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PENGGUNAAN BIOPOLIMER/POLIMER
PADA INDUSTRI FARMASI!

Soemantri2’
RINGKASAN

Farmasi adal ah suatu bi dang yang khusus ber hubungan
dengan kesehat an nmanusi a terut ama di dal am penyedi aan obat
yang nenpunyai tujuan untuk penyenbuhan maupun _ .pencegahan
penyaki t .

Obat harus nmemliki kriteria : aman, berkhasiat, dan
berkualitas tinggi (safety, efficacy, quality) ; oleh se-
bab itu bahan aktif maupun exci pi ent untuk obat dikehen~
daki agar memiliki sifat-sifat khusus (kriteria khusus
farnmasi) ang Pada umumnya jauh berbeda dengan kriteria
bahan unt uk kualitas tehnis.

Excipient adal ah nerupakan bahan yang sangat vital
unt uk penyi apan Eroduk farmasi agar produk tersebut dapat
memenuhi target khasi at yang di kehendaki dal am pengobat an.

Exci pi ent farmasi dari produk alam pada unumya memi-
lixi rentang kual itas yang | ebar dan bi o burden yang ting-
gi yang harus menjadi perhatian dari para penbuat ex~-
cipient untuk dipahami benar-benar agar bahan yang diha-
silkan dapat sesuai dengan persyaratan fdrnasi.

Dikemukakan daftar excipient farnasi sebagai masukan
unt uk penentuan prioritas proyek ol eh yang berminat untuk
nenel i ti dan kenudi an mengembangkannya di | ndonesi a.

PRODUK FARMASI

Farmasi adal ah suatu bidang yang khusus ber hubungan
dengan kesehat an manusi a t erut ama di dal hm penyedi aan obat

yang mempunyai tujuan untuk penyenbuhan nmaupun pencegahan
penyaki t .
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Obat pada umumnya adalah’ suatu bahan yang berslfat
kuat daya kerzanya (potent) oleh sebab 1tu pemakalannya
pada tubuh manusia selalu harus dlkontrol dengan sangat
ketat agar tidak menimbulkan- aklbat yang tldak sejalan de—
ngan maksud penyembuhan maupun pencegahan ‘yang mungkln
saja bahkan bisa mendatangkan cacat maupun fatalitas. Oleh
sebab itu obat adalah satu~ satunya komoditas yang selalu
dlatur dengan ketat (nghly Regulated Commodlty)oleh pe-
merintah dlnegara manapun di seluruh dunla.

Pengawasan yang ketat terhadap produk obat 1nx mem~
punya1 dampak lanjutan pada peraturanwperaturan maupun
pembatasan -pémbatasan yang harus dlpatuhl oleh produsen
bahan baku obat (termasuk bahan pembantu/exc1plent), dan
juga produsen obat jadl sampal kepada para dlstrlbutor
obat sepertl pedagang pedagang besar, apotek dan toko~
toko obat. C :

Obat yang adalah produk farma51 dlharuskan memlllkl
01r1*c1r1 keamanan (safety), kualltas yang t1ngg1 (qua—
lity), dan® harus berkha51at (efflcacy) _

’ ‘Pada’ pr1n51pnya obat’ dlbuat dengan mengkomblnaSL an-
tara bahan aktlf yang berkha31at dengan bahan pembantu
(exc1plent) dengan teknologl tertentu sehlngga dlperoleh
produk” akhir yang tepat dan memenuhl ketlga krlterla ter-
sebut‘diatas. .

Ex01p1ent ‘adalah’ merupakan zat yang juga merupakan
komponen dari produk obat oleh sebab itu la 3uga harus
memenuh1 ketlga krlterla tersebut ‘yang dlsayangkan hal
ini serlng tldak dlhayatl oteh produsen bahan exc1p1ent

Exc1plent adalah bahan yang sangat pentlng bagi
produk farma51, karena hamplr tldak mungkln suatu bahan
aktif dlterapkan kedalam suatu produk obat tanpa -mengguna-
Kan excxplent dan justru karena adanya exc1plent inilah
maka aktivitas batan aktif obat dapat di manage, sehlngga
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dapat diterapkan dalam bentuk praktis pada pasien dan
dapat memenuhi khasiat yang ditargetkan.

