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RINGKASAN

Studi Karakteristik Tablet Sublingual Kompleks Inklusi Asam p-
Metoksisinamat (APMS)-Hidroksipropil-p-Siklodekstrin (HPBCD)
dengan Pengisi Avicel PH 102 Perbandingan 1:1 (Dibuat Dengan
Metode Granulasi Basah)

Kyrana Sekar Dewanthy

Asam p-metoksisinamat (APMS) memiliki aktivitas antiinflamasi dan analgesik.
APMS bekerja menghambat COX-1 dan COX-2 secara non selektif. Namun, kelarutan
APMS sangat sukar larut dalam air. Kelarutan yang rendah dalam air menyebabkan
absorpsi lambat, bioavailabilitas rendah, dan toksisitas mukosa gastrointestinal. Salah
satu cara meningkatkan kelarutan yaitu dengan pembentukan kompleks inklusi.
Kompleks inklusi adalah kompleks kimia berupa molekul tertutup (molekul gues?) di
dalam struktur atau molekul yang lain (molekul 4osf). Hidroksipropil-B-siklodekstrin
(HPBCD) merupakan salah satu senyawa yang dapat membentuk kompleks inklusi.
APMS-HPBCD dapat membentuk kompleks inklusi dalam perbandingan molar 1:1. Salah
satu metode untuk membentuk kompleks inklusi adalah slurry complexation.

Penelitian ini bertujuan untuk menentukan mutu fisik tablet sublingual kompleks
inklusi (KI) APMS-HPBCD (kekerasan, waktu hancur dan disolusi). Tablet sublingual
dengan kandungan bahan aktif APMS 20 mg dan dibuat dengan metode granulasi basah.
Perbandingan jumlah pengisi Avicel PH 102 dan APMS-HPBCD adalah sekitar 1:1. Dua
macam formula dibuat yaitu tablet sublingual KI dan tablet sublingual campuran fisik
(CF).

Tablet sublingual KI dibandingkan dengan tablet sublingual CF dengan pengisi
Avicel PH 102 yang jumlahnya ditingkatkan dari penelitian sebelumnya. KI dibuat
dengan metode slurry complexation. Kompleks yang terbentuk dikarakterisasi ukuran
partikel, morfologi dan spektra inframerahnya. Tablet sublingual dikempa dengan
tekanan 6000 N dan diameter tablet 14,00 mm dan dilakukan evaluasi. Evaluasi tablet
sublingual CF dan KI akan dibandingkan yang meliputi kekerasan, waktu hancur, dan
disolusi. Uji disolusi dilakukan dalam media dapar fosfat pH 6,8 pada suhu 37 £ 0,5°C,
dengan metode dayung, dan kecepatan pengadukan 75 rpm. Pengambilan sampel uji
disolusi dilakukan pada menit ke- 5, 10, 15, 20, 30, 45, dan 60 menit.

Hasil karakterisasi KI yang terbentuk telah sesuai dengan penelitian sebelumnya.
Hasil uji kekerasan yang didapatkan pada masing — masing tablet CF dan KI adalah 39,50
+ 2,88 N dan 29,00 + 4,29 N. Pada Independent t Test menunjukkan perbedaan bermakna.
Hasil uji waktu hancur yang didapatkan pada masing — masing tablet CF dan KI adalah
15,04 = 0,28 menit dan 18,17 + 0,94 menit. Pada /ndependent t Test menunjukkan
perbedaan bermakna. Hasil uji disolusi nilai EDgo yang didapatkan dari tablet CF dan
tablet KI adalah 51,65 + 7,32% dan 44,98 + 4,75%. Pada uji ANOVA satu arah dan
dilanjutkan uji HSD Tukey menunjukkan tablet KI dan tablet CF tidak ada perbedaan
bermakna. Nilai slope yang didapatkan dari tablet CF dan tablet KI adalah 0,001 + 0,000
dan 0,0252 + 0,006. Pada uji Kruskal-Wallis menunjukkan terdapat perbedaan bermakna
antara nilai slope granul CF, granul KI, tablet CF, dan tablet KI.

Berdasarkan penelitian yang dilakukan, pembuatan tablet sublingual KI dengan
sistem bahan aktif APMS-HPBCD dan Avicel PH 102 pada perbandingan 1:1 memiliki
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kekerasan yang lebih rendah, waktu hancur yang lebih lama, dan tidak meningkatkan
disolusi dibandingkan tablet sublingual CF dengan sistem bahan aktif APMS-HPBCD dan
Avicel PH 102 pada perbandingan 1:1. Perlu dilakukan uji tambahan seperti SEM untuk
melihat perubahan morfologi dan kristalinitas tablet sublingual. Selain itu, untuk
pembuatan tablet sublingual kompleks inklusi APMS-HPBCD untuk mendapatkan onset
of action yang cepat dapat menggunakan metode cetak langsung.
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ABSTRACT

Characteristics Study of p-Methoxycinnamic Acid (pMCA)-Hydroxypropyl-§-
Cyclodextrin (HPBCD) Inclusion Complex Tablets with Avicel PH 102 as A Filler
in Ratio 1:1 (Prepared by Wet Granulation Method)

Kyrana Sekar Dewanthy

p-methoxycinnamic acid (pMCA) has anti-inflammatory and analgesic activity.
However, pMCA has low solubility in water. It causes slow absorption, low
bioavailability, and gastrointestinal mucosal toxicity. One way to increase solubility is by
forming inclusion complexes. An inclusion complex is a chemical complex where drug
molecule (guest molecule) trapped in the cavity of a complex-forming material (host
molecule) which is hydrophobic and the outside is hydrophilic so that it is easily soluble
in water. Hydroxypropyl-B-cyclodextrin (HPBCD) is one of the compounds that can form
inclusion complexes. Formation of the pMCA-HPBCD inclusion complex using the slurry
complexation method. After pMCA-HPBCD inclusion complex formed will be made into
sublingual tablets. In this study, sublingual tablets of the pMCA-HPBCD inclusion
complex were made using the wet granulation method. The tablet filler used is Avicel PH
102 in ratio 1:1 with pMCA-HPBCD as an active substance. Parameters observed were
hardness, disintegration time, and dissolution of sublingual tablets. The results obtained,
the pMCA-HPBCD inclusion complex sublingual tablet has a lower hardness, longer
disintegration time, and does not increase dissolution rate than the pMCA-HPBCD
physical mixture sublingual tablet. Further tests are needed such as SEM to investigate
changes in morphology of tablets and considering other method forms for pPMCA-HPBCD
inclusion complex sublingual tablet, such as direct compression.

Keywords: p-methoxycinnamic acid, hydroxypropyl-p-cyclodextrin, inclusion complex,
sublingual tablet, avicel ph 102
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