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PERJALANANPERJALANAN POSRPOSR

SUN TZU

“Mengerti itu sulit

Tetapi sekali orang mengerti

Melaksanakan itu mudah”

Suatu Perjalanan: Dimana Kita Berada & Kemana Tujuan Kita ?
Kita akan tahu apa yg harus kita kerjakan (Lincoln )

Memerlukan pengertian dalam pelaksanaan



TAHAP PEMBELAJARANTAHAP PEMBELAJARAN

1. KONSEP DASAR  :      Interaksi obat dg tubuh (Sistem biologi)
(Farmakokinetik & Farmakodinamik)

2.   BATANG TUBUH  :  Sistematika/Kelas terapi/informasi obat.

3. TEORI PENERAPAN :  Pemakaian obat secara rasioal (POSR)

4. KETERAMPILAN : Pelatihan pemilihan, pemakaian & monitoring
efek obat di Klinik (Farmakoterapi)

MEDIKUS PRAKTIKUS



TAHAP PEMBELAJARANTAHAP PEMBELAJARAN

PROSES
Farmakologi

1.KONSEP DASAR : Interaksi obat dg tubuh Farkin dan Fardin

2.TEORI (BATANG TUBUH)-INFORMASI

KONSEP PENERAPAN – POSR Farklin
4.Farmakoterapi;memilih,

memakai & monitoring
(Pelatihan di Klinik )

Aman
Efektif
Efisien



PARADIGMA SEHATPARADIGMA SEHAT--SAKITSAKIT

Genetik

Gaya hidup

LingkunganObat ???

inas040403

Sehat-Sakit

Pola pikir Pola makan

Alkes
Farmaka
Fitoterapi
Jamu/OT
Food Sup



PEMAKAIAN OBAT SECARA RASIOALPEMAKAIAN OBAT SECARA RASIOAL

POSR  :

Binatang apa itu ?

Mengapa Untuk apa ?

Dari mana Mau kemana ? (Lincoln)

Bagaimana Oleh siapa ?

masalah

konsep

aksi

Manfaat
Mudarat

Ongkos ($)
COST

BENEFIT

RISK



KONSEP RASIONALKONSEP RASIONAL

Konsep rasional = Pola pikir ilmiah
Keberadaan suatu konstruk /bagan dimana
bagian-bagian dan kaitannya berhubungan
satu sama lain secara logis.

Pola pokir :
1. Rasional : logis, kritis, analisis & sintesis dinamis
2. Tradisional : turun temurun statis
3. Testimonial : kesaksian ,iklan labil
4. Personal     : innate,pembawaan ngotot (“pengalaman”)



OBAT = FULUSOBAT = FULUS

Alat intervensi utama dlm Yankes / Pengobtan;
potensi & efikasi terbatas

Kesehatan adalah supremasi kehidupan;

Tanpa kesehatan segalanya tidak akan bermakna

Kebutuhan & harapan pd obat terus meningkat

Obat komoditas bernilai ekonomi tinggi

Banjir Obat Pemakaian Obat
Irasional

Promosi canggih Therapeutic
Jungle

KKKN

Keawaman



KONTEK PERMASALAHAN OBATKONTEK PERMASALAHAN OBAT

Bahan
obat OBAT Pasien

Regulasi, Edukasi & Manejemen (REM)
Konsep Akademik FARMAKOLOGI KLINIK &FARMAKOEKONOMI

CPOB POSR

Kwalitas:
Farmasi &

Farmakoogi

BanjirStandar Manfaat/
Mudarat



BANJIR  OBATBANJIR  OBAT ““OBATOBAT””
INDUSTRI FARMASI

OBAT
“obat,obat”Orang Sehat Oramg Sakit

Komunitas Rumah Sakit

POIR
THERAPEUTIC JUNGLE

Marketing canggih



THERAPEUTIC JUNGLETHERAPEUTIC JUNGLE

Dominasi Idustri Farmasi / MNC (indoktrinasi)

Paradigma obat dlm kesehatan (Sehat – Sakit)

Tuntutan & harapan masyarakat >>>>>

Keawaman konsumen

Kesenjangan Regulasi,Edukasi & Manejemen (REM)

Banjir Obat

Masyarakat

POIR
Marketing canggih

Therapeutic junggle



industri

Perdagangan
obat

Dokter Pasien(awam)

“Terjepit”

POSISI & PERAN DOKTER DLM PEMAKAIAN OBATPOSISI & PERAN DOKTER DLM PEMAKAIAN OBAT

Diagnosis & Terapi

Banjir Obat

Dr.Homo
Economos

Dr.Cucu
Hipocrates

Paradigma

“Bingung / KKN”



PEMAKAIAN OBAT IRASIONALPEMAKAIAN OBAT IRASIONAL

- ketersediaan obat ?
- indikasi tidak jelas
- cara memakai tidak pas
- polifarmasi beresiko +++
- harga mahal >< murah
- suntikan & infusa yg tak perlu

ESO +++++
Biaya pengobatan +++++

Kwalitas Yankes <<<



DAMPAK  POIRDAMPAK  POIR

ESO  : meningkat (talidomid cacat bayi; kliokinol kebutaan
dan kelumpuhan ; sirup sulfa ”kematian ratusan anak”

Biaya : obat & perawatan lebih panjang; beban tambahan bagi
keluarga, masyarakat dan negara (USA= $ 4 milyar/th)

Kwalitas Yankes turun

Orang mati bukan karena penyakitnya tapi obatnya (Voltaire)

POIR
-Tidak ada indikasi

-Polifarmasi yg tidak diperlukan
-Dosis;suntikan;infusa berlebihan
Pemakaian obat mahal ada yg murah

Dst.



FARMAKOLOGI  KLINIKFARMAKOLOGI  KLINIK

POIR POSRRegulasi,Edukasi & manejemen

Konsep Akademik
Farmakologi Klinik

Pemakaian Obat secara Ilmiah utk Terapi yg Rasional : aman,efektif dan efisien

Kosep dasar :
Obat Tubuh

Farmakodinamik

Farmakokinetik



FARMAKOLOGI ADALAH DISIPLIN ILMUFARMAKOLOGI ADALAH DISIPLIN ILMU

I LMU  : - menjelaskan kejadian
- meramalkan keadaan

- mengontrol perobahan (manejemen )

Objektif-Kritis & Analitis

OBAT

Komoditi,Perdagangan

Alat intervensi (Klinik)

Riset & Pengembangan

UU Kebijakan

OBAT :  Pembuatan dan Pemakaian Berkwalitas,Aman dan efektif



PERAN & FUNGSI FARKLINPERAN & FUNGSI FARKLIN

1. Pendidikan : Provider kesehatan (pre & post servis)

2. Penelitian : Obat baru dan obat lama
uji klinik obat & Farmakoepidemiologi

1. Pelayanan : - langsung (Farmakoterapi)
- Penunjang (Laboratorium TDM

& Kwalitas obat)
- Informasi / konsultasi
- Kebijakan obat Regulasi & Manejemen

(Institusional Nasional)

FOKUS-96.NET



PELOGISTIKAN OBATPELOGISTIKAN OBAT

Daftar Obat Kamus (DOK)

Daftar Obat Esensial (DOE)

Daftar Obat Instansi (DOI FRS)

Daftar Obat Pribadi (DOP)