Karena kebutuhan akan fungsi excxplent seperti terse-
but diatas, maka hampir  semua _eXcipient untuk ‘Keperluan
produk farmasi memerlukan Kriteria khusus yang tidak sama
bahkan sering jauh berbeda dengan excipient semacam yang
memiliki kualitas "tehnis",

' Untuk penyiapan atau pembuatan. excipient dengan kri-
teria khusus ini (kualitas farmas1) ‘hampir selalu diperlu-
kan teknologi dan peralatan khusus. oleh- para pembuat
‘bahan baku untuk dapat mengha51lkannya, cleh sebab itu pa-
‘da umumnya excxplent KXualitas khusus ini. ‘memiliki harga
yang Jjauh lebih tlnggl dar1 kualitas tehnls &

' Indonesia sampai saat ini untuk produk farmasi masih
menglmport kira- klra 90% dari pada bahan baku yang dibu-
‘tuhkan baik bahan aktif maupun excipient. Beberapa excipi-
ent farmasz sudah dlproses dldalam negeri, namun dari mo-
nltorlng kualltas nyata sering terdapat fluktuasi mutu
yvang cukup memprihatinkan yang pada hakekatnya bersumber
dari. kurang pengetahuan seluk beluk bahan baku/excipient
‘untuk keperluan farma51 . . . :

" Extipient yang berasal dari alam untuk keperluan far-
m351 cukup banyak Baik 1tu berasal dari Tineral, seperti
talk "bentonit, magne51um stearat, tltaﬁ lekSlda, maupun
yang berasal dari tanaman (kira -kira 20% dari .seluruhn
exc1p1ents farmasz), sepertl polysacharlda, amylum, cellu~
lose, dan derivat tanaman tanaman lalnnya darl ketiga
bahan dari alam tersebut Dimana ketersedlaan bahan. terse~
but éukup besar dinegeri kita sehingga sangat perlu untuk
dikembangkan, agar Kita dapat memanfaatkan bio massa yang
besar yang terdapat dlnegerl kita 1n1 untuk mejadl produk
dengan n11a1 tambah yang baik. =
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TI. EXCIPIENT PRODUK FARMASI

MACAMNYA: |

Excipient produk farmasi dapat berupa bahan hasil
sinthesa maupun bahan yang dikembangkan dari produk hasil
alam. - o

Produk sinthesa pada umumnya adalah cukup hygienis
(bio burden rendah), kualitas lebih standard Karena bahan
sinthesa umumnya lebih murni. '

Bahan dari alam umunya memlllkl bio burden yang leblh
tlnggl, rentang kualltas lebar, kecuali' itu leblh sensxtlf
terhadap perusakan oleh mikroba. o

CIRI ~CIRI:

' Ciri<ciri-dari pada exc1p1ent untuk farma51 adalah la
marupakan komponen dari produk farma51, sehlngga bahan ini
juga langsung terkonsumir Bersama bahan aktlfnya, oleh se-
bab itu dia dlpersyaratkan sama ketatnya ‘dengan bahan ak-
tif yang dipergunakan. o

Dari segi keamanan’ (safety) maka bahan exc1plent ha-
rus tidak toksis, disamping itu bahan 1n1 harus stabil
secara kimia maupun f1$1ka, hal- 1n1 ady’ kaltannya dengan
produk farma51 yang harus mempunyal umur 51mpan {shelf
llfe) yang cukup baik disékitas 3 ‘tahun. Ini berarti pro-
duk tersebut masxh memlllkl khas;at sepertl keadaan selagi
baru keluar dari pabrlk walaupun telah ter51mpan dlpasaran
selama 3 tahun Exc;plant yang tldak stabll akan menyebab—
kan terjadlnya antar aksi dengan bahah aktlf yang akan sa-
ngat menurunkan umur szmpannya.

