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Vi OUTIOOK

KATA PENGANTAR

Puji syukur kami panjatkan kepada Tuhan Yang Maha Esa, yang telah melimpahkan rahmat

dan hidayah-Nya sehingga Outlook Teknologi Kesehatan ini telah disusun dengan baik.

Outlook Teknologi Kesehatan edisi 2016 disusun dalam rangka memberikan proyeksi
tentang kebutuhan teknologi farmasi dan alat kesehatan yang mengacu kepada data-data dari para
narasumber yang kompeten di bidangnya, pustaka dan publikasi lainnya yang terkait. Buku ini akan
sangat dibutuhkan sebagai salah satu rujukan dalam pengembangan dan pemanfaatan teknologi
untuk memajukan industri farmasi dan alat kesehatan karena memberikan penjelasan tentang
proyeksi teknologi apa saja yang dibutuhkan sehingga dapat mewujudkan kemandirian dan daya

saing industri nasional.

Outlook Teknologi Kesehatan edisi 2016 mengangkat tema “Teknologi untuk Industri
Farmasi dan Alat Kesehatan Nasional Proyeksi 2035” yang menyajikan potret, analisis, dan proyeksi
tentang kebutuhan produk dan teknologi kesehatan secara umum. Outlook Teknologi Kesehatan edisi
2016 ini sebagai pengantar untuk penyusunan Outlook Teknologi Kesehatan edisi tahun-tahun
berikutnya, yaitu (1) inovasi teknologi produksi sediaan obat herbal dan ekstrak terstandar dalam
rangka meningkatkan daya saing industri herbal nasional; (2) inovasi teknologi produksi bahan baku
obat untuk mewujudkan kemandirian obat nasional; (3) inovasi teknologi produksi produk biologi dan
biosimilar untuk meningkatkan daya saing industri farmasi nasional; dan (4) inovasi teknologi
pengembangan alat kesehatan dan /n vitro diagnostic (/VD) dalam rangka mewujudkan kemandirian

di bidang alat kesehatan dan /n vitro diagnostic (/1VD).

Apresiasi dan terima kasih yang tulus disampaikan kepada semua pihak yang telah
berkontribusi terhadap penyusunan Outlook Teknologi Kesehatan edisi 2016. Semoga Outlook
Teknologi Kesehatan edisi 2016 ini dapat mengantarkan penyusunan Outlook Teknologi tahun-tahun
berikutnya dengan lebih baik, memberikan informasi yang bermanfaat bagi seluruh sftakeholder
kesehatan dan menjadi acuan untuk pengembangan teknologi kesehatan nasional di masa yang akan

datang. Semoga Tuhan Yang Maha Esa senantiasa meridhai segala upaya kita semua. Aamiin.

Jakarta, April 2016

Tim Penyusun

Pusat Teknologi Farmasi dan Medika
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SAMBUTAN
KEPALA BADAN PENGKAJIAN DAN PENERAPAN TEKNOLOGI

Seiring rasa syukur kepada Tuhan Yang Maha Kuasa, saya sampaikan ucapan
selamat kepada Tim Penyusun Outlook Teknologi Kesehatan Pusat Teknologi
Farmasi dan Medika, Deputi Bidang Teknologi Agroindustri dan Bioteknologi — BPPT,
yang telah berhasil menyusun Outlook Teknologi Kesehatan edisi 2016 dengan baik
dalam waktu yang relatif singkat.

Outlook Teknologi merupakan salah satu luaran kinerja BPPT dalam rangka
penguatan peran BPPT melakukan pengkajian dan penerapan teknologi. Saya
menyambut baik gagasan untuk memberikan informasi dan dukungan teknologi
kepada stakeholder bidang kesehatan dan masyarakat luas dalam bentuk buku Outlook Teknologi
Kesehatan. Selain menyajikan potret kesehatan nasional, industri farmasi dan alat kesehatan, Outlook
Teknologi Kesehatan ini juga dilengkapi dengan analisis dan proyeksi kebutuhan produk dan teknologi
kesehatan di masa yang akan datang hingga 2035.

Lingkup teknologi kesehatan cukup luas, mulai dari teknologi produksi bahan baku obat sampai produk
jadi, teknologi produksi untuk produk berbasis bioteknologi, ekstrak dan sediaan obat herbal, teknologi alat
kesehatan, dan kit diagnostika. Untuk itu saya berharap untuk Outlook Teknologi Kesehatan edisi tahun
berikutnya dapat memperkaya spesifikaksi teknologi kesehatan.

Pentingnya Buku ini adalah memberi informasi, pandangan dan solusi tentang teknologi farmasi dan alat
kesehatan ke depan, yang sangat dibutuhkan oleh institusi dan industri dalam menentukan langkah untuk
inovasi teknologi untuk mewujudkan kemandirian dan daya saing industri nasional.

Saya menyampaikan terima kasih dan penghargaan kepada tim penyusun serta semua pihak yang telah
memberi dukungan dan bantuan sehingga buku Outlook Teknologi Kesehatan edisi 2016 ini dapat
diterbitkan. Saya berharap dengan adanya Outlook Teknologi Kesehatan ini sinergi BPPT dalam
melakukan inovasi dan layanan teknologi dengan lembaga terkait dan mitra industri dapat semakin kuat
dan meningkat. Semoga buku ini bisa memberikan manfaat bagi kita semua.

Jakarta, April 2016
Kepala BPPT

S

Dr. Ir. Unggul Priyanto, M.Sc

Pusat Teknologi Farmasi dan Medika
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REPUBLIK INONESIA

SAMBUTAN
MENTERI KESEHATAN

Saya sampaikan ucapan terima kasih dan apresiasi yang tinggi kepada Badan
Pengkajian dan Penerapan Teknologi (BPPT) yang telah menginisiasi penyusunan
Outlook Teknologi Kesehatan, suatu potret, analisis dan proyeksi kebutuhan teknologi
kesehatan ke depan yang perlu untuk dikembangkan di negeri tercinta ini.

Naskah Outlook Teknologi Kesehatan ini merupakan salah satu bentuk nyata
kontribusi BPPT dalam mendorong pembangunan kesehatan nasional. Saya
menyadari bahwa sangat banyak aspek yang harus ditangani dalam pelaksanaan
pembangunan kesehatan, terutama peningkatan derajat kesehatan masyarakat
Indonesia melalui upaya preventif, promotif, kuratif dan rehabilitatif. Teknologi merupakan ‘“oo/” sangat
penting dalam upaya tersebut. Teknologi kesehatan sangat diperlukan dalam upaya meningkatkan derajat
kesehatan masyarakat, mewujudkan kemandirian produk kesehatan (obat, alat kesehatan, kit diagnostika)
dan meningkatkan daya saing industri kesehatan.

Teknologi kesehatan perlu dikembangkan dan diterapkan secara serius, lintas sektor dan berkelanjutan.
Outlook Teknologi Kesehatan ini merupakan informasi penting yang akan dijadikan acuan oleh
Kementerian Kesehatan dan Kementerian terkait lainnya, terutama dalam melakukan pembinaan terhadap
industri farmasi, industri obat herbal, industri kit diagnostika dan industri alat kesehatan serta industri
pendukung lainnya. Pengembangan teknologi sendiri merupakan komponen penting yang mendapatkan
perhatian dari Presiden Republik Indonesia dan telah dicantumkan dalam paket Deregulasi Ekonomi X
pada bulan April 2016. Melalui penguasaan teknologi ini diharapkan dapat meningkatkan kemampuan
industri farmasi dan alat kesehatan agar menjadi industri yang berdaya saing serta siap menghadapi
persaingan global.

Semoga Outlook Teknologi Kesehatan ini dapat diterbitkan secara regular dengan substansi yang tepat
dan lebih mendalam sehingga dapat menjadi rujukan sekaligus penggerak pengembangan dan penerapan
teknologi kesehatan di Indonesia. Kementerian Kesehatan senantiasa memberikan dukungan penuh
terhadap terbitnya buku Outlook Teknologi Kesehatan sebagai salah satu unsur pendorong kelancaran
pembangunan kesehatan nasional.

Jakarta, April 2016

Menteri Kesehatan R,

Prof. Dr. dr. Nila Farid Moeloek, Sp. M(K)

Pusat Teknologi Farmasi dan Medika
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%
MENTERI NEGARA RISET, TEKNOLOGI DAN PENDIDIKAN TINGGI
REPUBLIK INONESIA

SAMBUTAN
MENTERI NEGARA RISET, TEKNOLOGI DAN PENDIDIKAN TINGGI

£ Bismillahirrohmanirrohiim.

i

o Assalamu alaikum wr. wb.

Kesiapan teknologi ( 7echnology Readiness) dan inovasi merupakan dua dari sekian
banyak parameter yang ada dalam 12 pilar daya saing bangsa yang harus mendapat
perhatian serius. Kesiapan teknologi yang tinggi dapat diwujudkan apabila pemilihan
jenis teknologi dan cara pengembangannya dilakukan dengan tepat, berkelanjutan
dengan metodologi yang benar. Inovasi akan menghasilkan output baru yang dapat
diaplikasikan apabila mendapat dukungan teknologi yang tepat dan dihilirisasi.
Dengan demikian, pemilihan dan pengembangan teknologi yang tepat menjadi kata kunci dalam
meningkatkan daya saing bangsa.

Saya memahami banyaknya tantangan yang dihadapi dalam pembangunan kesehatan nasional, di
antaranya jumlah penduduk yang terus meningkat, pergeseran pola penyakit dan ketergantungan impor
yang sangat tinggi pada bahan baku obat dan alat kesehatan. Ketertinggalan penguasaan teknologi masih
menjadi salah satu penyebab utama ketergantungan bahan baku obat dan alat kesehatan pada impor.
Untuk itu saya selaku Menteri Riset, Teknologi, dan Pendidikan Tinggi senantiasa mengarahkan,
mendorong dan berkomitmen untuk memajukan kegiatan riset di Indonesia agar penguasaan ilmu
pengetahuan dan teknologi bangsa ini semakin kuat dan tidak tertinggal. Apresiasi yang tinggi saya
sampaikan kepada BPPT yang telah melakukan kajian dan analisis secara cepat dan cermat, sehingga
dihasilkan buku Outlook Teknologi Kesehatan ini.

Saya berharap Outlook Teknologi Kesehatan ini dapat dijadikan rujukan dan bahan pertimbangan dalam
merumuskan prioritas program riset di bidang kesehatan dan obat. Buku Outlook ini harus tetap
diperbaharui dan disempurnakan agar kelengkapan data dan akurasi analisis serta proyeksinya menjadi
semakin tepat. Kementerian Riset, Teknologi, dan Pendidikan Tinggi akan mendukung penuh penyusunan
dan sosialisasi Outlook Teknologi Kesehatan ini, dengan harapan sinergi riset di bidang kesehatan dan
obat dapat terbangun dengan kokoh dan menghasilkan luaran yang bermakna dalam upaya mewujudkan
kemandirian bangsa dan meningkatkan daya saing industri kesehatan nasional.

Wassalamu alaikum wr. wb.
Jakarta, April 2016

Pusat Teknologi Farmasi dan Medika
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RINGKASAN EKSEKUTIF

Kesehatan merupakan salah satu pilar utama pembangunan nasional. Tantangan utama
pembangunan kesehatan nasional adalah jumlah penduduk yang terus meningkat, pergeseran
demografi dan pola penyakit, serta kebutuhan produk kesehatan (obat, alat kesehatan, /n vifro
diagnostic) untuk pelayanan yang terus meningkat.

Industri kesehatan menjadi pilar utama penyediaan produk-produk kesehatan.
Ketergantungan pada impor yang sangat tinggi, menjadikan daya saing industri dan kemandirian
produk kesehatan lemah. Teknologi merupakan salah satu komponen utama dalam peningkatan
daya saing industri dan upaya mewujudkan kemandirian.

Outlook Teknologi Kesehatan merupakan hasil kajian yang berisi tentang potret,
analisis, dan proyeksi kebutuhan teknologi untuk industri farmasi dan alat kesehatan hingga
tahun 2035. Outlook ini dapat digunakan sebagai penuntun pengembangan teknologi kesehatan
dalam rangka mewujudkan kemandirian dan meningkatkan daya saing industri farmasi dan alat
kesehatan nasional. Outlook Teknologi Kesehatan akan disusun secara berkala yaitu edisi 2016,
2017, 2018 dan 2019. Lingkup teknologi yang akan dianalisis meliputi teknologi produksi bahan
baku obat, teknologi produksi produk biologi dan biosimilar, teknologi produksi sediaan produk
herbal, dan teknologi produksi alat kesehatan serta /in vitro diagnostic (IVD).