Daftar Plafon Harga Obat (DPHO

Referensi : Prevalensi & Insidensi Penyakit dan harga

Di Pasar ada 16.000 item obat



HUBUNGAN OBAT DG PENYAKITHUBUNGAN OBAT DG PENYAKIT

Satu Obat Banyak Penyakit/
efek terapi

Penyekat Beta:  - hipertensi
- Angina pectoris
- Palpitasi
- Decompensatio cordis ?
- migren

NSAID : rematik, panas,pati-rasa

Banyak Obat Satu Penyakit
banyak sasaran

Hipertensi
Asmabronkiale
Angina pectoris



KEPATUHAN MINUM OBATKEPATUHAN MINUM OBAT

Bentuk Obat

Pesepsi dan Harapan

Regimen dan cara pemakaian

Makna Obat bagi penderita (efek)

Toleransi pada ESO

Harga



EMPAT PROSES DALAMEMPAT PROSES DALAM
FARMAKOTERAPIFARMAKOTERAPI

1. Proses Farmasi: Kepatuhan,Formulasi,Regimen
Keterdapatan farmasi & hayati

Apakah obat dapat masuk kedalam tubuh ?

2. Proses Farmakokinetik:Absorpsi,Distribusi,
Metabolisme & ekskresi

Apakah obat masuk ketempat/mencapai sasaran ?

3. Proses farmakodinamik
Apakah obat menghasilkan efek farmakologi ?

4. Proses Terapeutik ( efek farmako efek yg diperlukan)
Apakah efek farmakologi menghasilkan efek terapi ?



EMPAT PROSES FARMAKOTERAPIEMPAT PROSES FARMAKOTERAPI

1. Proses Farmasi Obat (Kepatuhan,Formulasi & Regimen)

2. P.Farmakokinetik

Usus

Hepar

FOBFOT

Keterdapatan Hayati

Kerterdapatan Farmasi

3. P.Farmakodinamik

4. Proses Terapi Efek terapi & ESO

Lintas 1

KOP KOJ

Efek farmakologi pd jaringan/organ(Sensitifitas Jar)

parenteral



EFEK FARMAKOLOGIEFEK FARMAKOLOGI EFEKTERAPIEFEKTERAPI

LEVEL OF EFEFECT RESULT

Molecular pharmacology    Drug-receptor interaction

Cell pharmacology            Cell/tissue biochemical
function is manipulated

Cell physiology                 Cell physiological
function is manipulated

Tissue physioogi Tissue physiological
function is manipulated

Organ physiology            Organ physiological
function is manipilated

Adenylate cyclase activation      Phosphodiestrase inhibition

Cyclic AMP increases

Mast cell and smooth muscle effects

Bronchodilatation

Improve lung function

Breathing better

C.AMP
Formation
reduced

B2 adrenoceptor agonist
(e.g.salbutamol)

Xanthines
(eg..theophylline)

EXAMPLE

Clinical effect Patients feels better
Illness treated or prevented



KERANGKA KONSEP FARMAKOTERAPIKERANGKA KONSEP FARMAKOTERAPI

PASIEN ESO

PENYAKIT

OBAT

Kausa, Patofis,Gejala

Farkin

Fardin

POSR
Aman, Efektif & Efisien

Waspada

Tepat : - Indikasi
- Pasien
- Obat
- Cara pakai

FOKUS-96.NET

Cost identification

Morbiditas Memperberat

Indikasi/CI



PETA PEMBUATAN RESEPPETA PEMBUATAN RESEP

PASIEN
R/

Fardin

Farkin

Sistem homeostatik
Patofisiologi

FORMULARIUM
PRIBADI

DIAGNOSA

Kausa ?

Obat PENYAKIT
Sasaran obat

Karakteristik
& Morbiditas

Standar Terapi



PERESEPAN ANTIBIOTIKPERESEPAN ANTIBIOTIK

LIFE DESTROYS LIFE
(Pasteur & Joubart)

Antibiotik Kuman

Pasien

Bakterisid

Baksta
Spektrum Sensitifitas

- Gram +/-
- Aerob/Anae
- nosokomial

Lokasi

Morbiditas dan Kuman
komensal

Farkin

Fardin

Daya tahan tubuh Virulensi KumanTerapi
-Empirik

-Profilaktik
-Definitif



RASIONALITAS DIAGNOSTIK & TERAPEUTIKRASIONALITAS DIAGNOSTIK & TERAPEUTIK

Data

Kep.Diagnosa

Benar

Pemilihan Obat

Pemakaian Obat

Pemantauan

Ketrampilan diagnostik

Ketrampilan terapeutik Sasob

Ketrampilan evaluasi

Dokter Pasien

Salah

Salah

Ketrampilan berkomunikasi

HR.Wulf Selesai



MENUJU TERAPI RASIONALMENUJU TERAPI RASIONAL

Prasarat penerapan terapi obat yg rasional
1. Logistik obat yang adekuat
2. Ketrampilan diagnostik analisis patofisiologi
3. Ketrampilan memilih sasaran obat (Fardin)
4. Ketrampilan memakai obat (Farkin)
5. Kemampuan memberi informasi sugestif/edukatif
6. Kemampuan evaluasi

FOKUS-96.NET



PROSES DALAM TERAPI FARMAKAPROSES DALAM TERAPI FARMAKA

1. Obat tunggal atau ganda Regimen terapi
2. Dosis & Cara pemberian :

- Oral, parenteral, inhalasi
- Sekaligus atau sikwensial
- Frekwensi / interval pemberian
- Lama pemakaian

4. Pemeberian informasi
5. Pemantauan efek terapi/ESO (TDM)
6. Kepatuhan minum obat (Compliences)
7. Pengaturan dosis (+/-)
8. Cara menghentikan/Penggantian obat

SASARAN OBAT
(Kausa,Patofis,Gejala,keluhan)

Data utk Farmakoekonomi



OBAT = SUBSTANSI KEMISOBAT = SUBSTANSI KEMIS

Substansi kemis yg dapat merobah proses biologis dlm
keadaan sehat atau sakit shg dapat digunakan sebagai
instrumen dlm upaya penyembuhan,pencegahan , promosi
dan rehabilitasi kesehatan.

Yang membuat sesuatu itu menjadi obat adalah :
- Selektivitas aksi/kerja (lokasi,fungsi organ)
- Reversibilitas aksi/kerja
- Kemampuan utk menimbulkan suatu efek yg bemanfaat

Kwalitas Farmasi & Farmakologi



FORMULASI OBATFORMULASI OBAT

BENTUK : - Stabilitas
- Dosis
- Availabilitas Farmasi & Sistemik

HARGA     :  Kelaikan & keterjangkauan
- Obat generik
- Obat generik berlogo
- Obat merek dagang (me too drug)
- Obat merek paten (asli)



PERSPEKTIF  OBATPERSPEKTIF  OBAT

Obat
Masuk

Aman

Efektif

Efisien

Kwalits
Harga

Farmasi Klinik Farmakologi Klinik

Availabilitas Farmasi & sistemik

Keluar

Farkin & Fardin



SIRKULASI & DISTRIBUSI OBAT DLM TUBUHSIRKULASI & DISTRIBUSI OBAT DLM TUBUH

Hepar

Lintas 1
presistemik

Jantung
kiri

Jantung
kanan

Seluruh Tubuh

Paru

Usus

Lintas 2
sistemik

obat

a.hepatika

Su
nt

ika
n

IV ArteriVena

Janin

Su
nt

ik
IM

Ginjal



KOP : CARA PEMBERIANKOP : CARA PEMBERIAN

KOP

Waktu

Merah : Intravena
Kuning: Intramuskular
Putih : Oral

Perhatikan bioavailabilitas



F A R M A K O K I N E T I KF A R M A K O K I N E T I K

Proses yang dialami obat didalam tubuh
( pengaruh tubuh terhadap obat = nasib obat di dalam tubuh)

1. Absorbsi : Penyerapan obat kedalam darah
1. Sifat obat: - daya kelarutan lemak

- derajat ionisasi ,BM.

