generik dan bermerek dapat dinilai
dari respon terapetik. Umumnya, produk tablet mengalami suatu rangkaian proses,
meliputi disentegrasi produk obat yang diikuti pelepasan obat, disolusi obat dalam
media aqueos, dan absorsi melawati membran sel menuju sirkulasi sistemik
(Shargel dan Kanfer, 2005).

Meloxicam merupakan obat paling banyak diresepkan karena terbukti lebih
menghambat COX-2 dari pada COX-1, khususnya pada dosis rendah dan
meloxicam menyebabkan lebih sedikit gejala dan komplikasi pada saluran cerna
sehingga memperoleh manfaat yang maksimal dan efek samping yang seminimal
mungkin (Arief, 2018).

Meloxicam adalah obat yang digunakan secara luas dalam terapi untuk
perawatan osteoarthritis dan rheumatoid arthritis pada orang dewasa. Ini adalah
salah satu dari sedikit obat yang dianggap sebagai penghambat COX 2
"preferensial” yang tersedia di dunia farmasi, karena pada tahun-tahun terakhir
beberapa obat yang berpotensi selektif, seperti rofecoxibe dan valdecoxibe,

2
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dikeluarkan dari peredarannya karena efek berbahaya serius yang mungkin
mereka alami. (Engelhard, 1995).

Beberapa produk farmasi yang mengandung meloxicam sebagai obat dalam
bentuk tablet. Meloxicam adalah obat padat kuning, praktis tidak larut dalam
air,dengan kelarutan yang lebih tinggi diamati pada basa kuat. Itu sangat sedikit
larut dalam metanol.Meloxicam memiliki nilai pKa 1.1 dan 4.2. Oleh karena itu,
dianggap sebagai obat kelas 11 (Final, 2006).

B. Permasalahan Penelitian

Berdasarkan latar belakang yang telah diuraikan, adapun masalah yang
diangkat dalam penelitian ini adalah: Apakah tablet generik Meloxicam yang
beredar dipasaran ekivalen secara invitro terhadap komparatornya?

C. Tujuan Penelitian

Tujuan dari penelitian ini sebagai berikut:

1. Mengetahui apakah tablet generik Meloxicam yang beredar dipasaran
ekivalen secara in vitro terhadap komparatornya.

2. Untuk membuktikan tanggapan masyarakat bahwa obat generik memiliki
mutu yang rendah daripada komparatornya.

D. Manfaat Penelitian

Dari hasil penelitian diharapkan dapat memperoleh suatu informasi yang
akurat antara lain:

1. Memberikan informasi mengenai mutu tablet generik Meloxicam yang
beredar di pasaran.
2. Memberikan informasi mengenai status ekivalen tablet generik meloxicam

terhadap komparatornya.
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