Outlook Teknologi Kesehatan edisi 2016 menyajikan data, analisis, dan proyeksi
kebutuhan produk dan teknologi untuk industri farmasi dan alat kesehatan hingga tahun 2035
dengan mengacu pada proyeksi demografi dan pola penyakit, kecenderungan pasar,
kemampuan industri, dan kebijakan pemerintah. Berdasarkan data demografi, penduduk
Indonesia tahun 2035 diproyeksikan akan mencapai 305,5 juta jiwa. Prosentase penduduk
kelompok usia anak (0-14 tahun) cenderung mengalami penurunan, namun prosentase kelompok
usia produktif (15-59 tahun) dan kelompok usia lanjut (60 tahun ke atas) mengalami peningkatan.
Diproyeksikan hingga tahun 2035 pola penyakit di Indonesia akan mengalami pergeseran, yaitu
kelompok penyakit menular (communicable diseases) mengalami penurunan, sedangkan
kelompok penyakit tidak menular (non communicable diseases) dan penyakit akibat cedera
menunjukkan peningkatan. Ada korelasi antara jumlah penduduk kelompok usia lanjut yang
meningkat dengan peningkatan penyakit tidak menular, seperti stroke, penyakit jantung,
hipertensi, diabetes, dan kanker.

Berdasarkan pola penyakit tersebut, diperkirakan kebutuhan produk kesehatan hingga
tahun 2035 akan lebih banyak digunakan untuk mengatasi penyakit tidak menular seperti produk
obat untuk penyakit jantung, hipertensi, hiperkolesterol, osteoarthritis, dan kanker serta obat
analgetik antipiretik. Namun demikian, sediaan obat untuk mengatasi penyakit menular (infeksi)
juga masih diperlukan secara kontinyu yaitu kelompok antibiotik, anti virus, dan vaksin.
Kebutuhan bahan baku obat akan meningkat sejalan dengan peningkatan kebutuhan produk jadi.
Upaya pengembangan industri bahan baku obat menjadi penting untuk didorong oleh seluruh
stakeholder. Diperkirakan permintaan pasar produk herbal lebih banyak untuk fungsi pencegahan
penyakit, perlindungan fungsi organ, dan peningkatan daya tahan tubuh. Sementara itu,

Pusat Teknologi Farmasi dan Medika
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beberapa produk alat kesehatan yang diperkirakan kebutuhannya terus meningkat hingga tahun
2035 adalah kelompok produk bahan medis habis pakai (disposable), hospital furniture, produk
implan ortopedi, /n vifro diagnostic (IVD), dan peralatan elektromedik untuk diagnosis dan
monitoring kesehatan.

Berdasarkan hasil review dan analisis yang dilakukan, maka kebutuhan teknologi untuk
industri farmasi dan alat kesehatan hingga tahun 2035 dapat diproyeksikan sebagai berikut:

(i)  Teknologi untuk pengembangan sediaan obat jadi

Kebijakan pemerintah tentang Jaminan Kesehatan Nasional akan memberikan pengaruh
besar pada peningkatan penyediaan obat generik. Diperkirakan teknologi formulasi sediaan
obat menjadi prioritas kebutuhan, terutama teknologi formulasi untuk memperbaiki sistem
penghantaran obat dan teknologi formulasi untuk memperbaiki atau mengubah bentuk
sediaan dalam rangka memenuhi persyaratan farmasetika, farmakodinamik dan
farmakokinetik serta efisiensi proses produksi. Nanoteknologi merupakan salah satu pilihan
utama untuk diterapkan dalam teknologi formulasi sediaan obat tersebut.

(i)  Teknologi untuk produksi bahan baku obat

Dalam upaya mengurangi ketergantungan impor, pembangunan pabrik bahan baku obat
penting untuk ditingkatkan. Teknologi produksi bahan baku obat menggunakan konsep
multipurpose plant dengan 2-3 langkah proses merupakan pilihan terbaik untuk diterapkan.
Pengembangan katalis dalam rangka optimalisasi proses sintesis, peningkatan
produktivitas dan efisensi biaya penting untuk dilakukan. Dalam produksi bahan baku obat
juga perlu menerapkan konsep proses produksi yang lebih efisien dan ramah lingkungan
serta berbasis sumberdaya bahan baku lokal yang ada.

(i)  Teknologi untuk pengembangan produk biologi dan biosimilar

Produk biologi dan biosimilar yang diperkirakan akan berkembang hingga tahun 2035
adalah produk-produk untuk penyakit tidak menular seperti kanker, diabetes mellitus,
osteoarthritis, dan penyakit menular yang disebabkan virus. Teknologi yang diperkirakan
akan berkembang adalah teknologi antibodi monoklonal, teknologi protein dan DNA
rekombinan, serta teknologi sel punca.

(iv) Teknologi untuk pengembangan produk herbal

Teknologi pengembangan produk herbal diperkirakan akan menggunakan teknologi
verifikasi botani secara molekular untuk menjamin kualitas simplisia, teknologi ekstraksi
cairan bertekanan untuk meningkatkan rendemen dan menjaga kualitas hasil, teknologi
ekstraksi dengan ultrabunyi, penapisan bioaktivitas dengan menggunakan kombinasi
ekspresi gen, profein array dan identifikasi konstituen kandungan senyawa dalam ekstrak
atau fraksi, teknologi untuk verifikasi efek farmakodinamik secara /n vivo, serta teknologi
untuk meningkatkan stabilitas, solubilitas dan menutup warna, bau, dan rasa pada produk
herbal.

Pusat Teknologi Farmasi dan Medika
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(v) Teknologi untuk pengembangan alat kesehatan

Kebijakan pemerintah tentang Jaminan Kesehatan Nasional juga berpengaruh cukup besar
terhadap penyediaan alat kesehatan, khususnya kelompok bahan habis pakai ( disposable),
hospital furniture, peralatan elektromedik, radiologi dan implan ortopedi. Teknologi produksi
peralatan dan bahan baku alat kesehatan terkait kelompok produk tersebut, sangat perlu
dikembangkan untuk mendorong industri alat kesehatan dalam negeri. Selain itu teknologi
informasi diperkirakan akan semakin banyak dimanfaatkan dalam bidang pengembangan
alat kesehatan.

(vi) Teknologi untuk pengembangan in vitro diagnostic (IVD)

Produk kit diagnostika yang diproyeksikan banyak digunakan adalah reagen diagnostika
dan point of care testing. Teknologi yang prospek untuk dikembangkan adalah deteksi dini
untuk penyakit demam berdarah, HIV-AIDS, malaria, dan tuberkulosis.

Pusat Teknologi Farmasi dan Medika
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Alat kesehatan adalah instrumen, aparatus, mesin, dan/atau implan yang tidak mengandung obat
yang digunakan untuk mencegah, mendiagnosis, menyembuhkan, dan meringankan
penyakit, merawat orang sakit, memulihkan kesehatan pada manusia, dan/atau

membentuk struktur dan memperbaiki fungsi tubuh.

Alat kesehatan elektromedik adalah alat kesehatan yang dirangkai dengan peralatan elektronika

dan membutuhkan sumber listrik AC atau DC untuk pengoperasiannya.

Alat kesehatan non elektromedik adalah alat kesehatan yang tidak membutuhkan sumber listrik

AC atau DC untuk pengoperasiannya.

Antibodi adalah glikoprotein dengan struktur tertentu yang disekresi dari limfosit-B yang telah
teraktivasi menjadi sel plasma, sebagai respon dari antigen tertentu dan reaktif terhadap

antigen tersebut.

Antigen adalah sebuah zat yang merangsang respon imun, terutama dalam menghasilkan

antibodi.

Bahan Baku Obat Kimia adalah tiap bahan atau campuran bahan kimia yang digunakan dalam
pembuatan obat sebagai zat aktif obat yang ditujukan untuk menciptakan khasiat
farmakologi atau efek langsung lain dalam diagnosis, penyembuhan, peredaan,

pengobatan atau pencegahan penyakit atau untuk memengaruhi struktur dan fungsi tubuh.

Bahan Medis Habis Pakai adalah alat kesehatan yang ditujukan untuk penggunaan sekali pakai

(single use) yang daftar produknya diatur dalam peraturan perundang-undangan.

Bentuk Sediaan adalah identifikasi obat dari bentuk fisiknya yang terkait kepada penampilan fisik

maupun cara pemberian obat.

Bioassay adalah pengujian terhadap aktivitas dari suatu subtansi (obat, hormone, toksin) pada

suatu objek biologi dan membandingkannya dengan suatu standar yang ada.

Biosimilar adalah produk biologi yang memiliki kemiripan sangat tinggi dengan produk referensi
di mana produk-produk tersebut terbukti memiliki safefy dan aktivitas yang mirip dengan

produk referensi.
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DNA rekombinan adalah suatu bentuk DNA buatan yang dibuat dengan cara menggabungkan
atau merekombinasi dua atau lebih untaian benang DNA yang dalam keadaan normal tidak

berpasangan atau terjadi bersama.

Eksipien adalah komponen obat yang dimaksudkan sebagai zat pengisi, pelarut, pelapis,
pembantu, propelan, dan zat yang dimaksudkan untuk mempertinggi kegunaan,

kemantapan, keawetan atau sebagai zat warna dan tidak mempunyai efek farmakologis.

Fitofarmaka adalah sediaan obat bahan alam yang telah dibuktikan keamanan dan khasiatnya
secara ilmiah dengan uji praklinik dan uji klinik serta bahan baku dan produk jadinya telah

di standarisasi.

Growith factor (faktor pertumbuhan) adalah senyawa organik di dalam tubuh makhluk hidup yang

berfungsi untuk menstimulasi pertumbuhan, pembelahan serta diferensiasi sel.

In vitro diagnostrik adalah alat kesehatan yang digunakan untuk pemeriksaan spesimen dari
dalam tubuh manusia secara /n vifro untuk menyediakan informasi untuk keperluan

diagnosa, pemantauan atau gabungan.

Industri Ekstrak Bahan Alam (IEBA) adalah industri yang khusus membuat sediaan dalam bentuk

ekstrak sebagai produk akhir.

Industri Farmasi adalah badan usaha yang memiliki izin dari Menteri Kesehatan untuk melakukan

kegiatan pembuatan obat jadi, bahan baku obat, dan produk herbal

Industri Obat Tradisional (IOT) adalah industri yang membuat semua bentuk sediaan obat

tradisional.

Obat adalah bahan atau paduan bahan, termasuk produk biologi yang digunakan untuk
mempengaruhi atau menyelidiki sistem fisiologi atau keadaan patologi dalam rangka
penetapan diagnosis, pencegahan, penyembuhan, pemulihan, peningkatan kesehatan,

dan kontrasepsi.

Obat Baru adalah obat dengan zat aktif baru, zat tambahan baru, bentuk sediaan/rute pemberian

baru, kekuatan baru, atau kombinasi baru yang belum pernah disetujui di Indonesia.

Obat Generik adalah obat dengan nama resmi International Non Propietary Names (INN) yang
ditetapkan dalam Farmakope Indonesia atau buku standar lainnya untuk zat berkhasiat

yang dikandungnya.
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Obat Herbal Terstandar adalah sediaan obat bahan alam yang telah dibuktikan keamanan dan

khasiatnya secara ilmiah dengan uji praklinik dan bahan bakunya telah distandarisasi.

Obat Tradisional adalah bahan atau ramuan bahan yang berupa bahan tumbuhan, bahan hewan,
bahan mineral, sediaan sarian (galenik), atau campuran dari bahan tersebut yang secara
turun-temurun telah digunakan untuk pengobatan, dan dapat diterapkan sesuai dengan

norma yang berlaku di masyarakat

Produk Biologi adalah vaksin, imunosera, antigen, hormon, enzim, produk darah dan produk hasil
fermentasi lainnya (termasuk antibodi monoklonal dan produk yang berasal dari teknologi
rekombinan DNA) yang digunakan untuk mempengaruhi atau menyelidiki sistem fisiologi
atau keadaan patologi dalam rangka pencegahan, penyembuhan, pemulihan, dan

peningkatan kesehatan.