2. Formulasi (IF)

2. Distribusi : - peredaran obat keseluruh tubuh
- volume distribusi (VD)= JO/KOP

3. Metabolisme : Ox, Red, Hyd, dan atau Conj
dengan katasilator EMH

4. Ekskresi : Filtrasi, sekresi, “reabsorpsi”



FUNGSI FARMAKOKINETIKFUNGSI FARMAKOKINETIK

Penilaian kwalitas obat (bioavailabilitas relatif)

Cara pemakaian/pemeberian obat (bioav. & T1/2)

Dosis dan frekwensi pemebrian

Monitoring & mengontrol dosis obat (KOP)

Uji Klnik Obat (informasi) Keamanan & Efektifitas

Toksikologi klinik (analisis)

Alat prediksi “Dosis-Efek” dlm berbagai kondisi



ABSORPSI USUS & BIOAVAILABILITASABSORPSI USUS & BIOAVAILABILITAS

•Bioavailabilitas = proporsi obat aktif yg masuk sirkulasi sistemik (0 100 %)
•Bioavailabilitas = obat yg diberikan dikurangi dg yg tidak diabsobsi dan yg

mengalami metabolisme 500 – 50 – 50 = 400 mg 80 %

FOB

Obat

Hepar
metabolit

50 mg

Absorbsi
Usus

Lintas pertama
Bioavailabilitas

Lintas dua

Metabolisme

Empedu

FOT

Sirkulasi sistemik

Seluruh tubuh

a.hepatika

Distribusi

500 mg 450 mg

50 mg

400 mg



BIOAVAILABILITAS = KETERDAPATAN HAYATIBIOAVAILABILITAS = KETERDAPATAN HAYATI

Faktor yg menetukan : Absorpsi & metabol.lintas 1
1 Sifat obat :stabiltas kemis obat , mis. Penisilin G tidak tahan asam,insulin

2.    Formulasi obat : desintegrasi dissolusi Absorbsi (CPOB)

Obat

Metabolisme Obat dalam
Sirkulasi sistemik
(Bioavailabilitas)

Hepar
Lambung

Usus 12 jari Empedu

Absorpsi

a.hepatika

Lintas 2

Lintas 1

Faktor yg berpengaruh : isi perut ,obat dan penyakit

Proporsi keterdapatan obat aktif dalm sirkulasi sistemik

Bioavailabilitas



DISTRIBUSI : SIRKULASI DARAHDISTRIBUSI : SIRKULASI DARAH

• Hanya fraksi obat bebas (FOB)
yg mengalami distribusi

• FOB/FOT tergantung kadar albumin &
globulin individual.

Kadar alb.glo. anak dan usla berbeda signifikan

VOL.DISTRIBUSI = obat dalam darah / KOP

FOB

FOT
alb.glob

Distribusi

Absorpsi

Sistem
Peredaran
Darah

Seluruh tubuh:
jantung,usus,
hepar,ginjal,

otak,otot
janin

Obat
CPOB



METABOLISME : HEPARMETABOLISME : HEPAR

Fase 1  = oksidasi,reduksi dan hidrolisis (O,R,H) Metabolit 1 (M1)
Fase 2 = konjugasi (glukuronat,sulfat,asetat atauasam-asam amino) M2

Obat Metabolit 1                   Metabolit 2
EMH EMH

O,R,H Konj.

Empedu Usus reabsorpsi atau ikut BAB
Sirkulasi darah Ginjal reabsorbsi atau ikut BAK

HEPAR



METABOLISME : HEPARMETABOLISME : HEPAR
Fase 1  = oksidasi,reduksi dan hidrolisis (O,R,H) Metabolit 1 (M1)
Fase 2 = konjugasi (glukuronat,sulfat,asetat atauasam-asam amino) M2

Obat Metabolit 1                   Metabolit 2
EMH EMH

O,R,H Konj.

HEPAR

Empedu
Usus
BAB

Sirkulasi
Ginjal
BAK



EMH DALAM METABOLISMEEMH DALAM METABOLISME

OBAT METABOLIT
Ox , Red, Hid, Conj

EMH

INDUCER INHIBITOR

• Luminal
• Diazepam
• Fenitoin
• Karbamazepin
• Glutethimide
• Alkohol
• Nikotin
•Rifampisin

• INH
• Sulfonamide
• Kloramfenikol
• Eritromisin
• Metronidazole
• Ciprofloxacin
• Antag.H22
•• Antag.CaAntag.Ca
•• PropoksifenPropoksifen
•• ValproatValproat
•• FenilbutazonFenilbutazonFOKUS-96.NET



EXKRESI : GINJALEXKRESI : GINJAL

. Filtrasi glomerulus

. Sekresi tubulus

. Reabsorpsi tubulus

First order kinetic (FOK)
bagian/waktu (normal)

Zero order kinetic (ZOK)
jumlah/wktu (patos)

Contoh:
FOK : 100-50-25-12,5-dst.
ZOK : 100- 90- 80- 70-dst.

Ultrafiltrat

URIN



EXKRESI : GINJALEXKRESI : GINJAL

First order kinetic (normal)
bagian tertentu/waktu

Zero order kinetic (path.)
jumlah tertentu/wktu

Contoh:
FOK : 100-50-25-12,5-dst.
ZOK : 100- 90- 80- 70-dst.

Cap.B

Vesica
urinaria

1

2

3

4

1. = filtrasi glomeruli
2. = sekresi (tubuli proksimalis)
3. = reabsorpsi (tubuli distalis)
4. = ekskresi

Tubuli contorti

Urine



PETA KINETIK GINJALPETA KINETIK GINJAL

Ret.Mir.
Cap.Bow.

Tub.Prox.

