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ABSTRAK

Studi ekivalensi dilakukan untuk menjamin kesetaraan khasiat, keamanan,
dan mutu obat uji terhadap obat inovator. Sampel dalam penelitian ini adalah
tablet asam mefenamat inovator, generik berlogo dan merek dagang. Asam
mefenamat merupakan obat golongan anti inflamasi nonsteroid (NSAID) yang
mempunyai efek analgesik, antipiretik, dan anti-inflamasi. Perbedaan bahan
tambahan dan proses produksi masing-masing pabrik dapat menyebabkan
perbedaan kualitas tablet asam mefenamat yang dihasilkan. Tujuan penelitian
untuk melihat perbandingan mutu fisik profil disolusi tablet asam mefenamat yang
beredar di masyarakat. Parameter disolusi yang diamati adalah nilai Qss, DE dan
faktor kemiripan (f2). Hasil dari uji mutu fisik tablet dan penetapan kadar
menunjukkan bahwa semua tablet asam mefenamat telah memenuhi mutu fisik
dan kadar sesuai dengan persyaratan yang telah ditentukan. Hasil analisis profil
disolusi secara statistik tidak menunjukkan adanya kemiripan antara produk
inovator dengan generik dan merek dagang.

Kata Kkunci : Asam mefenamat, bioekivalensi, mutu fisik, disolusi, faktor
kemiripan(f2)
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ABSTRACT

Equivalence studies were conducted to ensure the equality of efficacy,
safety, and quality of the test drug with the innovator drug. The samples in this
study were innovator mefenamic acid tablets, generics with logos, and trademarks.
Mefenamic acid is a nonsteroidal anti-inflammatory drug (NSAID) that has
analgesic, antipyretic, and anti-inflammatory effects. Differences in additives and
production processes of each factory can cause differences in the quality of the
resulting mefenamic acid tablets. The purpose of this study was to compare the
physical quality of the dissolution profile of mefenamic acid tablets circulating in
the community. The dissolution parameters observed were the Q45 value, DE, and
similarity factor (f2). The results of the physical quality test of the tablets and the
determination of the content showed that all mefenamic acid tablets met the
physical quality and content according to the specified requirements. The results
of the statistical analysis of the dissolution profile did not show any similarity
between the innovator product and the generics and trademarks.

Keywords: Mefenamic acid, bioequivalence, physical quality, dissolution
similarity, factor (f2).
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BAB I. PENDAHULUAN

1.1 Latar Belakang

Berdasarkan Permenkes 2016, obat adalah bahan atau kombinasi bahan,
termasuk produk biologi, yang digunakan untuk memengaruhi sistem fisiologi
atau kondisi penyakit, sehingga dapat membantu dalam menentukan diagnosis,
mencegah, menyembuhkan, memulihkan, meningkatkan kesehatan, dan
kontrasepsi. Obat merupakan komponen penting dalam pelayanan kesehatan
kepada masyarakat. Ketersediaan obat baik dari segi jenis, kuantitas dan kualitas
yang cukup, serta harga yang relatif menjadi faktor penting yang harus dicapai.

Secara umum obat yang beredar tersedia dalam bentuk obat generik dan obat
paten. Obat paten, yang juga dikenal sebagai obat inovator, adalah produk farmasi
yang dikembangkan dan didaftarkan oleh penemunya. Obat ini dilindungi oleh
hak paten selama 20 tahun. Setelah masa patennya berakhir, obat tersebut dapat
diproduksi sebagai obat generik. Obat generik memiliki nama resmi yang
ditetapkan oleh International Non-propietary Names (INN), yang merupakan
nama umum yang tidak memiliki merek dagang (Kementrian Kesehatan RI, 2010).

Obat generik terdiri dari obat generik berlogo dan obat generik bermerek atau
disebut juga dengan obat merek dagang. Obat generik berlogo adalah obat yang
memiliki nama yang sama dengan kandungan zat aktifnya. Obat ini
mencantumkan logo “generik” serta nama farmasi atau tempat obat tersebut
diproduksi. Obat merek dagang adalah obat yang diproduksi dan dipasarkan
sesuai dengan merek dagang dari produsen pembuat obat (Kementrian Kesehatan

RI, 2010)..