Reseptor adalah molekul protein yang menerima sinyal kimia dari luar sel yang mengarahkan
kegiatan sel seperti membelah atau mengizinkan molekul tertentu untuk masuk atau keluar

sel.
Sediaan farmasi adalah obat, bahan obat, obat tradisional, dan kosmetika.

Sel punca merupakan sel yang belum berdiferensiasi dan mempunyai potensi yang sangat tinggi

untuk berkembang menjadi banyak jenis sel yang berbeda di dalam tubuh.

Senyawa Obat Baru atau New Molecular Entities (NMEs) atau New Chemical Entities (NCES)
adalah obat atau senyawa kimia yang bukan turunan dari senyawa obat yang telah ada,

dan memerlukan uji klinik untuk memberikan data khasiat dan keamanan.

Simplisia adalah bahan alam yang telah dikeringkan yang digunakan untuk pengobatan dan
belum mengalami pengolahan, kecuali dinyatakan lain suhu pengeringan tidak lebih dari
60°C.

Senyawa Sederhana (small molecule) adalah senyawa organik dengan berat molekul rendah

(<900 daltons), yang berfungsi membantu mengatur proses biologis.

Uji klinik adalah tes untuk mengevaluasi efektivitas dan keamanan obat atau alat medis dengan

memantau efeknya pada sekelompok besar objek manusia.
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Uji praklinik, atau disebut juga non-klinik, adalah tahap penelitian yang terjadi sebelum uji klinik
atau pengujian pada manusia. Uji praklinik memiliki satu tujuan utama yaitu mengevaluasi

keselamatan produk baru.

Vaksin adalah bahan antigenik yang digunakan untuk menghasilkan kekebalan aktif terhadap
suatu penyakit yang disebabkan oleh bakteri atau virus, sehingga dapat mencegah atau

mengurangi pengaruh infeksi oleh organisme alami.

Vektor adalah agen pembawa fragmen DNA masuk ke dalam sel makhluk hidup yang berfungsi

untuk memperbanyak fragmen DNA.

Zat Aktif adalah komponen obat yang mempunyai efek farmakologis.
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DAFTAR SINGKATAN

BBO : Bahan Baku Obat

BPJS . Badan Penyelenggara Jaminan Sosial
BPOM . Badan Pengawasan Obat dan Makanan
CPOB . Cara Pembuatan Obat yang Baik

DOEN : Daftar Obat Esensial Nasional

FDA . Food and drug Administration

Fornas :  Formularium Nasional

GACP . Good Agriculture and Collection Practices
GMP : Good Manufacture Practices

IEBA . Industri Ekstrak Bahan Alam

IOT : Industri Obat Tradisional

JKN : Jaminan Kesehatan Nasional

RIPIN :  Rencana Induk Pembangunan Industri Nasional
SOP . Standard Operating Procedure

WHO . World Health Organization
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BAB 1
PENDAHULUAN

1.1 Latar Belakang

Pembangunan kesehatan merupakan salah satu pilar utama pembangunan
nasional. Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan menyebutkan
bahwa tujuan pembangunan kesehatan adalah meningkatkan kesadaran, kemauan, dan
kemampuan hidup sehat bagi setiap orang agar terwujud derajat kesehatan masyarakat
yang setinggi-tingginya, sebagai investasi bagi pembangunan sumber daya manusia
yang produktif secara sosial dan ekonomi. Selain itu dalam undang-undang tersebut juga
dinyatakan bahwa setiap orang mempunyai hak dalam memperoleh pelayanan

kesehatan yang aman, bermutu, dan terjangkau.

Penduduk merupakan fokus utama dalam pembangunan kesehatan nasional.
Jumlah, distribusi, kelompok umur, dan aspek lain dari penduduk merupakan data
penting dalam melaksanakan pembangunan kesehatan. Dengan data dan profil
demografi yang jelas, kebijakan dan strategi pembangunan kesehatan nasional dapat
dirumuskan dengan baik. Tantangan utama pembangunan kesehatan nasional di
antaranya adalah jumlah penduduk yang terus meningkat, pergeseran demografi, dan
pola penyakit. Jumlah penduduk Indonesia pada tahun 2015 sebesar 255,5 juta jiwa,
diperkirakan akan meningkat menjadi 284,8 juta jiwa pada tahun 2025 dan mencapai
305,7 juta jiwa pada tahun 2035 (BPS, 2015). Sesuai dengan misi pembangunan
kesehatan, kelompok penduduk yang menjadi sasaran program kesehatan mulai dari

bayi dalam kandungan sampai dengan manusia usia lanjut.

Data Kementerian Kesehatan menunjukkan bahwa telah terjadi pergeseran pola
penyakit di masyarakat. Pada tahun 1990 kasus penyakit menular sebesar 56%, penyakit
tidak menular 37%, dan penyakit akibat cedera sebesar 7%. Pada tahun 2000 telah

terjadi pergeseran, yaitu kelompok penyakit menular turun menjadi 43%, penyakit tidak
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menular naik menjadi 49%, dan penyakit akibat cedera naik menjadi 8%. Pada tahun
2010, kelompok penyakit menular turun menjadi 33%, penyakit tidak menular naik
menjadi 58% dan penyakit akibat cedera naik menjadi 9% (Kemenkes, 2015a). Suatu
pergeseran pola penyakit yang signifikan dan terkait erat dengan postur demografi
nasional. Pada tahun 1990, jumlah penduduk Indonesia usia lanjut sebesar 6,23%.
Jumlah ini meningkat menjadi 7% pada tahun 2014 (BKKBN, 2016). Berdasarkan data
tersebut, maka upaya penanggulangan dan penatalaksanaan penyakit tidak menular

(degeneratif) perlu mendapat perhatian serius.

Ketersediaan obat, alat kesehatan, dan sarana pendukung pelayanan kesehatan
yang cukup, terjangkau, berkualitas, dan kontinyu merupakan faktor penting keberhasilan
pembangunan kesehatan nasional. Industri kesehatan menjadi pilar utama penyediaan
produk-produk kesehatan tersebut. Industri kesehatan adalah industri yang bergerak
dalam bidang manufaktur produk-produk kesehatan seperti obat, alat kesehatan, kit
diagnostika, produk herbal, dan industri pendukung lainnya. Tantangan besar yang
dihadapi industri kesehatan nasional adalah ketergantungan pada impor yang sangat
tinggi, terutama bahan baku. Konsekuensi dari kondisi tersebut adalah rendahnya
kemandirian industri kesehatan nasional. Diberlakukannya kesepakatan regional
Masyarakat Ekonomi ASEAN (MEA) menuntut industri kesehatan harus mampu bersaing
di kawasan ASEAN.

Produk-produk kesehatan merupakan produk dari industri dengan kandungan
teknologi tinggi dan regulasi yang sangat ketat. Upaya pengembangan teknologi untuk
menghasilkan produk kesehatan harus dilakukan secara sistematis dan terencana
dengan dukungan kebijakan dan komitmen tinggi. Pemerintah bersama pemangku
kepentingan terkait lainnya terus berupaya untuk meningkatkan daya saing industri dan
mewujudkan kemandirian bidang kesehatan. Komitmen pemerintah telah diwujudkan
dalam bentuk berbagai kebijakan untuk mendorong berkembangnya industri kesehatan,
khususnya industri farmasi dan alat kesehatan, yaitu (i) kebijakan pemerintah tentang

Rencana Induk Pembangunan Industri Nasional (RIPIN) 2015-2035 di mana industri
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farmasi dan alat kesehatan dikategorikan sebagai salah satu industri prioritas di masa
depan, (ii) stimulus pemerintah untuk mendorong pengembangan industri farmasi,
kosmetik, dan alat kesehatan yang tertuang dalam Paket Kebijakan Ekonomi Tahap XI,
dan (iii) kebijakan pemerintah untuk menerapkan Jaminan Kesehatan Nasional guna
menjamin terselenggaranya pelayanan kesehatan pada masyarakat yang lebih baik.
Teknologi merupakan elemen penting yang harus dikembangkan untuk mewujudkan

implementasi kebijakan tersebut.

Berdasarkan kondisi tersebut maka diperlukan kajian dalam bentuk Outlook
Teknologi Kesehatan yang dapat mendukung arah pengembangan teknologi kesehatan
dalam rangka mewujudkan kemandirian kebutuhan obat nasional dan peningkatan daya
saing industri farmasi dan alat kesehatan nasional. Outlook Teknologi Kesehatan
menyajikan potret industri farmasi termasuk industri produk herbal, dan industri alat
kesehatan yang dilanjutkan dengan proyeksi kebutuhan teknologi yang diperlukan ke
depan sampai tahun 2035. Diharapkan Outlook Teknologi Kesehatan ini bisa menjadi
acuan dan bahan pertimbangan dalam melakukan pengembangan teknologi untuk

industri farmasi dan alat kesehatan nasional.

1.2 Tujuan

Outlook Teknologi Kesehatan disusun untuk memberikan informasi dan
gambaran tentang proyeksi kebutuhan teknologi untuk industri farmasi dan alat
kesehatan ke depan yang diperlukan untuk mendukung penyediaan produk obat dan alat
kesehatan hingga tahun 2035 dalam rangka mewujudkan kemandirian dan daya saing

industri farmasi dan alat kesehatan nasional.
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1.3  Kerangka Pikir

Kerangka pikir Outlook Teknologi Kesehatan edisi 2016 ditampilkan pada
Gambar 1.1.

Proyeksi pola penyakit di
Indonesia tahun 2035

Kondisi 2010-2015

Demografi dan pola Proyeksi demografi
ald: Indonesia
penya tahun 2035

Proyeksi kebutuhan produk
kesehatan (obat, herbal,
alkes, in vitro diagnostic)

tahun 2035

Produk kesehatan

(obat, herbal, alat

kesehatan, in vitro
diagnostic)

Perkembangan industri
Industri kesehatan farmasi, alkes, herbal Proyeksi kebutuhan

(farmasi, alkes, (global dan nasional) teknologi kesehatan (obat,
herbal) nasional

herbal, alkes, /in vitro
diagnostic) 2035

Kebijakan pemerintah (RIPIN,
Roadmap Pengembangan
Industri Farmasi, JKN, Paket
Kebijakan Ekonomi Tahap XI)

Rekomendasi
pengembangan teknologi
kesehatan (obat, herbal
alkes, in vitro diagnostic)

Gambar 1.1 Kerangka pikir Outlook Teknologi Kesehatan edisi 2016

Produk kesehatan yang dibahas adalah sediaan farmasi (obat kimia, produk
biologi, biosimilar dan produk herbal), bahan baku obat, alat kesehatan, dan in vifro
diagnostic (IVD) yang digunakan dalam pelayanan kesehatan baik pada fase
pencegahan (preventif), promotif, diagnosis, terapi (kuratif) maupun pemulihan
(rehabilitatif). Pembuatan produk kesehatan tersebut memerlukan teknologi dengan jenis

dan tingkatan sesuai dengan target produk dan sfafe of the art technology pada masanya.
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Kebutuhan produk kesehatan akan berubah, baik jumlah maupun jenisnya pada kurun
waktu tertentu. Perubahan tersebut dipengaruhi oleh banyak faktor di antaranya
demografi, perubahan pola penyakit, gaya hidup masyarakat, dan perkembangan

teknologi.

Kebutuhan produk kesehatan hingga tahun 2035 dapat diproyeksikan
berdasarkan pada perubahan demografi, pola penyakit, gaya hidup masyarakat,
perkembangan industry, dan teknologi kesehatan serta kebijakan pemerintah.
Berdasarkan proyeksi kebutuhan produk kesehatan tersebut, maka bisa dilakukan
analisis untuk menghasilkan peta kebutuhan dan prioritas jenis teknologi yang diperlukan
hingga tahun 2035.