Filtrasi glomeruli

Sekresi tubuli

Vesica
urinaria Urine

Reabsorpsi Kadar obat +++

Tubuli distalis

Ansa Henle



SKEMA FARMAKOKINETIKASKEMA FARMAKOKINETIKA

Drug at the side of administration

Drug in plasma

Drug and/or metabolite (s) in urine,feces,bile

1. Absorption (input)

Drug in tissues

3. Metabolism

Metabolite(s) in tissues

2. Distribution

4. Elimination (output)



PROSES FARMAKOKINETIKPROSES FARMAKOKINETIK

ABSORPSI

FOT Organ sasaran

FOB

Hepar

METABOLISME

Ginjal
EKSKRESI

DISTRIBUSIobat Hepar

Kompartemen
kardiovaskuler

Organ nonsasaran

Urin
ADME berlangsung serentak
Keberadaan KOP ditentukan
oleh bioavailabilitas & T1/2

injeksi



EMH DALAM METABOLISMEEMH DALAM METABOLISME

OBAT METABOLIT
Ox , Red, Hid, Conj

INDUCER INHIBITOR

• Luminal
• Diazepam
• Fenitoin
• Karbamazepin
• Glutethimide
• Alkohol
• Nikotin
• Rifampicin

• INH
• Sulfonamide
• Kloramfenikol
• Eritromisin
• Metronidazole
• Ciprofloxacin
• Antag.H22
•• Antag.CaAntag.Ca
•• PropoksifenPropoksifen
•• ValproatValproat
•• FenilbutazonFenilbutazonFOKUS-96.NET

EMH

HEPAR

Bermakna dlm polifarmasi



MASA BIOLOGI & WAKTU PAROMASA BIOLOGI & WAKTU PARO

Masa biologi = durasi keberadaan obat didalam tubuh (sistem biologi)

Waktu paro = waktu yg diprlukan oleh sistem eliminasi sehingga kadar
obat didalam darah tinggal separonya

Faktor
eliminasi

Ginjal + Paru Perbedaan antar individu kecil

-Hepar (metabolisme
-Kelemahan umum
-Genetik /enzim

Perbedan antar individu besar



BIOAVAILABILITASBIOAVAILABILITAS--KOPKOP--T1/2T1/2

Bioavailabilitas tergantung absopsi dan metabolisme lintas 1

KOP tergantung bioavailabilitas ,besar eliminasi & waktu

Hubungan KOP dg efek = farmakodinamik

Penaikan KOP tergantung dosis/frekwensi dan proses absorbsi

Penurunan KOP tergantung proses eliminasi atau T1/2

Kadar tunak (SSC)  dicapai dalam waktu 4 X T1/2

T1/2 = waktu yg diperlukan oleh proses eliminasi sehingga KOP
tinggal menjadi separonya ( 4mcg 2 1 0,5 0,125 dst.

= 0,693 VD/Cl.   Apa bedanya T1/2 pada FOK dg ZOK



PROFIL KINETIK SATU DOSISPROFIL KINETIK SATU DOSIS

KOP

1    2    3    4    5    6    7    8     Waktu

Kadar puncak = 8
Waktu kadar puncak= 2

Waktu paro (t1/2) = 2
Lihat angka 8 ke 4 atau 4 ke 2

AUC
2

4

6

8

0

Kadar puncak

Fase distribusi

Fase eliminasi

AUC = Area under curve
bioavailabilitas

= Keterdapatan sistemik

Kadar Puncak-Waktu
= Keterdapatan farmasetik



PROFIL KINETIK DOSIS TUNGGALPROFIL KINETIK DOSIS TUNGGAL

1

2

4

8

10

KOP C Max

AUC

2 4 8 12 160 T ½ T ½ T ½

Fase Distribusi

Fa
se

A
bs

op
si

T Max
Waktu

Fase eliminasi

12

AUC = availabilitas sistemik

T1/2 =4 jam

Fase absorpsi = availabilitas farmasi



PROFIL KINETIK DOSIS TUNGGALPROFIL KINETIK DOSIS TUNGGAL

1

2

4

8

10

KOP C Max

AUC

2 4 8 12 160 T ½ T ½ T ½

Fase Distribusi

Fa
se

A
bs

op
si

T Max
Waktu

Fase eliminasi

12

AUC = Bioav.Standar

AUC

AUC
AUC

= Bioav.relatif

T1/2 = 2 jam

Satu jenis obat dibuat oleh 2 IF berbeda



PROFIL KINETIK SATU JENIS OBATPROFIL KINETIK SATU JENIS OBAT
DG TIGA MACAM FORMULASIDG TIGA MACAM FORMULASI

Jendela terapi

Waktu

KOP

KTM

KEM

F1

F2
F3

Availabilitas Farmasi :F1 > F2 > F3 (fase absorpsi F1 cepat;F3 lambat)
Availabilitas sistemik F1, F2 dan F3 sama

F3= Formulasi lepas lambat



KOMPARASI KINETIK DOSIS TUNGGALKOMPARASI KINETIK DOSIS TUNGGAL
ORAL & PARENTRALORAL & PARENTRAL

1

2

4

8

10 KOP

C Max

2 170 T ½ T ½ T ½
T Max

Waktu

6

5 139

AUC

Suntikan

Fase eliminasi

FOKUS-96.NET

Oral

Co.O
Co.Iv

Bioav.Absolut = Biov.Oral / Biov.Iv
= AUC Oral / AUC Iv

Bioav.relatif =    AUC produk X
AUC produk Standar

Vol.Distribusi =  Dosis Iv = F.Dosis Oral
Co.Iv Co Oral

T1/2 = 4 jam



PROFIL KINETIK DOSIS BERULANGPROFIL KINETIK DOSIS BERULANG

0         1        2           3           4           5        6 Waktu

KOP

Kadar tunak 4 X T1/2

T1/2 T1/2

Jendela
Terapi

KP
KL

KTM (pagu)

KEM (ambang)

Daerah Toksik



PROFIL KINETIK BERBAGAI DOSIS TUNGGALPROFIL KINETIK BERBAGAI DOSIS TUNGGAL

Kadar

Daerah toksik
Kadar toksik minimal

Jendela terapi
Kadar efektif minimal

Daerah subterapi

0                                            Waktu



KURVA BERBAGAI DOSIS TUNGGALKURVA BERBAGAI DOSIS TUNGGAL
PEMBERIAN BERULANGPEMBERIAN BERULANG

1        2       3        4        5        6        7        8

KOP

Terapeutik toksik

Jendela terapi

waktu

FOKUS-96.NET

KTM

KEM

Subminimal

Toksik



PEMBERIAN DOSIS BERULANGPEMBERIAN DOSIS BERULANG

INTRAVENA

Infus kontinu

Kadar puncak

Kadar lembah

ORAL

Kadar puncak

Kadar lembah
Infus kontinu

FOKUS-96.NET

Kadar Tunak = SSC
SSC = 4 x t ½



TEOFILIN : INTERVAL DOSISTEOFILIN : INTERVAL DOSIS

5

10
15

20

Infus kontinu
Jendela terapi

24 48 72 960 8 16

KOP

Waktu

Kadar puncak

Target KOP = 10 Mg/L Kliren = 2,8 L / jam
Besaran Dosis per jam = Kliren x Target KOP ( injeksi)

= 10 x 2,8 = 28 Mg / jam / 70 Kg
Interval dosis 8 jam =   28  x 8 = 212 Mg (Bioav = 0,96) per oral

0,96
Interval  dosis 24 jam =   28  x 24 = 672 mg (per oral)

0,96



LOADING DOSE = LDLOADING DOSE = LD

LD = Mencapai kadar tunak segera

Jendela terapi

KOP

Waktu

Pak Kromo masuk rumah sakit AB = Tobramycin
Kliren = 80 ml / menit Vd = 40L 50 L
Berapa LD? Berapa MD / 6 jam? Bila target KOP = 4 Mg/L

LD = 40L x 4 Mg/L = 160 Mg 50 X 4 Mg/L = 200 Mg.
Obat keluar = 0,08 x 4L/ menit
Jdi MD = 6 x 60 x 0,08 x 4 = 112,5 Mg

FOKUS-96.NET

Infeksi saluran ginjal:



PROFIL KINETIK AMOXIL 250PROFIL KINETIK AMOXIL 250

4

3

2

1
½
0

1    2    3    4    5    6    7    8    9

Cmax = 4 mg/l
T1/2   =  2 jam

Dari 4 2 1 0,5 0,25 = 8 jam

KBM = 0,1 mg
NB: PAE ?