Dlsamplng harus stabll excmplent juga harus inert,
dengan kata 1a1n memlllkl compatlblllty yang tlnggl terha-
dap berbaga1 macam bahan-bahan lain yang ‘biasa dlpakal
pada produkwproduk farmasi, dan yang tldak kalah penting-
nyd adalah excipient harus mempunyal tlngkat hygiene yang
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tinggi terhadap cemaran= cemaran bawaan (blO burden) dari
mikroba~mikroba maupun Jjamur.

KRITERIA KHUSUS

Sepertl telah dlSlnggung dlatas untuk berfung51 Se-
bagai excipient produk farmasi bahan-bahan tersebut pada
umumnya harus memiliki krlterla-krlterla khusus, kriteria
khusus 1n1 sebaglan besar dapat dltemul ‘pada buku- buku
compendia standard untuk bidang farma51 : sepertl : Farma-
kope Indonesia dan Farmakope darl berbagal hegara lain,

bukuwbuku compendla yang: lain yang diakui secara 1nterna~
sional. )

Kriteria khusus ini dlperlukan agar excxplent dapat
berhasil dalam fungsinya untuk menghasxlkan kha51at yang
dikehendaki bagi bahan aktif Yang dldukungnya atau dapat
. mengha51lkan produksl massal dengan ketelltlan yang tlng~
gi. : : e ‘

_Beberapa’sifat—s;fat,khusus_yang_sangat_penting adgf
lah : | - |

—- Ukuran partikel
- Benhtuk partikel
- Bulk density _

- Slfat allr (Flowablllty)

- Slfat kempa (CompreSSLblllty)
- Wettability o
f_Slfat terd15persx dalam alr
- Kecepatan melarut
- Sifat rheology
- Kadar air
- Sorptlon 1sotherm
~ Kemurnian o

' f_Bebas mlkroba/jamur atau blo burden sangat

o 'rendah
 Zdan’ lazn laln R
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Pada lampiran 1 dapat dlllhat buir -butir apa saja
vang perlu untuk disiapkan bagl ‘suatu bahan baku:yang akan
disupply untuk keperluan produk farmasi. Sedang pada lam-
piran 2 dapat dilihat beberapa contoh dari 51fat sifat
yang sangat penting seperti Equilibium Moisture Content
({EMC) dan sifat kempa dari bahan exclplent

III. MACAM. EXCIPIENT

Exc1plent untuk keperluan farma51 yang berasal dari
bahan alam, dari struktur molekulnya dapat dlbagl 2 yaknl.
monosacharida dan atau dlsacharlda, Q@n‘ygng ‘kedua adalah
pollmer dari monosacharlda dari berbagai macam‘S%ruktur

Disamping itu masih banyak lagi bahan—bahan yang le-
blh murnl tetapi dlproses dengan berbagai. macam mekanlsme
reaks1 seperti hidrolisa, hLdroqena51, dapnggbaga;nya men- .
jadi bahan-bahan yang setelah'dilakukan_proseS'purifikasi.
menghasxlkan bahan excmplent yang 1eblh murnl. |

Berikut ini adalah daftar dari exc1p1ent excxplent
yang banyak sekall dipakai untuk produk farmasx, yarg di-
harapkan menjadi masukan pada seminar 1n1 untuk memilih
prioritas- prlorltas pada penelitian maupun pengembangan
cleh Badan-badan Penelitian yang tertarlk untuk mengemw
bangkannya.