1.4 Ruang Lingkup

Outlook Teknologi Kesehatan edisi 2016 ini akan menyajikan potret industri
farmasi dan industri alat kesehatan, analisis kebutuhan produk kesehatan yang mengacu
pola penyakit, dan proyeksi kebutuhan teknologi untuk mendukung industri farmasi dan
alat kesehatan hingga tahun 2035. Industri farmasi yang dimaksud meliputi industri: obat
jadi, bahan baku obat, produk herbal, ekstrak bahan alam, produk biologi, dan biosimilar.
Sedangkan industri alat kesehatan juga mencakup industri /n vitro diagnostic (IVD).
Kelompok teknologi yang akan dibahas dalam Outlook Teknologi Kesehatan ini meliputi:
(i) Teknologi produksi bahan baku obat kimia dan eksipien, (ii) Teknologi produksi produk
biologi dan biosimilar, (iii) Teknologi produksi produk herbal, dan (iv) Teknologi produksi

alat kesehatan dan /n vifro diagnostic (IVD).
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1.5 Metodologi
1.6.1. Sumber Data

Outlook Teknologi Kesehatan edisi 2016 disusun berdasarkan data dan informasi
yang diperoleh dari data primer hasil deep inferview dari narasumber dan Forum Group
Discussion (FGD) serta data sekunder yang bersumber dari institusi terkait seperti
Kementerian Kesehatan (Kemenkes), Kementerian Riset Teknologi dan Pendidikan
Tinggi (Kemenristekdikti), Kementerian Perindustrian (Kemenperin), Kementerian
Perdagangan (Kemendag), Badan Perencanaan Pembangunan Nasional (Bappenas),
Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM), Badan Pusat Statistik (BPS), Badan
Kependudukan dan Keluarga Berencana Nasional (BKKBN), dan publikasi terkait

lainnya.

1.5.2. Prediksi Demografi dan Pertumbuhan Penduduk

Dalam naskah Outlook Teknologi Kesehatan edisi 2016 ini, analisis prediksi
demografi dan pertumbuhan penduduk Indonesia dilakukan dengan mengacu data
demografi yang telah tersedia, yaitu data yang dikeluarkan oleh BPS, Bappenas dan
BKKBN. Data utama yang digunakan adalah data jumlah, pertumbuhan, jenis kelamin,

dan kelompok umur penduduk.

1.5.3. Prediksi Pola Penyakit

Prediksi pola penyakit hingga tahun 2035 dilakukan dengan mengacu data jenis
penyakit dan data penyakit penyebab utama kematian pada periode tahun 1980-2014,
data pola penyakit tahun 1990, 2000, 2010, dan 2015. Analisis dilakukan dengan melihat

data kecenderungan pergeseran pola penyakit secara nasional maupun global.
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1.5.4. Prediksi Kebutuhan Teknologi Kesehatan

Prediksi kebutuhan Teknologi Kesehatan hingga tahun 2035 dilakukan dengan
menggunakan metode penilaian dari Panel Ahli dan Pemangku Kepentingan ( Expert and
Stakeholder Panels). Penilaian didukung dengan analisis dari data sekunder, yaitu profil
demografi, pola penyakit, perkembangan teknologi pada industri farmasi dan alat

kesehatan di dalam dan luar negeri.
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BAB 2
PROYEKSI DEMOGRAFI DAN POLA PENYAKIT
DI INDONESIA HINGGA TAHUN 2035

2.1 Proyeksi Demografi Indonesia Hingga Tahun 2035

Indonesia merupakan negara kepulauan dengan wilayah sangat luas. Jumlah
penduduk Indonesia terus menunjukkan peningkatan sejalan dengan perkembangan
ekonomi, pendidikan, kesehatan, dan faktor lainnya. Profil pertumbuhan penduduk

Indonesia dari tahun 1971 sampai dengan 2010 terlihat pada Gambar 2.1.

250 238.5
y 206.3
£ 200 1roq 1948
X 147.5
S 150 1192 M
e}
S
& 100
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s
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0
1971 1980 1990 1995 2000 2010
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Sumber: diolah dari BPS, 2013 dan BPS, 2016
Gambar 2.1 Profil pertumbuhan penduduk Indonesia tahun 1971-2010

Jumlah penduduk Indonesia terus mengalami peningkatan yang signifikan,
namun demikian laju pertumbuhan mengalami penurunan dari 2,31% (1971) menjadi
1,98% (1990), 1,49% (2000), dan 1,40% (2010) (BPS, 2016).

Badan Pusat Statistik (BPS) telah merilis proyeksi penduduk Indonesia sampai
dengan tahun 2035. Pada tahun 2020, jumlah penduduk Indonesia akan mencapai 271,1

juta jiwa. Pada tahun 2035 jumlah penduduk Indonesia diperkirakan menjadi 305,7 juta
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jiwa. Gambar 2.2 menunjukkan jumlah penduduk Indonesia tahun 2010-2015 dan
proyeksi tahun 2020, 2025, 2030, dan 2035.
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o
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Sumber: BPS, 2013
Gambar 2.2  Jumlah penduduk Indonesia tahun 2010-2015 dan proyeksi tahun 2020,
2025, 2030, dan 2035

Berdasarkan kelompok umur terjadi pergeseran jumlah penduduk seperti

ditunjukkan pada Gambar 2.3.
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Sumber: disalin dari BKKBN, 2016

Gambar 2.3 Perubahan jumlah penduduk berdasarkan kelompok umur
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Kelompok umur anak (0-14 tahun) berjumlah 65.690.343 jiwa (36,62%) pada
tahun 1990, bergeser menjadi 61.250.199 jiwa (prosentase turun menjadi 29,70%) pada
tahun 2000 dan menjadi 68.596.720 jiwa (prosentase turun menjadi 28,86%) pada tahun
2010 (BKKBN, 2016). Demikian halnya pada penduduk kelompok usia produktif (15-59
tahun), dari 102.275.467 jiwa pada tahun 1990 (57,02%), bergeser menjadi 123.024.091
jiwa (prosentase naik menjadi 59,64%) pada tahun 2000 dan 150.924.907 jiwa
(prosentase naik menjadi 63,51%) pada tahun 2010. Pergeseran yang perlu menjadi
perhatian serius adalah pada penduduk kelompok usia lanjut (60-75 tahun). Pada tahun
1990 jumlah penduduk kelompok usia lanjut sebanyak 11.277.577 jiwa (6,23%), naik
menjadi 14.439.967 jiwa (7,0%) pada tahun 2000 dan menjadi 18.037.009 jiwa (7,59%)
pada tahun 2010. Proyeksi jumlah penduduk berdasarkan kelompok umur di atas 60
tahun pada 2035 menunjukkan peningkatan yang sangat tajam. Pada tahun 2010
kelompok umur di atas 60 tahun sebesar 22.515.600 jiwa dan diprediksi meningkat 38%
dalam 25 tahun menjadi 31.049.700 jiwa pada tahun 2035.

W Laki-Laki M Perempuan Tahun 2010 ELlaki-Laki B Perempuan Tahun 2035
75+ 75+
70-74 70-74
65-69 65-69
60-64 60-64
55.59 55-59
50-54 50-54
45-49 45-49
< 4044 © 40-44
S 35-39 3 3539 |
30-34 30-34 |
25-29 25-29 |
20-24 20-24 |
15-19 15-19 |
10-14 10-14 |
5-9 5-9 |
04 o |
12,000 9,000 6,000 3,000 O 3,000 6000 9,000 12,000 12,000 7,000 2,000 3,000 8,000
JUMLAH PENDUDUK Jumlah PeNDUDUK

Sumber: disalin dari BPS, 2013
Gambar 2.4 Piramida penduduk Indonesia tahun 2010 dan 2035
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Angka harapan hidup manusia Indonesia terus menunjukkan peningkatan, yaitu
66 tahun pada tahun 2000, meningkat menjadi 69,1 tahun pada tahun 2010 dan 70,1
tahun pada 2015 (BPS, 2016). Data tersebut menggambarkan bahwa derajat kesehatan
masyarakat Indonesia makin meningkat. Peningkatan angka harapan hidup akan
berkontribusi pada pergeseran demografi, yaitu jumlah penduduk usia lanjut terus

mengalami peningkatan.

Pada kurun waktu 2020-2035, angka harapan hidup penduduk Indonesia
diperkirakan meningkat seiring dengan perbaikan pelayanan kesehatan dan peningkatan
kesejahteraan penduduk. Pada periode tahun 2030-2035 angka harapan hidup
penduduk Indonesia diperkirakan 72,2 tahun. Sementara itu penduduk berumur di atas
65 tahun pada 2035 diprediksi mencapai 10,6 % dari jumlah penduduk Indonesia (BPS,
2013).

2.2 Proyeksi Pola Penyakit di Indonesia Hingga Tahun 2035

Penyakit di Indonesia bisa dikategorikan dalam 3 kelompok penyakit, yaitu
penyakit menular (communicable diseases), penyakit tidak menular (non communicable
diseases), dan penyakit akibat cedera. Penyakit menular (communicable diseases)
adalah penyakit yang dapat ditularkan dari satu orang ke orang lain yang disebabkan
karena bakteri, virus, jamur atau parasit lain. Beberapa jenis penyakit menular di
antaranya penyakit menular yang disebabkan oleh bakteri (TBC), penyakit menular yang
disebabkan oleh virus (HIV-AIDS, demam berdarah), dan penyakit menular yang
disebabkan oleh parasit (skabies, penyakit mulut, infeksi konjungtivitis akut). Penyakit
tidak menular (non communicable diseases) adalah penyakit yang tidak menyebar dari
orang satu ke orang lain. Penyakit tidak menular meliputi penyakit stroke, jantung,
diabetes, hipertensi, kanker, dan penyakit degeneratif atau gangguan metabolisme lain.

Gambar 2.5 menunjukkan pergeseran pola penyakit di Indonesia tahun 1990-2015.
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Gambar 2.5 Pergeseran pola kelompok penyakit di Indonesia tahun 1990-2015

Adanya pergeseran jenis penyakit penyebab utama kematian tersebut
sebenarnya sudah teramati pada periode tahun 1980-2007. Pada periode tersebut
kontribusi kelompok penyakit infeksi terhadap penyebab kematian terlihat mulai
menurun, yaitu 60,9% pada tahun 1980 turun menjadi 39,6% pada tahun 1995 dan 28,1%
pada tahun 2007. Hal sebaliknya terjadi pada penyakit jantung dan kanker. Tahun 1980
kontribusi penyakit jantung sebagai penyebab kematian 9,9%, meningkat menjadi 17,8%
pada tahun 1995 dan 31,9% pada tahun 2007. Tahun 1980 penyakit kanker memberi
kontribusi sebagai penyebab kematian baru sebesar 3,4%, naik menjadi 4,9% pada
tahun 1995 dan 5,7% pada tahun 2007. Gambar 2.6 menggambarkan kecenderungan
terjadinya pergeseran penyakit penyebab kematian periode 1980-2007. Data lain yang

penting untuk dicermati adalah jenis penyakit penyebab utama kematian di Indonesia.
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Gambar 2.6 Proporsi penyakit penyebab kematian di Indonesia tahun 1980-2007

Berdasarkan Tabel 2.1 terlihat bahwa telah terjadi pergeseran jenis penyakit
penyebab utama kematian. Kontribusi penyakit infeksi terhadap kematian mulai menurun
dan kontribusi penyakit tidak menular dan cedera akibat kecelakan makin meningkat.
Beberapa jenis penyakit tidak menular yang memberikan peningkatan bermakna pada
penyebab kematian di antaranya stroke, jantung, diabetes, dan sirosis hati. Faktor pola
makan dan pola hidup serta kondisi lingkungan diduga menjadi penyebab utama

terjadinya pergeseran ini.

