I. PENDAHULUAN

1.1 Latar Belakang

Tenoksikam merupakan obat antiinflamasi non streroid turunan tienotiazin
yang termasuk kelompok oksikam. Tenoksikam umumnya digunakan sebagai
pengobatan penyakit osteoartritis, gout, rematoid artritis spendilitis ankilosa dan
berbagai kondisi rematik seperti tendinitis, bursitis, skiatika (1). Tenoksikam
bekerja dengan cara menghambat enzim siklooksigenase dan prostaglandin (2),
serta menghambat terbentuknya enzim_metalloproteinase sebagai penginduksi
kerusakan tulangrawan (3} 1VERSITAS ANDAT 4 o=

Tenoksikam termasuk obat Kela dalam klasifikasi biofarmasetik yang

lacaif:
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badan pengawasan obat d ka Serikat d Drug Administration
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tenoksikam seperti bemﬁkméﬁmmmt amorf dengan solid

dispersi (10), pembentukan kompleks inklusi dengan siklodekstrin (11), solubilisasi

yaitu 14 mg/L dengan pKa 1,1 . Ketika obat memiliki karakteristik

isolusi menjadi tahap penentu (rate

elarutan rendah

dengan cosolvent system (12) dan pembentukan multikomponen kristal dengan
asam glikolat, asam o-ketoglutarat, asam suksinat, asam maleat, asam malonat,
asam oksalat, asam salisilat, sakarin , piragolol, katekol, resorsinol, asama salisilat,
dan asam benzoat (4,7). Bentuk amorf dari obat yang memiliki kelarutan dalam air
yang buruk merupakan pendekatan yang paling efektif untuk meningkatkan
kelarutan obat dan laju disolusi (13). Ketika obat memiliki kelarutan dan laju
disolusi yang tinggi akan menyebabkan peningkatan ketersediaan hayati dari obat



tersebut (4,13). Pada penelitian kali ini dilakukan peningkatan kelarutan dari

tenoksikam dengan metode pembentukan ko-amorf dengan meglumin.

Ko-amorf terdiri dari zat aktif farmasi dengan satu atau lebih koformer baik
berupa obat maupun eksipien yang memiliki bobot molekul yang lebih rendah.
Penggunaan koformer dalam pembuatan ko-amorf dapat meningkatkan stabilitas
fisik, kelarutan dan laju disolusi dari bentuk ko-amorf dibandingkan dengan bentuk
amorf saja. Ko-amorf terbentuk karena adanya ikatan hidrogen yang kuat dalam
perbandingan stoikiometrik antara zat aktif dan eksipien. Bentuk ko-amorf

menunjukkan peningkatan kelarutan dan laju disolusi obat secara nyata

merupakan basa : ‘ etilamin yang
digunakan sebagai zat yang dapat r apat membantu

dah larut dalam

6 ! f
air dengan kelaruta I‘/{/ efek toksik jika
digunakan sebagai.e en dan merug en yang n inert (19). Titik

leleh dari meglumin‘adalal @’ gan konstz isosiasi (pKa) 9,5 (20).
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Pada penelitian-ifi- n [kai—ko-amorf tenoksikam-

meglumin dengan metode solvent drop grinding yang kemudian dikarakterisasi
menggunakan analisa termal, analisa spektroskopi FT-IR, difraksi sinar-X,

pengujian kelarutan dan disolusi.

1.2 Rumusan Masalah

1.2.1 Apakah tenoksikam dengan meglumin dapat membentuk ko-amorf?

1.2.2 Apakah pembentukan ko-amorf tenoksikam-meglumin dengan metode

solvent drop grinding dapat meningkatkan kelarutan tenoksikam?



1.2.3 Apakah pembentukan ko-amorf tenoksikam-meglumin dengan metode

solvent drop grinding dapat meningkatkan laju disolusi tenoksikam?

1.3. Tujuan Penelitian

1.3.1 Untuk membentuk ko-amorf antara tenoksikam dengan meglumin.

1.3.2 Untuk membandingkan ko-amorf tenoksikam-meglumin dengan

metode solvent drop grinding terhadap kelarutan tenoksikam.

1.3.3 Untuk membandingkan pembentukan ko-amorf tenoksikam-meglumin

dengan metode solvent drop grinding dapat terhadap laju disolusi
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