Obat generik dan obat merek dagang memiliki bahan aktif yang sama seperti
obat aslinya. Perbedaan antara keduanya terletak pada warna, bentuk, bahan
tambahan, serta proses pembuatannya (Kesselheim ef al., 2010). Masyarakat
seringkali mengira bahwa obat merek dagang lebih efektif daripada obat generik.
Hal ini disebabkan karena harga obat generik biasanya lebih rendah dibandingkan
obat merek, sehingga menimbulkan keraguan masyarakat tentang kualitas obat
generik dan obat berlogo yang sebenarnya sama. Murahnya harga obat generik
berlogo dikarenakan obat ini tidak memerlukan biaya promosi, sedangkan obat
merek dagang membutuhkan biaya promosional yang tinggi dari biaya kemasan
sampai biaya pemasaran. Faktor lain yang membuat masyarakat kurang percaya
akan mutu obat generik berlogo dan merek dagang sama adalah karena pemberian
obat yang berbeda kepada pasien BPJS dan non-BPJS (pasien umum) dengan
alasan obat BPJS lebih lambat reaksinya dibandingkan obat untuk pasien umum
yang menggunakan obat merek dagang yang reaksinya lebih cepat dan ampuh
(Aprillanda, 2017).

Untuk memastikan obat aman dan bekerja dengan baik, dilakukan uji
ekivalensi produk obat. Obat uji disebut bioekivalen dengan obat pembanding jika
keduanya memiliki daya obat yang sama dan dengan dosis yang sama,
memberikan kadar obat dalam tubuh yang sama pula, sehingga hasilnya sama. Uji
ekivalensi terdiri dari dua jenis, yaitu uji in vivo dan uji in vitro. Uji in vitro
disebut juga uji disolusi terbanding, yaitu uji disolusi komparatif yang
menunjukkan kesamaan profil disolusi antara obat uji dan obat pembanding

(BPOM RI, 2022).



Salah satu produk obat yang paling banyak ditemukan di masyarakat adalah
obat asam mefenamat. Asam mefenamat (mefenamic acid) merupakan obat
golongan anti inflamasi nonsteroid (NSAID) yang mempunyai efek analgesik,
antipiretik, dan anti-inflamasi. Asam mefenamat termasuk dalam kategori obat
Biopharmaceutical Classification System (BCS) kelas Il yang memiliki kelarutan
lebih rendah dan tingkat permeabilitas tinggi (Nurhikmabh et al., 2016).

Pada penelitian ini dilakukan uji ekivalensi in vitro. Uji ini dilakukan dengan
uji disolusi terbanding obat inovator, generik berlogo dan obat merek dagang
tablet asam mefenamat. Parameter untuk menentukan uji ekivalensi in vitro yakni
kemiripan profil disolusi berdasarkan nilai faktor kemiripan (f2) (BPOM RI,
2022). Sebelum dilakukan uji disolusi terbanding perlu dilakukan uji mutu fisik
dan penetapan kadar pada produk obat.

1.2 Rumusan Masalah

Berdasarkan latar belakang yang telah diuraikan didapatkan rumusan masalah
sebagai berikut.

1. Apakah terdapat perbedaan mutu fisik antara tablet asam mefenamat

inovator, generik berlogo dan merek dagang?

2. Apakah ada perbedaan profil disolusi tablet asam mefenamat inovator,

generik berlogo dan merek dagang?
1.3 Tujuan Penelitian
Tujuan dari penelitian ini adalah untuk :
1. Mengetahui perbandingan mutu fisik antara tablet asam mefenamat

inovator, generik berlogo dan merek dagang.



2. Melihat perbedaan profil disolusi tablet asam mefenamat inovator, generik
berlogo dan merek dagang.
1.4 Manfaat Penelitian
1. Penelitian ini diharapkan dapat menambah wawasan bagi peneliti
mengenai studi ekivalensi obat.
2. Penelitian ini diharapkan dapat memberikan informasi kepada masyarakat

mengenai mutu obat inovator, generik berlogo dan merek dagang.



BAB V. KESIMPULAN DAN SARAN

5.1 Kesimpulan

1. Dari hasil pengujian mutu fisik tablet asam mefenamat A (inovator), tablet
B (generik), dan tablet C (merek dagang) yang meliputi uji organoleptik,
keseragaman bobot, kekerasan, kerapuhan, dan waktu hancur, telah
memenuhi persyaratan uji sesuai dengan yang telah ditentukan. Hasil
penetapan kadar tablet asam mefenamat A (100,43%), tablet B (108,97%),
dan tablet C (92,44%).

2. Hasil faktor kemiripan (f3) antara produk inovator (A) dengan produk uji
(tablet B dan C) tidak menunjukkan kemiripan profil disolusi. Pada
perbandingan antara produk generik (B) dengan merek dagang (C) juga
tidak menunjukkan kemiripan profil disolusi.

5.2 Saran
Penelitian selanjutnya dapat dilanjutkan dengan studi bioekivalensi tablet

asam mefenamat secara in vivo.
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