Berdasarkan data di atas, terlihat ada korelasi yang kuat antara data pergeseran
pola penyakit di Indonesia tahun 1990-2015 dan jenis penyakit penyebab utama
kematian periode 1980-2014. Tingkat kejadian penyakit menular (infeksi) cenderung

menurun dan kontribusi terhadap penyebab kematian juga menurun.
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Penyakit tidak menular menunjukkan kecenderungan makin meningkat dan
memberi kontribusi yang makin bermakna pada penyebab utama kematian. Gambar 2.7,
2.8, dan 2.9 menunjukkan kecenderungan peningkatan penyakit tidak menular di

Indonesia.
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Gambar 2.7  Kecenderungan prevalensi stroke menurut provinsi tahun 2007 dan 2013

(per 1.000 orang)
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Sumber: Siswanto, 2016
Gambar 2.8 Kecenderungan prevalensi penyakit jantung koroner menurut provinsi
tahun 2013 (per 1.000 orang)

Pusat Teknologi Farmasi dan Medika



Vs 24 OUTIOOK

Sumber: Siswanto, 2016
Gambar 2.9 Kecenderungan prevalensi diabetes mellitus menurut provinsi tahun
2007 dan 2013 (per 1.000 orang)

Dari data di atas, terlihat bahwa terjadi peningkatan prevalensi penyakit diabetes
mellitus sangat signifikan dari tahun 2007 ke 2013. Dengan asumsi peningkatan
penderita diabetes mellitus minimal 1,5% dari 5 tahun sebelumnya, maka dapat diprediksi
jumlah penderita diabetes mellitus tahun 2020, 2025, 2030, dan 2035 berturut-turut
sebesar 8,5; 13,45; 21 dan 30,33 juta jiwa.
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Gambar 2.10 Jumlah penduduk dan prediksi jumlah penderita diabetes mellitus di
Indonesia tahun 2007-2035 (juta jiwa) (Hasil prediksi BPPT)
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Gambar 2.11  Kecenderungan prevalensi hipertensi menurut provinsi tahun 2007 dan
2013 (per 1.000 orang)

Dalam pembahasan jenis dan pola penyakit di Indonesia, faktor penyakit global
tidak bisa diabaikan. Secara umum kelompok penyakit infeksi telah menunjukkan
penurunan yang bermakna. Namun demikian, kewaspadaan terhadap penyakit ini harus
tetap dijaga dan ditingkatkan. Kondisi lingkungan nasional dan global sangat
berpengaruh terhadap perkembangan penyakit infeksi ini. Berdasarkan data profil
kesehatan yang dikeluarkan oleh Kementerian Kesehatan tahun 2010-2014, beberapa
jenis penyakit menular (infeksi) yang masih tetap membutuhkan perhatian yang serius

adalah penyakit HIV-AIDS, malaria, demam berdarah, dan tuberkulosis.

HIV/AIDS merupakan penyakit menular yang disebabkan oleh infeksi Human
Immunodeficiency Virus yang menyerang sistem kekebalan tubuh. Infeksi tersebut
menyebabkan penderita mengalami penurunan ketahanan tubuh sehingga sangat
mudah terinfeksi berbagai macam penyakit lain. Sebelum dikategorikan sebagai
pengidap AIDS, penderita terlebih dulu dinyatakan sebagai HIV positif. HIV/AIDS
merupakan penyakit global, dengan tingkat kejadian dan penyebaran yang terus

meningkat.
o
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Gambar 2.12 Jumlah kasus HIV baru, AIDS baru, kumulatif AIDS dan kematian akibat
AIDS yang terdeteksi dari berbagai sarana kesehatan di Indonesia tahun

2008-2014

Malaria merupakan salah satu penyakit menular yang juga perlu mendapatkan
perhatian serius dalam kesehatan masyarakat. Malaria adalah penyakit infeksi yang
disebabkan oleh parasit plasmodium yang hidup dan berkembang biak dalam sel darah
merah, ditularkan oleh nyamuk malaria (Anopheles sp) betina. Malaria masih merupakan
masalah besar di Indonesia karena pada tahun 2014, dari 576 kabupaten/kota di
Indonesia sebanyak 45% merupakan endemis malaria sehingga hampir separuh
penduduk Indonesia berisiko tertular malaria. Upaya pengendalian malaria menjadi
bagian dari komitmen global dalam agenda Sustainable Development Goals (SDGSs)
hingga tahun 2030. Namun eliminasi penyakit ini masih menghadapi banyak tantangan,

utamanya tingkat resistensi obat yang tetap tinggi.
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Gambar 2.13 Angka kesakitan malaria (Annual Parasite Incidence/AP/) tahun 2008-
2014 (per 1.000 penduduk)

Demam berdarah dengue (DBD) merupakan penyakit demam akut yang
disebabkan oleh virus dengue yang masuk ke peredaran darah melalui gigitan nyamuk
dari genus aedes, umumnya Aedes aegypti. DBD termasuk salah satu penyakit menular
yang menjadi komitmen dalam SDGs karena merupakan penyakit menular yang terus

berulang kejadiannya setiap tahun hampir di seluruh provinsi di Indonesia.
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Gambar 2.14 Angka kesakitan (/ncidence Rate/IR) demam berdarah dengue tahun
2008-2014 (per 100.000 penduduk)
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Tuberkulosis (TB) merupakan penyakit menular yang disebabkan oleh infeksi
bakteri Mycobacterium tuberculosis. Penyakit ini menyebar melalui droplef orang yang
telah terinfeksi basil tuberkulosis. Pengelompokkan TB paru dapat dilakukan
berdasarkan hasil pemeriksaan basil tahan asam (BTA) dalam dahak. Walaupun
penyakit infeksi di Indonesia sudah mulai menurun namun hingga saat ini TB masih

menjadi salah satu jenis penyakit penyebab utama kematian di Indonesia.
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Gambar 2.15 Jumlah kasus TB BTA+ dan semua kasus TB tahun 2008-2014 (per

100.000 penduduk)
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BAB 3
POTRET INDUSTRI KESEHATAN

3.1 Potret Industri Farmasi Global

Industri farmasi adalah industri spesifik yang mempunyai karakteristik antara lain:
(1) padat modal (capital intensive), (2) padat teknologi (fechnology intensive), (3) ketat
regulasi (higly regulated), dan (4) tenaga kerja terampil (highly skilled labour). Dengan
karakteristik tersebut, industri farmasi dunia pada umumnya dikuasai sepenuhnya oleh
perusahaan multi nasional (Multi National Corporation) yang secara keuangan maupun
sumberdaya lainnya sangat kuat. Untuk memberikan potret perkembangan industri
farmasi dunia, pada sub bab ini diuraikan potret industri obat, bahan baku obat, dan

eksipien serta produk herbal.

3.1.1 Potret Industri Obat Global

Pasar obat dunia pada saat ini diperkirakan senilai USD 743,5 miliar. Sekitar dua
pertiga (USD 481,8 miliar) dari total peredaran obat dunia dikuasai oleh industri farmasi
global yang sebagian besar bermarkas di Amerika Serikat dan Eropa (EvaluatePharma,
2015). Sampai dengan tahun 2020, angka pertumbuhan pasar farmasi dunia diprediksi
sekitar 5%. Amerika Serikat merupakan negara dengan belanja produk farmasi per kapita
terbesar di dunia, disusul oleh Jepang, Kanada, Jerman, Perancis, dan Italia. Pada tahun
2013, belanja produk farmasi per kapita Amerika Serikat tercatat USD 1.100 dan
diprediksi menjadi USD 1.400 pada tahun 2018. Sementara itu, belanja produk farmasi
per kapita Jepang sekitar USD 750 pada tahun 2013 dan diprediksi menjadi USD 800
pada tahun 2018. Lima negara di kawasan Eropa yaitu Jerman, Perancis, Italia, Spanyol,

dan Inggris, nilai belanja farmasi per kapita berkisar antara USD 400-USD 600 pada
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tahun 2013 dan diprediksi menjadi USD 500-USD 700 pada tahun 2018 (Rickwood dan
Rosen, 2015).

Di antara produk farmasi yang sangat fenomenal adalah Humira® dan Sovaldi®.
Humira® merupakan obat terlaris di dunia saat ini dan diproduksi oleh AbbVie+Eisai,
USA. Obat ini diperuntukkan untuk mengontrol gejala rheumatoid arthritis dan bekerja
memperlambat proses peradangan (Humira, nd.). Humira® merupakan monoklonal
antibodi rekombinan yang diproduksi dalam sistem kultur sel mamalia, Chinese Hamster
Ovary (EMC, 2015). Obat ini dijual dengan harga USD 200 per dosis dan hingga tahun
2020 diprediksi menguasai 25% pasar obat golongan anti reumatik. Pada tahun 2014,
total penjualan Humira® mencapai USD 13 miliar. Sovaldi® adalah analog nukleosida
(senyawa aktif sofosbuvir) produk Gilead Science (USA) untuk pengobatan anti virus
hepatitis C. Pada tahun 2014, pangsa pasar Sovaldi® USD 10 miliar dan pada tahun 2020
diperkirakan menguasai 50% dari total pasar obat golongan anti viral (EvaluatePharma,
2015). Gilead Science telah bekerjasama dengan produsen obat India untuk
memproduksi Sovaldi® dalam versi generik untuk dipasarkan di negara berkembang
(Harian Pikiran Rakyat, 2014).

Beberapa fakta lain yang menarik untuk dicermati terkait dengan potret produk
obat global adalah sebagai berikut: (1) FDA telah memberikan ijin edar obat baru
terhadap 23 jenis obat pada tahun 2013 dan 50 jenis obat pada tahun 2014; (2) Nilai
pasar obat yang diresepkan pada tahun 2020 diperkirakan sekitar USD 1 triliun; (3) 7eva
Pharmaceuticals Laboratories, merupakan produsen obat generik nomor satu di dunia
dengan pangsa pasar sekitar USD 9,1 miliar pada tahun 2014; (4) Pada tahun 2014,
Johnson & Johnson merupakan perusahaan farmasi global yang sukses membukukan

keuntungan terbesar (EvaluatePharma, 2015).

Obat yang diproduksi melalui proses bioteknologi semakin menguasai pasar
global dengan nilai jual yang lebih tinggi. Sampai dengan tahun 2015, obat yang beredar
di pasar global masih didominasi oleh obat yang diproduksi dengan teknologi

konvensional (ekstraksi, sintesis, proses kimia lainnya). Meskipun demikian, berdasarkan
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nilai jual dari 100 jenis produk obat top dunia, sekitar 44% merupakan produk
bioteknologi. Pada tahun 2020, diprediksi sekitar 46% obat dari 100 jenis obat top dunia

adalah produk bioteknologi dengan nilai rata-rata USD 3,4 miliar per produk dan untuk

produk non-bioteknologi sebesar USD 2,9 miliar per produk (EvaluatePharma, 2015).

Jika dikelompokkan berdasarkan kelas terapi, pada tahun 2014 obat untuk terapi

kanker masih mendominasi pasar dunia dengan nilai penjualan USD 74,4 miliar disusul
oleh kelompok anti diabetes (USD 63,6 miliar) (Statista, 2016) sebagaimana terlihat

dalam Gambar 3.1.
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Gambar 3.1 Nilai penjualan obat dunia berdasarkan kelas terapi
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Pada tahun 2014, nilai total pasar dari sepuluh besar kelas terapi obat sebesar USD
349,6 miliar dan diprediksi menjadi USD 481,5 miliar pada tahun 2020. Diperkirakan
sampai dengan tahun 2020, produk-produk obat biologi (b/ologic products) mendominasi
top market leader seperti ditunjukkan pada Tabel 3.1. Humira® tetap diprediksi menjadi
top market leader pada tahun 2020 dengan nilai penjualan USD 14 miliar
(EvaluatePharma, 2015).

Tabel 3.1 Nilai 7op Market Leader obat dunia tahun 2020 (USD juta)

No Nama Produk Perusahaan Kelas Terapi Pasar 2014 | Pasar 2020
(Generik) P (USD juta) | (USD juta)

1 | Humira AbbVie+Eisai Anti TNF-alfa MAb 12.890 13.934
(adalilumab)

2 | Revlimid Celgene Imunomodulator 4.980 9.640
(lenalidomide)

3 | Opdivo Bristol-Myers Anti Programmed 29 8.182
(nivolumad) Squibb + ono Death (PD-1) MAb

4 | Janumet Merck & Co+Ono+ | Djpeptidyl peptidase 6.358 7.525
(sitagliptin fosfat) | Almiral+Daewoong| IV (DPP-IV) inhibitor

+ Sigma-Tau

5 | Xarelto Bayer + J&J Faktor x-a /nhibitor 3.366 7.466
(rivaroxaban)

6 | Enbrel Amgen + Pfizer + | TNF alfa inhibitor 8.915 7.219
(etanercept) Takeda

7 | Tecfidera Biogen Nuclear factor 2.909 6.804
(dimethyl erythoid 2-related
fumarate) factor (Nrf2) pathway

activator

8 | Remicade J&J + Merck & Co | Anti TNF-alfa MAb 8.807 6.511
(infliximab) + Mitsubishi

9 | Avastin Roche Anti-VEGF MAb 7.018 6.202
(bevacizumab)

10 | Prevnar 13 Pfizer + Pneumoccocal 4.297 5.833
(vaksin Daewoong vaccine
pneumococcal)

Sumber: EvaluatePharma, 2015. " Prediksi
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Pada tahun 2014, Roche mendominasi pasar obat kanker senilai USD 25,83
miliar atau sekitar sepertiga dari total pasar obat kanker dunia. Namun, produk obat
kanker dari Roche seperti Avastin®, Hercepin®, dan Rituxan® mulai mendapat saingan

dari produk biosimilar (EvaluatePharma, 2015).