Kadar

Waktu

Perlukah dosis 500 mg ?



SUMBER PEMBELAJARANSUMBER PEMBELAJARAN

Hands-out

KULIAH

Basic & Clinical Pharmacology
Betram Katzung

Edisi ke 8 Th.2001

Clinical Pharmacology and Drug Therapy
DG Graham –Smith, JK Aronson

Edisi ke 3 Th.2003



FARMAKOKINETIK NEONATUSFARMAKOKINETIK NEONATUS
Berbeda sangat signifikan dg standar dewasa ok :

- Komposis tubuh : air 75 %  pada prematur 85 %
lemak 15 %          ,,          1 %

- permeabilitas membran >>>
- blood brain barrier <<<
- ikatan protein <<<
- respon jaringan relatif rendah (Anatomi,faal,biokimia

masih tumbuh)
ABSORPSI   : lebih mudah dan cepat

DISTRIBUSI : volume distribusi +++   (???)

METABOLISME :  - aktifitas rendah T1/2 obat >>> (???)
- hydroxilation & glucuronidation sangat lemah
- KOP diazepam,luminal,teofilin,kloramfenikol +++

kloramfenikol KOP > 25 mg/l koma,cyanosis
kolap kardiovaskular (Gray syndrome)

EXKRESI    :  aktifitas rendah hanya 30 – 40 %



FARMAKOKINETIK LANSIAFARMAKOKINETIK LANSIA
Komposisi tubuh : - lemak lebih banyak (relatif)

- berat badan rendah

Sistem homeostatik : melemah ,hati-hati pada :obat antagonis otonom,
0bat dg indek terapi rendah dan berpotensi tinggi.

ABSORPSI      :  perobahan tidak signifikan

DISTRIBUSI    :  kadar albumin turun FOT turun Vol.distribusi +++
t1/2 ???

METABOLISME : aktifitas EMH mrnurun t1/2 ???

EXKRESI        :  faal ginjal turun t1/2 ???

Catatan: - Drugs complience menurun
- Pemberian obat dg dosis ”titrasi”
- Sering ditemukan Lansia yg sakit-sakitan dg banyak obat;
semua obat dihentikan keadaan menjadi baik.



ADRENALIN = AGONIS ALFA & BETAADRENALIN = AGONIS ALFA & BETA

Membran sel

Adrenalin (agonis Alfa & Beta))

Alfa                      Beta

Alfa Beta

Propranolol
(antagonis Beta)

Prazosin
(antagonis Alfa)Dosis kecil : dominasi rangsang R beta vasodilatasi

Dosis besar:        ,,              ,,        R alfa vasokonstriksi

R beta 1 : inotropik & kronotropik jantung COP naik
R   ,,    2 : bronkodilator kuat , menghilangkan dyspnea
Adrenalin life-saving anaphylactic shock



RESEPTOR ADRENERGIKRESEPTOR ADRENERGIK

Alfa 1
-Vasoconstriction
-Increased peripheral
resistence

-Increased blood pressure
-Mydriasis
-Increased closure of internal
sphincter of the bladder

Alfa 2
-Inhibition of
norepinephrine
release

-Inhibition of
insulin release

Beta 1
-Tachycardia
-Increased

lipolysys
-Increased

myocardial
contractiliy

Beta 2
-Vasodilatation
-Decreased peri-
pheral resistance

-Bronchodilatatation
-Inceased muscle &
liver glycogenolysis

-Increased release of
glucagon

-Relaxed uterine
smooth muscle

Pada waktu kuliah saraf otonom
Carilah agonis dan antagonis masing-masing reseptor



EFEK SAMPING OBATEFEK SAMPING OBAT

ESO    =  Efek yg timbul bersama efek terapi pada pemberian dosis lasim
yg tidak diinginkan (merugikan).

Tipe A :  ESO yg bersifat Farmakologik (side effect).
Sebab : - dosis/KOP/”frekwensi” yg terlalu besar (Farkin)

- kepekaan organ sasaran obat meningkat (Fardin)
ESO ini dapat dikendalikan dg menurunkan dosis/”frekwensi”

Tipe B : ESO Nonfarmakologik (adverse effect)
- Imunologik Inflamatorik
- Idiosinkrasi - Metareaksi ; efek yg timbul lain samasekali

paradoksal. Penyebab kelainan genetik.
ESO ini tidak dapat dikendalikan

Catatan : Perhatian khusus pada kehamilan,Lansia dan Balita.



MEKANISME ESOMEKANISME ESO

Farmakologis :

- Fardin : kepekaan

- Farkin : KOP +

Imunologis : Sol stop obat + Adr & Steroid

Idiosinkrasi : Sol stop + ?

Keseimbangan Mikroflora : AB, sol, POSR

Sol POSR

FOKUS-96.NET



EPIDEMIOLOGI ESOEPIDEMIOLOGI ESO

6 % pasien RS masuk karena ESO

10 – 20 % pasien RS tertimpa ESO

4,3 % pasien komunitas terkait ESO

2,5 % pasien RS mati karena ESO

76.000 mati per tahun karena ESO (Amerika)

$ 4 milyar biaya RS/th karena ESO hanya untuk

kamar

FOKUS-96.NET



MANIFESTASI  ESOMANIFESTASI  ESO

• “Menyerupai semua Penyakit” : akut / kronis
• “Menimpa semua Organ & Sistem” : berat & serius

- Kulit jeroan : gatal, melepuh, mulas, muntah

- Otak : kesadaran, keseimbangan motorik lumpuh
psikis afektif : ilusi, halusinasi psikosis

- Pernafasan : batuk – sesak, rasa flu tercekik
- Kardiovaskuler : palpitasi, tensi , tensi stroke
- Kehamilan : ancaman ESO bagi janin

FOKUS-96.NET



PREDISPOSISI ESOPREDISPOSISI ESO

Usia lanjut : + Polifarmasi

Penyakit berat : + Dosis tinggi

Penyakit khusus : - Kardiovaskuler

- Saluran pernafasan

- Hepar, ginjal, saraf dll

Kehamilan : tergantung umur

Kelainan struktur : Faring, prostat dll

FOKUS-96.NET



ANCAMAN ESO PADA JANINANCAMAN ESO PADA JANIN

Janin

Uterus

Sperma

Vagina

H15 :    Blastogenes gugur
(konsepsi/nidasi)

H56 : Embryogenesis gugur /
cacad

HPartus : Pertumbuhan janin
gugur/cacad/kerdil

Bayi lahir + Obat keracunan

Ovarium



INTERAKSI OBAT (IAO)INTERAKSI OBAT (IAO)