EXCIPIENT FARMASI

Acacia
Alcohol
Alginic Acid
Ascorbic Acid

Bentonlte
Berizalkonium Chiorlde
Benzolc Acid

Benzyl Alcochol

Butane




Butylated Hydroxyanisole
Butylated Hydroxytoluene
Butylparaben C :

Precipitated Calcium Carbonate
Dibasié Calcium Phosphate
Tribasic Calcium Phosphate
Calcium Stearate

Calcium Sulfate - - o
Carbomer _ :
Carbon Dioxide
Carboxymethylcellulose Calcium
Carboxymethylcellulpse Sodium
Hydrogenated Castor 0i1l
Cellulose- Acetate Phthalate

. Microcrystalline Cellulose

Powdered Cellulose
'Cetomacrogol-Emulsifying Wax
-Cetostearyl Alcohol. L
Cetrimide

Cetyl Alcohol

. Cetyl Esters wWax .
Chlorhexidine

" Chlorobutanol

Chlorocresol

Cholesterol

Citric Acig

‘Pharmaceutical Coloring Agents
Corn 0il

‘Cottonseed 0il

Dextrin
Dextrose '
Dichlorodifluoromethane
Dichlorotetrafluoroethane
Diethanolamine
Diethyl Phthalate
Docusate Sodium

Edetic Acid and Edetates
Ethyl Oleate
Ethylcellulose
Ethylparaben

Fumari¢ Acid

Gelatin

Liquid Gluc¢ose
Glycerin

Glyceryl Monostearate
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Glycofurol
Guar Gum

Hydrochloric Acid
Hydroxyethyl Cellulose

Hydroxypropyl Cellulose

Hydroxypropyl Methylcellulose
Hydroxypropyl Methylcellulose Phthalate
Isobutane

Isopropyl Alcochol

Isopropyl Myristate

Isopropyl Palmitate

Kaolin

I.actose
Lanolin
Lanclin Alcohols
Lecithin

Magnesium Aluminium Silicate
Magnesium Carbonate

Magnesium Stearate

Malic Acid

Mannitol

Methylcellulose

Methylparaben

Mineral 0il

Mineral 0il and Lanolin Alcohols
Monoethanoclamine ‘ e

Paraffin

Peanut 0il

Petrolatum

Petrolatum and Lanolin Alcchols ' SR
Phenylethyl Alcochol e
Phenylmercuric Acetate : ; o
Phenylmercuric Borate

Phenylmercuric Nitrate N T
Polacrillin Potassium ’

Polaxamer

Polyethylene Glycol

Polymethacrylates

Polyoxyethylene Alkil Ethers

Polyoxyethylene Castor 0il Derivatives
Polyoxyethylene Sorbitan Fatty Acid Esters
Polyoxyethylene Stearates

Polyvinyl Alcohol

Potassium Citrate

Potassium Sorbate
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Povidone

Propane

Propylene Glycol
Propylene Glycol Alginate
Propylparaben

Saccharin

Saccharin Sodium

Sesame 0il

Colloidal Silicon Dioxide

Sodium Alginate

Sodium Ascorbate

Sodium Benzoate

Sodium Bicarbonate

Sodium Chloride

Sodium Citrate, Dihydrate and Anhydrous
Sodium Lauryl Sulfate

Sodium Metabisulfite

Soedium Starch &lycolate

Sorbic Acid :
Sorbitan Esters (Sorbitan Fatty Acid Esters)
Sorbitol

Starch

Maize Starch, Sterilizable
Pregelatinized Starch

Stearic Acid

Stearyl Alcohol

Sucrose

Sugar, Compressible

Sugar, Confectioner's '
Suppository Bases (Semi- Synthetlc Glycerldes)

Tale

Thimerosal

Titanium Dioxide
Tragacanth
Trichloromonofluoromethane
Triethanolamine

Pharmaceutlcal Water
Carnauba Wax
Emulsifying Wax
Microcrystalline Wax
White Wax

Yellow Wax

Xylitol

Zein
Zinc Stearate
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