Meskipun riset sel punca telah menarik perhatian banyak pihak, terapi sel punca
(stem cell therapy) di tingkat global masih sangat rendah. Sebagian besar produk
berbasis sel punca masih dalam tahap uji klinik. Pada tahun 2013, Badan Otoritas Obat
dan Makanan Amerika Serikat (FDA) menyetujui beredarnya tiga produk sel punca: HPC®
(LifeSouth Community Blood Centers Inc, terapi alogenik untuk hematopoitik dan
imunogenik), Allocord® (SSM Cardinal Glennon Children’s Medical Center, untuk
rekonstitusi hematopoitik dan imunogenik) dan Juvederm Voluma XC P110033®
(Allergan, implan gel pada bedah kosmetik). Sementara itu, Badan Otoritas Pengobatan
Uni Eropa (European Medicine Agency) juga telah menyetujui ijin edar dua produk sel
punca yaitu Provenge® (Dendrion, terapi autologos untuk kanker prostat) dan MACI®
(Sanofy Biosurgery, produk rekayasa jaringan untuk memperbaiki cartilage yang rusak
(Aging Analytics Agency, 2014). Pada tahun 2011, total nilai terapi menggunakan
teknologi sel punca sebesar USD 2,7 miliar. Nilai pasar produk sel punca pada tahun
2016 diperkirakan sebesar USD 8,88 miliar yang berasal dari pemanfataan teknologi

terapi sel punca maupun dari jasa penyimpanan sel punca (Beck, et.al., 2013).

Dalam rangka mempertahankan dominasi penguasaan pasar global, seluruh
perusahaan besar farmasi dunia melakukan R&D secara intensif. Ada kaitan yang sangat
erat antara penguasaan pangsa pasar obat paten (patented drugs) yang diresepkan
dokter dengan nilai investasi R&D dari perusahaan farmasi terkait. Novartis dinobatkan
sebagai perusahaan farmasi dunia yang menguasai pangsa pasar obat terbesar yakni
USD 46,1 miliar pada tahun 2014. Pada tahun yang sama, nilai R&D Novartis sebesar
USD 9,3 miliar atau sekitar 20,2% dari nilai total penjualan obat yang diresepkan dokter
(EvaluatePharma, 2015). Secara keseluruhan, nilai total R&D dari seluruh perusahaan

farmasi global terus meningkat secara signifikan. Pada tahun 2006, nilai investasi R&D
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‘hanya” USD 106 miliar, namun pada tahun 2016 diprediksi menjadi USD 144 miliar. Jika
diasumsikan nilai R&D antara tahun 2016-2020 naik sekitar 2,5-2,8% per tahun, maka
pada tahun 2020 nilai R&D dari seluruh industri farmasi dunia senilai USD 160 miliar.
Biaya yang diperlukan untuk mendapatkan senyawa obat baru (new molecule entities,
NMESs) dapat dihitung berdasarkan jumlah total nilai R&D dibagi dengan jumlah NMEs
yang telah lulus uji klinik dan mendapatkan ijin edar. Pada tahun 2014 nilai NMEs
diprediksi senilai USD 2,6 miliar untuk tiap obat yang telah mendapat ijin edar (DiMasi,
2014). Secara keseluruhan, nilai total dari investasi R&D perusahaan farmasi dunia pada
tahun 2014 sebesar USD 492,8 miliar (EvaluatePharma, 2015).

3.1.2 Potret Industri Bahan Baku Obat Kimia dan Eksipien Global

Berdasarkan data dari berbagai sumber, laju pertumbuhan majemuk tahunan
pasar global bahan baku obat kimia (BBO) antara tahun 2011-2015 sekitar 6,7%. Hasil
perhitungan Tim Riset Pusat TFM BPPT, jika diasumsikan laju pertumbuhan majemuk
pasar global BBO pada tahun 2016-2020 sebesar 6,5% maka nilai pasar BBO pada tahun
2016 dan 2020 diprediksi berturut-turut sebesar USD 159,7; 170; 181,2; 193; dan 205,5
miliar (Gambar 3.2).

Pertumbuhan pasar BBO yang cukup signifikan ini diduga karena adanya
peningkatan pendapatan rerata penduduk dunia maupun peningkatan laju penyakit
degeneratif. Negara produsen BBO tersebar di kawasan Amerika, Eropa, dan Asia. Untuk
kawasan Asia, negara produsen terbesar BBO adalah Cina dan India seperti pada
Gambar 3.3.
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Gambar 3.2 Nilai pasar global BBO tahun 2011-2015 dan prediksi tahun 2016-2020
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Gambar 3.3 Prosentase pasokan BBO kimia dari produsen di negara Asia
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Tingginya jumlah produsen BBO di negara Cina dan India tidak lepas dari sistem
industri bahan baku obat yang kuat di kedua negara tersebut. Industri BBO di Cina dan
India ditopang oleh industri kimia antara dan industri terkait lainnya. Kebijakan
pemerintah di Cina dan India memberikan berbagai insentif untuk industri BBO. Industri
kimia antara dan industri terkait lainnya di Korea Selatan dan Taiwan tidak sekuat di Cina
dan India. Sebagian besar produsen BBO di Korea Selatan dan Taiwan hanya
mengandalkan peningkatan nilai tambah bahan baku yang diimpor dari Cina atau India
(Glessner, 2014).

Beberapa isu ke depan yang dihadapi oleh industri BBO di India antara lain: (1)
ketergantungan lebih besar pada Cina untuk bahan baku kimia antara, (2) peningkatan
biaya bahan baku dan gaji pegawai, (3) peningkatan investasi pada pasar lokal, (4)
penekanan pada proses produksi skala besar dalam sistem bafch, dan (5) ekspansi
pengembangan BBO ke negara berkembang. Berbeda dengan industri di India, industri
Cina menghadapi berbagai tekanan: (1) proses produksi skala besar sistem batch, (2)
peraturan GMP yang baru, (3) pengolahan limbah, (4) peningkatan biaya bahan baku
dan gaji pegawai, serta (5) peningkatan kualitas bahan baku obat. Beberapa perusahaan
BBO di Cina mengutamakan pasar domestik dan berupaya menggandeng perusahaan
dari Eropa dan Amerika untuk memperluas jaringan pasar. Sementara itu industri BBO
di Eropa melakukan strategi investasi berkelanjutan dalam perbaikan proses dan
produksi BBO spesifik dikarenakan terus-menerus mengalami tekanan harga dari produk
Cina (Glessner, 2014).

Sebagaimana kondisi pasar farmasi pada umumnya, pasar bahan baku obat
eksipien yang digunakan sebagai pelarut, pengisi, pengikat, pengawet, perasa, dan lain-
lain, terfragmentasi sangat tinggi dengan jumlah produsen mencapai ribuan. Bahan baku
eksipien secara volume penggunaan jauh lebih besar dari bahan aktif obat, walaupun
dari segi nilai harga per satuan volume umumnya lebih rendah daripada bahan aktif.
Pasar global bahan baku eksipien pada tahun 2013 mencapai USD 3,47 miliar dan
diprediksi mencapai USD 5,22 miliar pada tahun 2020 atau meningkat 6% (Grand View
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Research, 2015). Eksipien jenis polimer mempunyai segmen pasar paling tinggi yakni
sekitar 39% dari total pasar bahan baku eksipien pada tahun 2013. Pengguna tertinggi
bahan baku eksipien jenis polimer adalah industri obat dan kosmetik. Pada tahun 2013,
nilai pasar global bahan polimer untuk eksipien lebih dari USD 1,5 miliar. Beberapa
keuntungan penggunan polimer sebagai eksipien antara lain karena dapat digunakan
secara simultan pada konsentrasi yang berbeda dalam suatu dosis sediaan yakni

sebagai pengikat, penghancur, pengisi, pelapis, dan lainnya.

Industri utama yang memproduksi bahan baku eksipien antara lain Major P&G,
Avantor Performance Materials, Inc., Huntsman Corporation, BASF, Eastman Chemical
Company, Danisco A/S, Ashland Inc., Roquette, Colorcon, Inc., FMC Corporation, Evonik
Industries, dan Lubrizol Corporation. Beberapa jenis produk bahan baku eksipien yang

banyak digunakan dalam industri farmasi seperti tercantum dalam Tabel 3.2.

Tabel 3.2  Contoh beberapa jenis bahan baku eksipien

No Golongan Jenis Bahan Baku Eksipien
Bahan Polimer Selulosa mikrokristal; Hidroksi Propil Metil Selulosa
2. | Selulosa Etil selulosa; Metil selulosa; Karboksi metil selulosa; Povidone; Pati
terpragelatinasi; Polietilen glikol (PEG)
3. | Mineral Magnesium stearat; Kalsium fosfat; Kalsium karbonat; Silikon
dioksida; Titanium diokside; lainnya
Gula Laktosa; Sukrosa, Glukosa
5. | Alkohol Gliserin, Propilen glikol, Sorbitol, Manitol
Lainnya Gelatin

Diadopsi dari Grand View Research, 2015

Khusus untuk kelompok mineral, magnesium stearat merupakan salah satu
bahan baku eksipien yang banyak digunakan untuk bahan formulasi sediaan farmasi
(Lugge, 2013). Lebih dari 2.500 produk sediaan farmasi menggunakan magnesium
stearat. Di samping digunakan pada industri farmasi, magnesium stearat juga digunakan
pada industri pangan baik sebagai pelincir, pelepas, anti penggumpalan, zat pengemulsi,

dan pengikat.
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Jika dibandingkan dengan industri lainnya, industri farmasi menduduki peringkat
pertama dalam hal pembiayaan riset (EFPIA, 2010; EFPIA, 2014). Sebagian besar biaya
riset industri farmasi ditujukan untuk mengembangkan senyawa aktif obat. Namun
demikian, riset untuk bahan baku eksipien tetap berjalan terutama bahan baku eksipien
yang berperan dalam penghantaran senyawa aktif obat ke target jaringan atau organ

dalam tubuh manusia (drug delivery system).

3.1.3 Potret Industri Produk Herbal Global

Tanaman obat (medicinal plants) dan produknya (herbal medicines) merupakan
bagian dari sistem pengobatan dan obat tradisional. Badan Kesehatan Dunia (WHO)
telah mengakui keberadaan, manfaat, dan penggunaan pengobatan dan obat tradisional.
WHO juga telah memberikan berbagai panduan terkait penelitian, pemanfaatan, dan
pengembangan obat tradisional. Beberapa sistem pengobatan dan obat tradisional yang
digunakan masyarakat dunia adalah T7raditional Chinese Medicines (TCM), Ayuverda,
Homoephaty, dan Western Herbalism. Proporsi pemanfaatan keempat sistem

pengobatan tradisional tersebut oleh masyarakat dunia seperti terlihat pada Gambar 3.4.

Sumber: Sinambela, 2016

Gambar 3.4 Proporsi pemanfaatan sistem pengobatan tradisional tahun 2014
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Lebih dari 100 negara telah memanfaatkan dan mengembangkan obat
tradisional melalui penyusunan berbagai dokumen kebijakan dan peraturan teknis terkait

sebagaimana terlihat dalam Gambar 3.5.
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Gambar 3.5 Jumlah negara yang telah mempunyai kebijakan tentang pemanfaatan

pengobatan dan obat tradisional

Dari data WHO (2005) tersebut terlihat bahwa jumlah negara yang mempunyai
dan mengakui perlunya pengembangan dan pemanfaatan obat tradisional terus
meningkat dalam kurun waktu 1999-2012. Hal ini sejalan dengan kecenderungan
masyarakat dunia untuk kembali memanfaatkan produk-produk berbasis bahan alam.
Dalam dua dekade terakhir, konsumsi produk herbal juga terus menunjukkan
peningkatan. Sekitar 80% penduduk dunia menggunakan produk herbal untuk menjaga
kebugaran dan kesehatan. Pasar produk herbal dunia terus menunjukkan kenaikan yang
signifikan. Tahun 2013 pasar produk herbal dunia sebesar USD 33 miliar dengan
pertumbuhan 11%. Pada tahun 2015, pasar produk herbal dunia meningkat menjadi USD
60 miliar dan diprediksi mencapai USD 107 miliar dan USD 115 miliar masing-masing

pada tahun 2017 dan tahun 2020 sebagaimana terlihat dalam Gambar 3.6.
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Gambar 3.6 Prediksi pertumbuhan pasar obat herbal dunia 2013-2020 (USD miliar)

Jerman merupakan negara dengan konsumsi produk herbal paling besar (27%)
selain negara-negara di kawasan Asia (18%) dan Jepang (19%). Gambar 3.7

menunjukkan peta konsumsi produk herbal dunia tahun 2015.