Efek suatu obat merobah efek obat lain atau saling mempengaruhi

Perobah = presipitat dan yg dirobah = objek
mis. Amiodarone warfarin ,efek +++

Carbamazepine warfarin, efek turun

Saling mempengaruhi : phenytoin phenobarbital

Level kejadian : - farmasi
- farmakokinetik
- farmakodinamik
- fisiologis



IAO FISIOLOGISIAO FISIOLOGIS ANGINA PANGINA P

Nitrat + Antagonis Beta

Nitrat =      Vasodilator vena

Tahanan perifer turun

Tekanan darah turun

Reflek kardiosimpatik

Inotropik + Kronotropik naik
(menambah kerja jantung)

Antagonis Beta



PRESIPITATPRESIPITAT –– OBJEK IAOOBJEK IAO

PRESIPITAT
- FOT / FOB tinggi mis. Aspirin ,fenilbutazon,fenitoin,valproat
- Mempengaruhi metabolisme : meningkatkan/menurunkan
- Mempengaruhi fungsi ginjal mis. diuretik dan probenecid

OBJEK
- Obat yg berpotensi tinggi ( kurve dosis-efek yg curam)
- Obat yg mempunyai indek terapi kecil mudah terjadi efek toksik

atau kehilangan efek mis. Aminoglikosid, antikoagulan,antikonvulsi,
antihipertensi,glikosid jantung,obat sitotoksik,immunosupresan,
obat kontrasepsi dan obat-obat SSP.



RESIKO ESO PADA IAORESIKO ESO PADA IAO

IAO pada umumnya menyulitkan / meningkatkan resiko ESO;
ada yg menguntungkan mis. :- antihipertensi + diuretik

- antiangina + antagonis beta

ESO meningkat pada :
- usia lanjut
- Tingkat morbiditas tinggi
- Gangguan hepar,ginjal dan jantung
- Polifarmasi irasional
- Banyak dokter banyak obat



INTERAKSI OBAT (IAO) DALAMINTERAKSI OBAT (IAO) DALAM
POLIFARMASIPOLIFARMASI

• Pada Lansia >> berat dan serious
• Tiap penyakit ada : Kausa, Patofis dan gejala

- 3 jenis obat 3 IAO
- 4 jenis obat 6 IAO (spekulasi)
- 5 jenis obat 10 IAO (resiko tinggi)
- 6 jenis obat 15 IAO menyerempet bahaya
- 7 jenis obat mengundang maut ?
Orang mati bukan karena penyakitnya tapi
karena obatnya ( Voltaire 1694-1778)

FOKUS-96.NET



IAO  METABOLISMEIAO  METABOLISME

Lihat slide “metabolisme” (No.44)

• Pengaruh enzyme inducer memerlukan waktu yg lebih panjang 7 hari
KOP menurun dan metabolit meningkat

• Inducer yg paling kuat adalah rifampicin disamping fenitoin,luminal dll.
Kegagalan OKO dan keracunan parasetamol (awas balita)

• Pengaruh enzyme inhibitor jauh lebih cepat (24 jam)
KOP +++ dan ESO  +++ (lebih riskan).
perlu kehati-hatian pada penderita resiko tertentu mis.
pemakai OADO, anti arrhythmic,antihistamine,perangsang
sex sildenafil,ecstasy infark jantung,stroke.

• Daftar obatnya semakin panjang:Ciprofloxacin,Erythromycin,Isoniazid,
Metronidazole (antifungal),Antidepresants, Antiviral,Amiodarone,Ca An-
tagonist, Quinidine,Cimetidine,omeperazole,Allopurinol,Phenylbutazone
Valproat,Propoxyphen dll.



IAO IHNHIBITOR DG  CORIAO IHNHIBITOR DG  COR

Beberapa obat yg dapat memperpanjang interval QT jantung
Kemungkinan terjadi arrythmias (torsade de pointes). “Krisis jantung”

1. Obat antiaritmia : Amiodarone,sotalol,quinidine,disopyramide

2. Antihistamine     : Terfenadine,astemizole (ditarik dari peredaran)

3. Antiinfeksi : Erythromycin,Chloroquine,pentamidine
4.
5. Obat psikistri : tricyclic ,Chlorpromazine,haloperidol,sertindole,

lithium,thioridazine,pimozide.

5. Liane : Cisapride,tacrolimus,probucol,terodiline.



KRITERIA  POSRKRITERIA  POSR

1. Tepat indikasi

2. Tepat pasien

3. Tepat obat

4. Tepat dosis

5.  Waspada ESO

6.  Realistik

Contoh: Faringitis akuta

Dokter Lulusan FK Undip
Jl.Antah Berantah No.XY

R/.    ……………..

R/.    ……………..

R. ……………..

Pro.   …………



HUBUNGAN DOSIS EFEK TERAPI

Dosis

ELIMINASI

Dosis Lantak= VD x KOP (paramater kinetik)
,,      Pemeliharaan = KOP X Clearance

Faktor yg akan merobah respon ?

Kepatuhan
Kepekaan

KOP KOJ Respon
Farmakologi

Efek
Terapi
+ ESO

Homeostatik

Formulasi



Form
Obat

R/
KOP KOJ

Respon
Farmakologi

ELIMINASI

Kepatuhan

1. Kepatuhan minum obat
2. Sifat Farkin & Fardin (umur ekstrim)
3. Perobahan organ kinetik (fisiologik & patologik)
4. Morbiditas Perobahan sistem homeostatik
5. Genetik imunologik
6. Formulasi - Polifarmasi interaksi obat

Kepekaan

KONDISI  ORGAN

FAKTOR YG MENGUBAH RESPONFAKTOR YG MENGUBAH RESPON

Farkin Fardin

Efek terapi
ESO



PROTAP FARMAKOTERAPIPROTAP FARMAKOTERAPI

Masalah
Pasien

(Penyakit)

DIAGNOSIS

PATOFISIOLOGI

Masalah
OBAT

O B A T
Jenis,komposisi/Form.
Cara pakai

Efek Terapi / ESO Kadar KOP

1. Memilih

2. Memakai

Pemantauan

Konsep
Rasional

Konsep
Rasional



FOKUS PERHATIAN DIDALAMFOKUS PERHATIAN DIDALAM
KAWASAN FARMAKOTERAPIKAWASAN FARMAKOTERAPI

OBAT PASIEN EFEK

PATOFISIOLOGI

KERJA OBAT
(FARDIN)

ALAT KONTROL
(FARKIN)

Absorpsi
Distribusi
Metabolisme
Exkresi

Mulai
Intensitas
Lama

Farmakologi
Terapi / ESO

Akses , Format
Cara pemberian

Kwalitas Farmasi
dan Farmakologi



PETA  KONSEP  FARMAKOLOGI KLINIKPETA  KONSEP  FARMAKOLOGI KLINIK

Kadar
Obat

KOP

•Absorpsi
•Distribusi
•Metabolisme
•Ekskresi

Mekanisme
& Tempat

kerja

Kwalitas
Stabilitas

Availabilitas:
-Farmasi

-Hayati

•Bioavailabilitas
•Jendela Terapi
•T ½ (waktu paro)
•Kadar tunak
•Kadar puncak
•Kadar Lembah
•Vol.distribusi

FOKUS-96.NET

Formulasi
Regimen

Harga/Akses

Darah

Organ

OBAT EFEK
Farmaologi

FarmakodinamikFarmakokinetik

Efek
Terapi



PEMILIHAN OBATPEMILIHAN OBAT

1. Kelas terapi yg mana ?

2. Grup apa ?

3. Anggota yg mana ?

4. Bagaimana membuat pilihan yg rasional ?

Diagnosa
Patofisiologi

Gejala



MEMILIH KELAS TERAPIMEMILIH KELAS TERAPI

KELAS TERAPI YG MANA ?

