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INTISARI

Asam fenofibrat adalah metabolit aktif hasil hidrolisis fenofibrat,
merupakan ligan dari reseptor PPAR o yang digunakan sebagai
antihiperlipidemia. Asam fenofibrat praktis tidak larut dalam air dan termasuk
kelas 1l dalam BCS. Diperlukan upaya meningkatkan disolusinya melalui teknik
dispersi padat permukaan. Penelitian ini bertujuan untuk mengetahui pengaruh
teknik dispersi padat permukaan dengan Avicel PH 101 terhadap disolusi dan
karakteristik kristal asam fenofibrat.

Dispersi padat permukaan (DPP) dan campuran fisik (CF) asam fenofibrat-
Avicel PH 101 dibuat masing-masing dengan perbandingan 1:1, 1:2 dan 1:3 b/b.
Dispersi padat permukaan dibuat dengan metode penguapan pelarut menggunakan
etanol 96%. Selanjutnya DPP dan CF diuji disolusi dalam dapar fosfat pH 6,8.
Hasilnya dibandingkan dengan asam fenofibrat murni. Data hasil uji disolusi
dinyatakan dalam DEg, kemudian dianalisis dengan uji non-parametrik Krusal-
Wallis dilanjutkan uji Mann Whitney. Analisis kristal asam fenofibrat dilakukan
dengan SEM.

Sistem dispersi padat permukaan dengan Avicel PH 101 dapat
meningkatkan laju disolusi asam fenofibrat pada DPP11. DPP11 memiliki profil
laju disolusi yang paling tinggi diantara sistem dispersi padat permukaan. Hasil
DE¢o pada DPP11 menunjukkan tidak adanya perbedaan diolusi dengan CF11,
tetapi laju diolusinya lebih baik dari AFM. Sedangkan SEM memperlihatkan
bahwa ada perubahan habit kristal asam fenofibrat setelah rekristalisasi pada
proses pembentukan dispersi padat permukaan.

Kata kunci : Asam fenofibrat, Avicel PH 101, Sistem dispersi padat
permukaan, SEM.
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ABSTRACT

Fenofibric acid was an active metabolite from fenofibrate, that was a
PPAR o ligands used as antihyperlipidemic. Fenofibric acid was practically
insoluble in water and included in class Il Biopharmaceutical Classificitacion
System (BSC). Surface solid dispersion technique was needed to improved
dissolution. The purpose of this study was to determine dissolution of FA in SSD
using Avicel PH 101 and characteristics of fenofibric acid crystals.

Surface solid dispersions (SSD) and physical mixtures (PM) of fenofibric
acid-Avicel PH 101 were made with ratio of 1: 1, 1: 2 and 1: 3 w/w. Surface solid
dispersions were made by solvent evaporation method with ethanol. Dissolution
rate of SSDs and PMs were studied using phosphate buffer pH 6,8. The results
were compared with pure fenofibric acid. The result of dissolution test was
showed by DE¢, and analyzed using non-parametric tests Krusal-Wallis followed
Mann Whitney test. The crystals of fenofibric acid was analyzed using SEM.

Surface solid dispersion with Avicel PH 101 could increase dissolution

rate fenofibric acid on SSD11. SSD11 had disolution rate more highest in surface
solid dispersion system.The result of DE;, SSD11 showed that there were no
differences with PM11, but better than pure fenofibric acid. Beside that SEM
showed that changed crystal habit fenofibric acid after recrystallization on process
surface solid dispersion.

Keywords: Fenofibric acid, Avicel PH 101, surface solid dispersion system,
SEM.
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