Amerika

Sl Utara
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Sumber: Sinambela, 2016
Gambar 3.7  Nilai pasar produk herbal di berbagai wilayah dunia tahun 2015

Produk-produk herbal yang tercatat dalam data pasar di atas, berupa produk jadi
(finished product) dan bahan baku (/ngredient). Produk jadi obat herbal biasanya dalam

bentuk sediaan obat herbal (herbal medicine) dan sediaan suplemen makanan (food
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supplement). Sedangkan produk bahan baku (/ngredienf) pada umumnya berupa
tanaman obat dan aromatik (medicinal and aromatic plant, MAPs) dan ekstrak (Nirali, ef
al., 2015).

Pada tahun 2014, Jerman merupakan negara pengimpor ekstrak tanaman obat
paling besar diikuti oleh Perancis, Spanyol, Italia, Inggris, Belgia, dan Belanda (CBI, nd.)
Beberapa jenis tanaman obat yang menjadi komoditi utama dunia adalah: Black cohosh
(Actaea racemosa), Echinaceae (Echinaceae angustifolia), Bawang putih (Alium
sativum), Ginko (Ginko biloba), Ginseng (Panax ginseng), Saw palmetto (Serenoa
repens), St. John wort (Hypericum perforatum), Valerian (Valeriana officinalis), Jahe
(Zingiber officinale), Temulawak (Curcuma xanthorriza), Kayu manis (Cinnamomum sp),
Teh hijau (Camellia sinensis), Pegagan (Centella asiatica, L), dan Kunyit (Curcuma

domestica).

Di kawasan Eropa produk herbal dibedakan dalam 3 kategori, yaitu Herbal/
Medicine Product dengan Marketing Authorizing (HMP with MA), Herbal Medicine
Product dengan ijin yang disederhanakan (MHN with simplified registration), dan produk
herbal di luar kategori obat (HP outside medicine legislation) yang meliputi food

supplement, produk kosmetik, dan consumer goods (Peschel, 2007).

WHO sangat mendukung dan mendorong riset bahan obat dari alam. Terkait
dengan keberadaan pengobatan tradisional dan complementary medicine, WHO
berperan dalam hal: (1) membuat strategi riset dan dukungan pada kegiatan penelitian
klinik dalam rangka pengujian keamanan dan khasiat obat tradisional, (2) memberikan
advokasi tentang penggunaan obat tradisional yang rasional melalui promosi
berdasarkan bukti (evidence based-used) dan (3) clearing house untuk memfasilitasi
pertukaran informasi terkait pemanfaatan dan pengembangan obat tradisional (WHO,
2013). Data hasil survei yang dirilis oleh WHO sebagaimana tercantum dalam WHO
Strategy 2014-2023 menunjukkan bahwa pertumbuhan jumlah institusi riset yang

melakukan penelitian tanaman obat terus meningkat.
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Pemanfaatan produk herbal dan tanaman obat untuk tujuan pengobatan masih

menghadapi tantangan ilmiah terutama dari kalangan praktisi klinik yang berlatar
belakang pendidikan kedokteran konvensional (conventional medicine). Berbagai
pertanyaan mendasar dan kritis terhadap produk herbal antara lain: (1) apa manfaat pada
tubuh, (2) bagaimana cara kerja, (3) bagaimana dosis penggunaan, (4) bagaimana

keamanan bagi pasien, dan (5) bukti klinik yang ada (Gambar 3.8).
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Gambar 3.8 Beberapa tantangan yang dihadapi otoritas kesehatan dalam penerapan

produk herbal pada pelayanan kesehatan
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3.2. Potret Industri Farmasi Nasional

Pemerintah Indonesia telah memberikan dukungan dan dorongan atas
berkembangnya industri farmasi nasional. Hal ini dibuktikan dengan masuknya industri
farmasi, kosmetik, dan alat kesehatan dalam kelompok industri strategis yang dituangkan
dalam Peraturan Pemerintah Republik Indonesia No 14/2015 tentang Rencana Induk
Pembangunan Industri Nasional (RIPIN) Tahun 2015-2035 (Kemenperin, 2015).

Berdasarkan data dari /nternational Market Survey (IMS) Health 2015, industri
farmasi di Indonesia berjumlah 206, yang terdiri dari 4 BUMN farmasi, 24 industri farmasi
swasta asing dan 178 industri farmasi swasta nasional. Nilai pasar farmasi Indonesia
pada tahun 2015 sebesar Rp 62 triliun di mana sekitar 73% pasar dikuasai oleh industri
farmasi nasional. Sedangkan industri produk herbal di Indonesia berjumlah 1.908,

dengan nilai pasar sebesar Rp 15 triliun pada tahun 2015 (Kemenko Ekonomi, 2015).

3.2.1 Potret Pasar Industri Obat Nasional

Berdasarkan ijin edar, suatu obat dapat dikelompokkan menjadi obat bebas (over
the counter, OTC) dan obat resep dokter (prescription drugs). Masyarakat dengan bebas
dapat memperoleh langsung obat jenis OTC pada toko obat maupun apotek. Sementara
itu, obat resep dokter didapatkan masyarakat hanya melalui resep dokter dan obat
tersedia hanya di apotek. Berdasarkan nama dagangnya, obat dikelompokkan menjadi
obat generik yang sesuai dengan nama senyawa kimianya dan obat paten yang secara
eksklusif dimiliki oleh industri farmasi tertentu untuk dapat memproduksi dan
mengedarkannya. Business Monitor International tahun 2013 melaporkan bahwa nilai
obat OTC di Indonesia sekitar 41,1% atau senilai USD 2,56 miliar, pangsa obat paten
40,5% atau senilai USD 2,5 miliar dan obat generik sekitar 18,4% atau senilai USD 1,1
miliar. Namun demikian, dengan rencana diberlakukannya asuransi kesehatan yang
menyeluruh pada 2019, pangsa obat OTC diprediksi akan berkurang, sebaliknya pasar

obat generik resep dokter akan bertambah besar. Pangsa pasar obat OTC juga
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dipengaruhi oleh pasar produk herbal, khususnya produk herbal untuk menjaga
kesehatan dan stamina tubuh yang akhir-akhir ini mempunyai pangsa pasar cukup besar.
Sampai dengan saat ini seluruh produk herbal, termasuk kelompok obat herbal terstandar
(OHT) dan fitofarmaka masuk dalam kategori obat OTC (BMI, 2013).

Indonesia hanya menguasai 27% pasar farmasi ASEAN, meskipun jumlah
penduduk Indonesia sekitar 40% dari total penduduk ASEAN. Hal ini karena konsumsi
per kapita obat di Indonesia masih sangat rendah terutama jika dibandingkan dengan
konsumsi per kapita obat di negara tetangga seperti Singapura, Malaysia, dan Thailand.
Industri farmasi nasional saat ini masih bertumpu pada industri formulasi, yakni mengolah
bahan baku obat menjadi sediaan akhir siap pakai (obat jadi). Sementara itu industri
bahan aktif obat (active pharmaceutical ingredient) dan eksipien, industri jasa R&D, dan

industri jasa uji klinik masih jauh tertinggal.

GP Farmasi Indonesia memprediksi, dengan pertumbuhan sekitar 8-9% per
tahun, pasar farmasi nasional akan mencapai nilai sekitar Rp 450 triliun pada tahun 2035.
Nilai ekspor diprediksi Rp 250 triliun pada tahun 2025 yang diasumsikan sebanding
dengan nilai impor bahan baku obat (BBO) pada tahun yang sama (GP Farmasi, 2016).
Sebelum tahun 2025, nilai perdagangan farmasi nasional secara keseluruhan bernilai
negatif karena besarnya impor BBO yang sebagian besar berasal dari Cina dan India.
Selain BBO, Indonesia juga mengimpor produk obat biologi dan beberapa jenis vaksin

yang belum dapat diproduksi oleh perusahaan farmasi dalam negeri.

Sejalan dengan kecenderungan global, pasar nasional obat produk biologi dan
produk generiknya (biosimilar) semakin mendapatkan perhatian. Namun demikian,
secara keseluruhan nilai total pasar obat produk biologi dan biosimilar masih tergolong
kecil. Tabel 3.3 menunjukkan perkembangan pasar obat produk biologi di Indonesia. Dari
tabel ini dapat diketahui bahwa vaksin, insulin, dan obat anti kanker mempunyai pangsa

pasar yang besar dan tingkat pertumbuhan yang cukup signifikan.
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Tabel 3.3 Nilai pasar dan pertumbuhan pasar obat produk biologi

No Produk Nilai Pasar Pertumbuhan Pasar
(Rp Miliar) (%)"
1 | Vaksin 686,97 20,9
2 | Insulin dan analognya 486,83 20,5
3 | Anti kanker 445,05 22,7
4 | Anti viral (selain anti HIV) 250,64 1,5
5 | Eritropoeitin 188,44 21,5
6 | Growth Hormone 20,99 35,3
7 | Anti TNF 12,65 23
8 | Interferon 1,39 -51.,8

Sumber: GP Farmasi, 2016. " Pertumbuhan Pasar Tahun 2012-2013

PT Bio Farma (Persero) merupakan satu-satunya produsen vaksin di Indonesia.
Pada saat ini perusahaan tersebut hanya memproduksi vaksin dan imunosera, namun
telah merencanakan pengembangan produk biosimilar dalam waktu dekat. Sekitar 60%
produk PT Bio Farma diekspor ke berbagai negara tujuan, terutama Asia Selatan, Timur

Tengah maupun negara-negara di kawasan Afrika.

Prosentase anggaran riset nasional terhadap Produk Domestik Bruto (PDB)
Indonesia sekitar 0,09%, jauh di bawah Malaysia (1,00%), Singapura (2,60%), Amerika
Serikat (2,80%), Jerman (2,90) maupun Jepang (3,40) (Kompas, 2016). Terkait dengan
anggaran, belum ada data yang valid tentang alokasi anggaran pemerintah yang
diinvestasikan untuk riset bidang farmasi dan kesehatan oleh perusahaan farmasi BUMN,
swasta nasional, dan swasta asing di Indonesia. Namun demikian diketahui adanya
sumber pendanaan riset dari APBN yang berasal dari Kemenristekdikti, LPNK di bawah
koordinasi Kemenristekdikti (BPPT, LIPI dan BATAN), Kemenkes, Kementan, Kemenkeu
melalui Lembaga Pengelola Dana Pendidikan (LPDP) maupun yang berasal dari
perusahaan besar farmasi. Riset dan pengembangan di bidang farmasi masih bertumpu
pada sumberdaya manusia yang bekerja sebagai dosen atau peneliti di perguruan tinggi,

lembaga riset, dan perusahaan besar farmasi. Sedangkan riset dan pengembangan
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produk farmasi, secara umum belum menjadi strategi bisnis yang mendapatkan perhatian

serius dan intensif dari industri farmasi.

Sementara itu, industri farmasi nasional pada umumnya belum melakukan riset
secara intensif dan mandiri. Kegiatan riset di industri masih terbatas pada peningkatan
efisiensi proses produksi dan formulasi sediaan obat jadi. Sampai saat ini belum pernah
ada obat baru (New Molecular Entities, NMEs) yang ditemukan dan dipasarkan oleh
industri farmasi nasional. Rendahnya aktivitas riset oleh industri farmasi nasional
disebabkan oleh banyak faktor, antara lain rendahnya dukungan finansial, minimnya
ketersediaan SDM ahli, dan iklim riset yang belum kondusif. Industri jasa uji klinik di
Indonesia juga belum berkembang dengan baik. Dalam kurun waktu 2006-2014, uji klinik
yang tercatat di BPOM hanya sekitar 200 uji (BMI, 2014). Namun demikian, beberapa
industri farmasi swasta nasional (Bernofarm, Dexa Medica Group, Kalbe Farma,
Chombipar, dan Biofarma) mulai tertarik untuk mengembangkan riset produk farmasi,
baik yang dikembangkan melalui kerjasama dengan universitas dan lembaga litbang

nasional maupun melalui kerjasama dengan luar negeri.