Simple : infeksi : antibiotik
depressi : antidepresan
asmabronkiale : bronkodilator

Komplek : Penyakit jantung kongestif : - Diuretik,
- Kardiotonik,
- ACEi
- Vasodilator

Hipertensi : - diuretik
- ACEi
- Penyekat beta
- Penyekat Ca



MEMILIH GRUP DARI KELASMEMILIH GRUP DARI KELAS

ANTIBIOTIK : faktor kuman dan pasien serta lokasi infeksi

- penisilin, sefaloseporin
- tetrasiklin
- kloramfenikol
- sulfa
- aminoglikosid
- makrolid
- kinolon



MEMILIH ANGGOTA DARI GRUPMEMILIH ANGGOTA DARI GRUP

GRUP  TETRASIKLIN
- klortetrasiklin
- oksitetrasiklin
- doksisiklin
- minosiklin

GRUP PENISILIN DAN SEFALOSPORIN
Anggotanya sangat banyak !



MEMBUAT PILIHAN YG RASIONALMEMBUAT PILIHAN YG RASIONAL

Faktor Farkin : ADME

Faktor Fardin : Efektifitas sulfonilurea > biguanide
dobutamin > glikosida

Tingkat rasa sakit :  - sedang salisilat , parasetamol
- berat kodein , morfin

Coexisting disease :
- hipertensi sedang diuretik,penyekat beta,ACEi ,penyekat Ca
- ,,            ,,        +  left ventricular failure diuretik + ACEi
- ,,            ,,        +  angina pectoris ,,         + BBlock.

Harga

Kepatuhan (drug complience)



TUJUAN TERAPITUJUAN TERAPI

MEMPERBAIKI KONDISI PASIEN SEMBUH

Memaksimumkan efek terapi

Meminimalkan ESO :
- dosis
- frekwensi
- lama pemberian
- komponen (interaksi)

Bukan memeberikan Vitamin/Suplemen

Monitoring efek terapi



MONITORING EFEK TERAPIMONITORING EFEK TERAPI

KLINIS    : >   Respon + : - hipertensi tensi turun (ukur)
- infeksi “panas turun “
- Asma pernafasan longgar
- ………. volume urin

> Respon - : - kepatuhan minum obat
- Dosis inadekwat
- Diagnosis salah

>  ESO  +   :  - Dosis terlalu besar
- Frekwnsi pemberian terlalu besar
- Pemakaian terlalu lama
- Interaksi obat
- Pasien sensitif

LABORATORIK  :  KOPlasma ;  KOJaringan ; KOUrin



PENGUKURAN  KOPPENGUKURAN  KOP

LATAR BELAKANG : antar individu KOP/SSC bervariasi 1 -10 X lipat
1. Formulasi : digoxin dan fenitoin
2. Genetik : acetylator lambat /cepat
3. Lingkungan : perokok/nonprokok
4. Penyakit : hepar, ginjal
5. Interaksi obat

KEGUNAAN KLINIK : membedakan gejala penyakit atau efek toksik

Digoxin
toxicity

Congestive
Cardiac failure

Nausea
Anorexia

Arrythmias

Gentamicin
toxicity

Gram negative
septicaemia

Renal damage



THERAPEUTIC RANGETHERAPEUTIC RANGE
JENDELA TERAPI = KISARAN TERAPI = KISARAN KOP YG EFEKTIF DAN AMAN

VARIABLE:
1. Interaksi Obat

2. Keseimbangan elektrolit
3. Keseimbangan asam-basa
4. Fraksi obat terikat (FOT)

5. Resistensi kuman
6. Umur

Contoh Phenytoin.JT= 40-80 umol/l
Absorpsi lambat 3-10 jam
T1/2 = dosis besar 60 jam
Setelah 1 minggu KOP diukur

80

40

0

KOP

Waktu

KTM

KEM

Jendela terapi



ANGINA PEKTORIS (IHD)ANGINA PEKTORIS (IHD)

V.Cava

Preload

Jantung

A.Coronaria

Aorta

Afterload

MASALAH POKOK  ?
PATOFISIOLOGI  ?

Teori Supply – Demand
- A.Coronaria
- Preload
- Afterload
- Kontraktilitas
- frekwensi

Ada 5 sasaran obat ?
Pilih yg paling aman,

efektif,efisien & Pas

inas200303



ASMA BRONKIALEASMA BRONKIALE

CO2O2

Udara

Saluran nafas

PARU

Pembuluh darah

MASALAH POKOK ?

PATOFISIOLOGI  :
Penyempitan jalan nafas;
- kontraksi otot polos
- inflamasi :

> udem
>  sekret

TERAPI FARMAKA :
- bronkodilator
- antiinflamasi
- expektoran ???

inas200303



BENTUK PEMAKAIAN OBAT IRRASIONALBENTUK PEMAKAIAN OBAT IRRASIONAL

1. Polifarmasi yang tidak diperlukan
Interaksi : 3 3 IAO,

4 6 IAO, spekulasi
5 10 IAO, resiko tinggi
6 15 IAO, menyerempet bahaya
7 ? , mengundang maut

2. Suntikan – Infus: tidak proporsional
3. Antibiotik : stream lining therapy

- Terapi empirik
- Terapi definitif
- Profilaksis

4. Analgesik – antipiretik : dipakai reguler
5. Vitamin: tidak ada indikasi
6. Health food ???
7. Memakai obat mahal padahal ada yang murah

FOKUS-96.NET



NyNy. ES UMUR 59 TH. ES UMUR 59 TH

Dr. Singapura
• Cirrus 1x2
• Prozac 1x ½
• Cerevas 1x2 ?

Dr. Semarang
• Concor 2x1
• Norgesic 2x1
• Amitryptylan hs1
• Neurobion 2x1
• Cac 1000

FOKUS-96.NET

Cetirizine 5 mg
Pseudoephedrine 120 mg

Ginkgo biloba fol.extr.



Tn.BWTn.BW 4242 ThTh ASMABRONKASMABRONK

R/  Ephedrine            25
Theophylline 20
Prednisone            5
Ctm 2
Valium                    2
Codein 15
Aminopylline 100

mfp d cap. XV
S 3dd I



NY. MNY. M ……..  23 Th...  23 Th.

