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ABSTRAK 

 

UJI DISOLUSI TERBANDING TABLET FUROSEMID KOMPARATOR 

DAN GENERIK 

 

Marini Marha Septianingsih 

1504015642 

 

Furosemid merupakan salah satu obat golongan diuretik kuat yang merupakan 

derivat sulfonamida dan merupakan kelompok obat klasifikasi biofarmasetika 

(BCS) kelas IV. Perbandingan ekivalensi antara tablet generik dan komparator 

dapat dilakukan melalui uji disolusi terbanding (UDT). Penelitian ini bertujuan 

untuk membandingkan jumlah terdisolusi (f1) dan profil disolusi (f2) tablet 

generik furosemid terhadap sediaan komparator. Pengujian ditentukan 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 50 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 Chromatography (UHPLC). 

Berdasarkan nilai f1 (jumlah terdisolusi) tablet Furosemid generik memenuhi 

kriteria ekivalensi jika dibandingkan dengan  komparatornya, baik pada media 

dapar pH 4,5 sebesar 9.61% dan dalam media dapar pH 6,8 sebesar 2.35%. 

Berdasarkan nilai f2 (profil disolusi) tablet Furosemid generik memenuhi kriteria 

ekivalensi jika dibandingkan dengan komparatornya, baik pada media dapar pH 

4,5 sebesar 50.10% dan dalam media dapar pH 6,8 sebesar 78.12%. Berdasarkan 

hasil dapat disimpulkan tablet Furosemid generik ekivalen secara in vitro terhadap 

tablet komparatornya. 

 

Kata kunci: Furosemid, Disolusi Terbanding, Ultra High Performance Liquid 

Chromatography, UHPLC. 
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BAB I 

PENDAHULUAN 

A. Latar Belakang 

Hipertensi (tekanan darah tinggi) yang merupakan peningkatan tekanan 

darah sistolik di atas batas normal yaitu lebih dari 140 mmHg dan tekanan darah 

diastolik lebih dari 90 mmHg. Rekomendasi WHO untuk penanganan hipertensi 

menganjurkan 5 jenis obat, yaitu diuretika kuat, beta-blockers, antagonis-Ca, 

ACE-inhibitor dan ATH-reseptorblockers, efek melindungi dari semua obat ini 

terletak pada daya kerja penurunan TD (tekanan darah) dan tidak pada sifat-sifat 

lain dari obat-obat tersebut (Anonim, 2007). 

Furosemid (asam-4-kloro-N-furfuril-5-sulfamoilantranilat) merupakan obat 

diuretik kuat yang praktis tidak larut dalam air (Kemenkes, 2020). Berdasarkan 

sistem klasifikasi biofarmasetik (Biopharmaceutic Classificasion System/BCS) 

furosemid termasuk dalam golongan BCS kelas 4 (kelarutan dan permeabilitas 

dalam usus rendah) sehingga memerlukan uji ekivalensi in vitro dan in vivo.  

Produk obat yang beredar di Indonesia terdiri atas produk obat inovator, 

produk dengan nama dagang (bermerek) dan generik berlogo serta obat 

komparator. Obat generik merupakan alternatif bagi masyarakat dikarenakan 

harganya yang lebih murah dibandingkan harga obat dengan nama dagang atau 

inovator yang disebabkan adanya penekanan pada biaya produksi dan promosi 

(Depkes RI, 2014). 

Uji Disolusi Terbanding atau Uji Ekivalensi in vitro, yang selanjutnya 

disebut Uji Disolusi Terbanding, adalah uji disolusi komparatif yang dilakukan 

untuk menunjukkan similaritas profil disolusi antara Obat Uji dengan Obat 

Komparator. Obat Uji adalah obat yang akan diuji dan di tetapkan ekivalensinya 

terhadap Obat Komparator. Obat Komparator adalah obat yang digunakan sebagai 

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

ekivalensi suatu Obat Uji (BPOM, 2017). 

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) 
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maupun dengan nama dagang (BPOM, 2017). 

Disolusi merupakan proses suatu zat memasuki pelarut untuk menghasilkan 

larutan. Definisi secara singkat dari disolusi sebagai proses suatu solid melarut. 

Uji disolusi ini kelanjutan dari pengamatan waktu hancur tablet yang dahulu orang 

menganggap penting sebagai parameter dalam biofarmasi (Fudholi, 2013). 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, 2017). 

Berdasarkan uraian di atas, maka penelitian ini dilakukan untuk 

membandingkan profil disolusi obat generik terhadap komparatornya 

menggunakan metode dayung rpm 50, dalam 900 ml dengan media: (1) dapar 

asetat pH 4,5 atau cairan perjalanan antara lambung menuju usus halus (2) dapar 

fosfat pH 6,8 atau cairan yang ada di dalam usus halus (Kemenkes, 2020).  

B. Permasalahan Penlitian 

Berdasarkan latar belakang yang telah diuraikan, masalah dalam penelitian 

ini adalah: Apakah tablet generik Furosemid yang beredar di pasaran ekivalen 

secara in vitro terhadap komparatornya? 

C. Tujuan Penelitian 

Tujuan dari penelitian ini mengetahui apakah tablet generik Furosemid yang 

beredar di pasaran ekivalen secara in vitro terhadap komparatornya. 

D. Manfaat Penelitian 

Dari hasil penelitian diharapkan dapat memberikan informasi mengenai 

status ekivalen tablet generik Furosemid yang beredar di pasaran terhadap 

komparatornya. 
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