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BAB I 

PENDAHULUAN 

 

Obat generik adalah obat yang telah habis masa patennya dan kemudian 

dapat diproduksi oleh industri yang berbeda dari perusahaan inovator (patent 

holding) (Davit, 2013). Pergantian generik diperkenalkan di berbagai negara 

dengan alasan untuk mengurangi biaya dan meningkatkan akses obat, walaupun 

peraturan dan ketersediaan  obat generik berbeda-beda antar negara (Toverud, 

2015).  

Dalam peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia, produk obat 

yang beredar di Indonesia terdiri dari produk obat paten atau produk dengan 

nama dagang (bermerek) dan generik berlogo. Obat generik merupakan salah 

satu alternatif pilihan bagi masyarakat karena harganya lebih murah 

dibandingkan harga obat dengan nama dagang. Hal ini disebabkan karena adanya 

penekanan pada biaya produksi dan promosi. Persaingan harga diikuti 

pengendalian mutu yang ketat akan mengarah pada tersedianya obat generik 

bermutu tinggi dengan harga yang terjangkau (Permenkes RI, 1989). 

Metilprednisolon merupakan kortikosteroid dengan aktivitas utama 

glukokortikoid (Sweeman, 2009). Dengan posisinya sebagai obat dewa, 

metilprednisolon memiliki banyak kegunaan. Sebagai glukokortikoid, 

metilprednisolon  mampu bekerja pada banyak bagian sel tubuh, oleh sebab itu 

metilprednisolon dapat digunakan pada berbagai macam penyakit seperti asma, 

insufisiensi adrenal, alergi, penyakit kulit, imunosupresan, antiinflamasi dan lain 

sebagainya (Sweeman, 2009). 
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Metilprednisolon  adalah obat esensial, yaitu obat terpilih yang paling 

dibutuhkan dalam pelayanan kesehatan (Kemenkes RI, 2013). Namun, 

penggunaan metilprednisolon generik dalam kasus-kasus darurat, seperti asma, 

masih kurang dipercayai. Hal ini disebabkan oleh adanya perbedaan ketersediaan 

hayati obat dalam tubuh pasien. Selain itu, perbandingan harga ecerean tertinggi 

antara obat inovator, generik bermerek serta generik berlogo untuk tablet 

metilprednisolon sangat jauh. Sebagai contoh, harga eceran tertinggi 10 tablet 

tablet metilprednisolon inovator adalah Rp. 38.763, untuk tablet metilprednisolon 

generik bermerek Rp.31.625, dan untuk generik berlogo Rp.6000,00. 

 Dalam studi biofarmasetika menunjukkan bahwa adanya perbedaan 

formulasi dan proses produksi obat dapat mempengaruhi ketersediaan obat dalam 

tubuh sehingga juga berpengaruh terhadap efektifitas obat tersebut (Shargel, 

2005). Hal ini disebabkan karena meskipun obat generik dibuat mirip dengan obat 

inovatornya oleh produsen, eksipien yang digunakan mungkin berbeda 

(Borgheini, 2003). 

Istilah ketersediaan hayati zat aktif suatu obat timbul sejak adanya 

ketidaksetaraan terapetik di antara sediaan bermerek dagang yang mengandung 

zat aktif yang sama dan dalam bentuk sediaan yang sama, serta diberikan dengan 

dosis yang sama. Untuk menjamin kesamaan efektivitas obat-obat tersebut, maka 

perlu dilakukan pengujian terhadap ketersediaan hayati obat dalam tubuh atau 

disebut uji bioavailabilitas dan bioekuivalensi (BA/BE) obat (Shargel, 2005). 

Metilprednisolon  merupakan obat yang memiliki kelarutan rendah 

dalam air. Pengetahuan terkini mengenai kelarutan, permeabilitas, disolusi, dan 

farmakokinetik obat harus mempertimbangkan gambaran spesifikasi uji disolusi 
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untuk proses persetujuan obat (FDA, 1997). Kemampuan suatu obat untuk 

melepaskan sejumlah tertentu zat aktif dalam waktu tertentu merupakan faktor 

penting kualitas obat. Khususnya obat dengan kelarutan rendah, karakteristik 

pelepasan dari bentuk sediaan berperan penting dalam availabilitas obat (Galia, 

1999). Selain itu, absorbsi obat dari sediaan padat setelah pemberian oral 

tergantung pada pelepasan obat dari sediaan, disolusi atau kelarutan obat dalam 

kondisi fisiologis dan permeabilitasnya pada saluran cerna.  Oleh sebab itu, 

disolusi in vitro relevan terhadap prediksi secara in vivo. Berdasarkan 

pertimbangan tersebut, uji disolusi in vitro untuk tablet atau kapsul lepas segera 

digunakan untuk memeriksa kualitas tiap lot produk obat, menuntun 

pengembangan formulasi baru, dan menjamin kelanjutan kualitas produk dan 

dayaguna setelah  perubahan tertentu, seperti perubahan formulasi, proses 

manufaktur, tempat manufaktur, dan skala pembuatan dalam proses manufaktur  

(FDA, 1997). 

Hasil uji produk diasumsikan bioekuivalen dengan produk pembanding 

jika kemiripan secara in vitro tercapai (Duan, 2011). Metode matematika untuk 

membandingkan profil disolusi digambarkan dalam “faktor kemiripan” yang 

dikenal sebagai persamaan f2 yang merupakan transformasi logaritma hasil akar 

selisih nilai rata-rata disolusi antara obat uji dan pembanding pada tiap titik 

waktu disolusi. Keuntungan utama menggunakan persamaan f2 adalah mudah 

untuk dihitung dan memberikan angka tunggal untuk menggambarkan 

perbandingan data profil disolusi (Duan, 2011). Dengan demikian, dapat 

diketahui apakah kedua produk memiliki kemiripan atau tidak. 
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Penelitian ini bertujuan untuk mengetahui ada tidaknya perbedaan tablet  

metilprednisolon inovator, metilprednisolon generik bermerek, dan 

metilprednisolon generik berlogo ditinjau dari faktor kemiripan tablet tersebut. 

Uji kekerasan dan uji waktu hancur dilakukan untuk mendapatkan data 

pendukung dalam penelitian ini. Diharapkan penelitian ini dapat membawa 

manfaat bagi masyarakat mengenai informasi obat-obat generik. 
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