Keluhan :   BAB 6 kali, mual,mulas dan meriang

Dr X.    R/ Thiamphenicol 500   3dd1
R/ Buscopan Comp. 3dd1
R/ Antasida 3dd1
R/ Ranin 3dd1
R/ Metoclopramide 3dd1
R/ Loperamide .pertama 2 selanjutnya 1 X 1
R/ Neoviton 3dd1

SMG,9 Sept.04



PRESKRIPSI KASUS ANAKPRESKRIPSI KASUS ANAK

ANAK 3 TAHUN                            ANAK 1 TAHUN
R/                                                   R/

- Baktrim 1/3                            - Amoksil 175
- Celestamin 1/3                            - Bactrim ¼ t
- Luminal 10 mg                          - Celestone ¼ t
- Panadol ¼ - Dunmin 60 mg
- B-komplex 1                                 - Mfp dtd no. XII
- Mfp dtd no. XII                                   S 3dd1

S 3dd1
R/

Primperan 3ddgtt X

FOKUS-96.NET



UJI KLINIK OBATUJI KLINIK OBAT

FASE   1. :  SUKARELAWAN  25 – 50 0RANG
Mencari parameter Farmakodinamik &Farmakokinetik

2. :  PASIEN SELEKTIF 200 ORANG (Incl & Excl criteria)
Kontrol / singgle blind

1                 2                  3

3. :  PASIEN MULTICENTER 1000 – 3000 ORANG
RCT / Double blind

4. :  POST MARKETING SURVEILLANCE

1 =  perlakuan

2 =  placebo

3 =  kontrol

Dipasarkan

PRASARAT : Standar obat uji, Keamanan (preklinik) dan ethical clearance

Total waktu : 510 th. Biaya :  100 juta $



UJI PREKLINIK OBATUJI PREKLINIK OBAT

SUBJEK :  3 jenis binatang mengerat
Apakah 2 jenis tidak cukup; Bagaimana bila hanya 1 jenis ?

TOKSISITAS AKUT :  LD50 / ED50
Kelompok 1.  dosis = X

2.      ,, 10 X
3.      ,, 100 X
4.      ,, 1000 X
5.  kontrol

TOKSISITAS SUBKRONIS : satu bulan

,,          KRONIS :  6 bulan

,,          KHUSUS : - teratogenisistas
- karsinogenisitas
- ketergantungan



EVOLUSI REGULASI OBATEVOLUSI REGULASI OBAT
1950  :  Peraturan sangat longgar

- Pembuatan & rekayasa obat baru : +++
- Obat manufaktur ,peroduksi & pemakaian : +++
- ESO : +++++

UJI KEAMANAN OBAT (Uji Preklinik dg asumsi
sistem biologi binatang = pada manusia)

1960  : KLB ; - talidomida focomelia : 10.000 bayi cacat lahir.
- klioqinol neuritis perifer & SMON : lumpuh /buta

1962 : Harris Kevauver amandement Uji Klinik Obat
(Obat yg aman bagi binatang belum tentu aman bagi manusia)

1965 : Standardisasi kwalitas obat (GMP = CPOB)

1970 : - Keharusan Uji klinik bagi pemasaran obat baru
- Pengakuan Farnakologi Klinik sebagai disiplin ilmu (WHO)



KEBERADAAN  BATANTRAKEBERADAAN  BATANTRA

PENGOBATAN MODERN :
Kesenjangan semakin lebar (kompetensi &aksesibilitas)
Intervensi : semakin rumit & tak nyaman
Cost           : semakin tak terjangkau

Ketidak puasan

BATANTRA :
Tumbuh marak ,fenomenal semakin diminati
Tanpa paradigma , sistem dan etika anarkis

Kleim tinggi : atas nama pengobatan alternatif holistik

Penyakit kronis & Degeneratif +++++

Aset besar sumber daya kesehatan & ekonomi



ISU:BACK TO NATURE &ISU:BACK TO NATURE &
PENGOBATAN ALTERNATIFPENGOBATAN ALTERNATIF
Obat Kimia : Kesembuhan terbatas Efek Samping Obat +++++

Penyakit
Kronis-degeneratif

+++++

Pengobatan Modern tak berdaya

Pengobatan Alternatif harapan

Obat Bahan Alam :  Keamanan +++++ Kemanfaatan +/- +/- +/-

Pengembangannya ? Paradigma Baru



RUTINITAS PENGEMBANGAN BATANTRA /RUTINITAS PENGEMBANGAN BATANTRA /
OBAT BAHAN ALAM (OBA)OBAT BAHAN ALAM (OBA)

DEPKES (BINKESMAS)

Pola Pilar
1. Toleransi 1. Regulasi
2. Integrasi 2. Profesi
3. Tersendiri 3. SP3T

Badan POM

Uji Klinik

Kelaikan
Ilmiah,

Metodologi
& Etika

Yankes ModernVISI tidak jelas
” Macet “

“Bottle neck”

SWASTA ORIENTASI KOMERSIL



PENGEMBANGAN OBAT MEMERLUKANPENGEMBANGAN OBAT MEMERLUKAN
PARADIGMA BARUPARADIGMA BARU

Obat Bahan Alam

Obat Gen (Gene Therapy)

Daerah Kelabu

Uji Klinik (RS)

Uji Manfaat (SP3T)

Suplemen Makanan “Obat”

OK

?

Masa depan

KONVENSIONAL

KAWASAN PENYAKIT & KEDOKTERAN

Penyakit kronik
degeneratif

OBAT KIMIA

KAWASAN BPOM

Paradigma Baru



UJI KLINIK  :UJI KLINIK  : BinatangBinatang ApaApa ItuItu ??

1. Standar Bahan Obat
2. Standar Farmasi
3.  Standar Farmakologi = Uji Preklinik

PROPOSAL
Kelaikan ilmiah & Etik

PELAKSANAAN
Uji Klinik :  Fase 1. Orang sehat

Fase 2. Orang Sakit Terbatas
Fase 3. RCT (1000-2000 orang)
> Subjek Penelitian Rumah Sakit
> SDM canggih,jujur dan konsisten
> Biaya & Waktu +++++
> Resiko kegagalan +++++

PEMASARAN ?????  + Fase 4.

PARADIGMA BARU : UJI KLINIK “ UJI MANFAAT “

Kadar

Waktu

OBA ditiadakan

A. PRASARAT

B.

C.

D.

Jt



PARADIGMA BARUPARADIGMA BARU JALUR ALTERNATIFJALUR ALTERNATIF

Bahan Kimia Bahan Alam

IFOM IFOT

Masyarakat
Penyakit akut, kronis degeneratif

Dokter Batra

OBAT

UKOM UMOT

Kawasan Yanmed Kawasan Binkesmas

Kawasan Badan POM

RS                  SP3T



BATANTANTRA ASING VS  ASLIBATANTANTRA ASING VS  ASLI

- Kirlian, Elektronik - Royal jelly
- Chie Kung                           - Ginseng
- Totok darah - Ganoderma
- Olah energi - Ginkobiloba

Rumah
Sakit

Institusi
Batantra
Modern

INDONESIA
Yan,Dik,Lit SP3T

Batantra Asing

???

Batra Cara Obat

Batantra Asli

RS-FKVisi,Misi Paradigma

Klinik Percontohan



APA KATA ORANG BIJAK ?APA KATA ORANG BIJAK ?

1. Ki Ageng Soerjomentaraman.
“ Pakailah obat seperlunya, secukupnya dan sebutuhnya
lebih dari se……… itu akan mendatangkan bencana”

2. Voltaire ( 1694-1778).
“ Orang mati bukan karena penyakitnya tapi obatnya”

3. Obat hanyalah ibarat tongkat bagi mereka yg sukar berjalan dan
hanya akan menjadi beban bagi mereka yg tidak memerlukan

(inas)



OBAT:ANTARAOBAT:ANTARA ““RACUNRACUN –– MADUMADU””

AMAN

EFEKTIF

EFISIEN

FARKLIN POSR

I.Nasution 030904SELAMAT BELAJAR