Selain rendahnya dukungan riset dan pengembangan produk farmasi, industri
farmasi dalam negeri mendapat tantangan baru dengan diberlakukannya UU 33/2014
tentang Jaminan Produk Halal, dimana produk obat biologis dan rekayasa genetika harus
memiliki sertifikasi halal. Undang-undang ini akan berlaku efektif mulai tahun 2019. Hal
ini menjadi tantangan khusus bagi industri farmasi dalam pengembangan dan pemasaran

produk.

3.2.2 Potret Pasar Industri Bahan Baku Obat dan Eksipien Nasional

Sekitar 90% kebutuhan obat dalam negeri telah dapat diproduksi oleh industri
farmasi. Nasional. Namun demikian, sekitar 95% kebutuhan BBO masih tergantung
impor, yitu dari Cina (60%), India (30%) dan Eropa-Amerika (10%). Nilai impor BBO

diperkirakan mencapai 25% dari total pasar farmasi nasional.
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Pada tahun 2011, impor BBO kimia di Indonesia sebesar Rp 9,59 triliun. Nilai
tersebut setara dengan 95% dari total BBO yang dibutuhkan di Indonesia. Sementara itu
pada tahun 2012 impor BBO kimia mencapai Rp 10,4 triliun, naik 8,5% dari tahun 2011.
Pasar BBO kimia di Indonesia pada kurun waktu tahun 2011-2015 mengalami laju
pertumbuhan majemuk tahunan (compound annual growth rate-CAGR) sebesar 10,38%.

Pertumbuhan pasar BBO kimia di Indonesia pada tahun 2011-2015 dapat dilihat pada

Gambar 3.9.
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Gambar 3.9 Pasar BBO kimia di Indonesia 2011-2015

Berbagai jenis BBO kimia dapat diproduksi dalam negeri, seperti parasetamol,
amoksisilin, kina, iodium, dan lainnya. Skala produksi BBO dalam negeri relatif sedikit
dan harga tidak mampu bersaing dengan BBO impor. Upaya swasembada BBO kimia
terkendala pada banyaknya jenis BBO yang digunakan oleh industri farmasi (sekitar
1.300 jenis). Hal ini menyebabkan harga BBO seringkali tidak ekonomis jika diproduksi
hanya untuk kebutuhan dalam negeri. Selain itu tidak adanya dukungan industri kimia

hulu dan kimia antara juga menjadi tantangan besar dalam pengembangan BBO kimia.

Di antara BBO kimia yang telah diproduksi dalam negeri adalah kina, iodium dan
fero sulfat. Kina diproduksi oleh PT Sinkona Indonesia Lestari (SIL), anak perusahaan

PT Kimia Farma (Persero) Tbk. Kapasitas produksi kina sekitar 150 ton per tahun, di
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mana 140 ton dalam bentuk kina (kinin HCI, kinin di-HCI, dan kinin sulfat), sinkonin 6 ton
dan sinkonidin 4 ton. lodium dan fero sulfat diproduksi dengan kapasitas terpasang
masing-masing 120 ton dan 60 ton per tahun. PT Kimia Farma juga telah membangun
pabrik garam farmasi (NaCl pharmaceutical grade) dengan kapasitas produksi 2.000 ton
per tahun atau sepertiga dari kebutuhan garam farmasi nasional saat ini. Proses produksi
garam farmasi menggunakan teknologi proses yang dipatenkan oleh Pusat Teknologi
Farmasi dan Medika-BPPT. Dalam waktu dekat perusahaan tersebut akan meningkatkan

kapasitas produksi garam farmasi sebesar 4.000 ton per tahun.

PT Kimia Farma, PT Indofarma, dan PT Askes pernah memiliki saham di PT
Riasima Abadi Farma (RAF) untuk memproduksi beberapa bahan baku obat kimia, di
antaranya parasetamol (Permenkes, 2013). Pada tahun 1981-1982, RAF mampu
membuat parasetamol dengan teknologi dari Taiwan dan mesin dari Jepang. Namun,
harga parasetamol masih relatif mahal dibandingkan dengan harga parasetamol impor.
Hal ini dikarenakan bahan baku masih diimpor dari India sehingga harga produk tidak
kompetitif. Pada kurun waktu tahun 1982-1990 parasetamol produksi RAF mendapat
proteksi 100% dari pemerintah sehingga RAF bisa menjual parasetamol ke pasar
domestik. Pada tahun 1988 RAF dapat memproduksi para amino fenol, yang merupakan
bahan baku awal parasetamol. Namun demikian, sejak tahun 1993 kemunduran mulai
dialami RAF dengan masuknya para amino fenol dari Cina dengan harga yang lebih
kompetitif. Hal ini mengakibatkan penjualan BBO parasetamol produksi RAF menurun

dan tidak dapat lagi bersaing dengan parasetamol produksi Cina (Permenkes, 2013).

Dalam perkembangan selanjutnya berdiri PT Daewoong Riasima, perusahaan
patungan antara Indonesia dengan Korea Selatan, yang memproduksi BBO amoksisilin,
dengan kapasitas terpasang 1.700 ton per tahun. Perusahaan tersebut juga mengalami
kesulitan untuk memasarkan produknya, dikarenakan harga jual produk amoksisilin yang
dihasilkan tidak mampu bersaing dengan harga amoksisilin dari Cina dan India
(Permenkes, 2013).
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PT Sandoz Biochemie Farma Indonesia (SBFI) berdiri tahun 1987, merupakan
perusahaan patungan antara Sandoz (Swiss) dan Biochemie (Austria) (55% saham)
dengan PT Anugerah Daya Laksana dan PT Kimia Farma (45% saham). SBFI pada saat
awal berdiri merupakan produsen bahan baku terkemuka, terutama amoksisilin dan
ampisilin, dengan kapasitas produksi 100 ton per tahun. Dalam perkembangannya SBFI
akhirnya menutup unit produksi amoksisilin dan ampisilin karena tingginya biaya produksi
dan regulasi yang tidak kondusif pada saat itu. Di samping itu, produk amoksisilin dan

ampisillin SBFI tidak mampu bersaing dengan produk sejenis dari Cina (Permenkes
2013).

Kondisi ekonomi nasional yang melemah dan fluktuasi nilai tukar rupiah pada
kurun waktu 2011-2015 menyebabkan pertumbuhan industri farmasi nasional secara
umum mengalami perlambatan, sehingga pasar BBO kimia di Indonesia tidak mengalami
pertumbuhan yang siginifikan. Industri farmasi mulai mengalami pertumbuhan ketika
kebijakan asuransi kesehatan BPJS mulai diberlakukan, dimana permintaan BBO kimia

meningkat. Prediksi pasar BBO kimia di Indonesia pada tahun 2016-2020 terlihat pada
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Gambar 3.10 Prediksi pasar BBO kimia di Indonesia tahun 2016-2020
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Pasar BBO kimia di Indonesia pada kurun waktu 2016 hingga 2020 diprediksi
mengalami laju pertumbuhan majemuk tahunan sebesar 8,1%. Diperkirakan impor BBO
kimia pada tahun 2020 akan menurun menjadi 90% dari sekitar 95% pada tahun 2012.
Hal ini disebabkan akan beroperasinya fasilitas produksi BBO antara lain pabrik garam

farmasi dan beberapa komoditas BBO lainnya.

3.2.3 Potret Pasar Industri Herbal Nasional

Pasar produk herbal dalam negeri terus menunjukkan peningkatan. Pada tahun
2007 pasar produk herbal dalam negeri sekitar Rp 6 triliun, meningkat menjadi Rp 10
triliun pada tahun 2010 dan Rp 13 triliun pada tahun 2012. Pertumbuhan pasar dalam
negeri sekitar 10% per tahun. Pada tahun 2013 pasar produk herbal mencapai Rp 14
triliun, sekitar sepertiga pasar farmasi nasional dan meningkat menjadi sekitar Rp 15
triliun pada tahun 2015 (Kemenko Ekonomi, 2015).
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Gambar 3.11 Pertumbuhan pasar produk herbal dalam negeri tahun 2003-2015
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Nilai pasar tersebut merupakan resultan dari kinerja 1.908 industri yang terdiri
dari 76 Industri Obat Tradisional (I0T), 1.413 Industri Kecil Obat Tradisional (IKOT), dan
416 Industri Rumah Tangga Obat Tradisional. Tabel 3.4 menggambarkan 5 besar industri
obat tradisional di Indonesia.

Tabel 3.4 Lima besar perusahaan obat tradisional di Indonesia

No Nama Persuhaan Lokasi
1. | PT Sido Muncul Tbk Ambarawa
2. | PT Deltomed Laboratories Wonogori
3. | PT Jamu Borobudur Semarang
4. | PT Jamu Jago Semarang
5. | PT Sinde Budi Sentosa Bekasi

Sebagian besar industri obat tradisional berlokasi di Pulau Jawa khususnya Jawa
Tengah. Di luar Pulau Jawa belum ada industri obat tradisional yang tergolong IOT,

sebagian besar masih berupa industri rumah tangga dan bagian dari pemasaran IOT di

Pulau Jawa.

Pasar produk herbal dalam negeri juga dipengaruhi oleh kinerja ekspor dan impor
baik simplisia tanaman obat maupun produk jadi. Ekspor Tanaman obat mengalami
pertumbuhan sebesar 32,14% dalam lima tahun terakhir, di mana 83% merupakan
komoditi Jahe (Kemendag, 2015). Gambar 3.12 menunjukan kinerja ekspor dan impor

tanaman obat Indonesia tahun 2010 sampai 2015.

Pusat Teknologi Farmasi dan Medika



OUTIOO0K

70.0
60.0
50.0
40.0
30.0
20.0
10.0
0.0
-10.0

-20.0

= EKSPOR = IMPOR

189 (e 17.9

I 14.
2
-3.9

2010 2011

NERACA 58.7
55.1
23.4
18.5 I 16.2

8.9
7.3

I | | 3.7 48 45
| . m 0.4

-9.5

2012 2013 2014

Jan-Mar 2014 Jan-Mar 2015

Sumber: Kemendag, 2015

Gambar 3.12 Kinerja ekspor dan impor tanaman obat Indonesia

Dari data di atas terlihat bahwa kinerja ekspor dan impor tanaman obat Indonesia

berfluktuasi. Ekspor tertinggi pernah dicapai pada tahun 2014 sebesar USD 57,7 juta.

Pada tahun 2010 Amerika dan Jepang menjadi negara utama tujuan ekspor tanaman

obat Indonesia. Pada tahun 2014 telah terjadi pergeseran negara tujuan ekspor yakni

Bangladesh, Pakistan, Malaysia, Vietham, dan India yang mencapai 87% dari total

ekspor tanaman obat (Kemendag, 2015).
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Pergeseran negara tujuan ekspor tanaman obat Indonesia
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Selain tanaman obat, rempah-rempah juga memberikan kontribusi bermakna
pada perdagangan nasional. Neraca perdangan rempah-rempah selalu surplus dan
ekspor tertinggi dicapai pada tahun 2012 dengan nilai USD 672,1 juta (Kemendag, 2015)
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Gambar 3.14  Kinerja ekspor dan impor rempah-rempah

Negara tujuan utama ekspor rempah-rempah Indonesia antara lain Amerika
Serikat, Singapura, Vietnam, India, Belanda, Jerman, Jepang, dan Malaysia. Amerika
Serikat merupakan negara tujuan ekspor tertinggi tahun 2010 (31%), namun secara

perlahan mengalami penurunan yaitu menjadi 21% pada tahun 2014.
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Sumber: Kemendag, 2015

Gambar 3.15 Peta ekspor rempah-rempah Indonesia tahun 2010 dan 2014
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Dalam peraturan Menteri Kesehatan Rl Nomor 006/2012 tentang Industri dan
Usaha Obat Tradisional, disebutkan bahwa Industri Ekstrak Bahan Alam (IEBA) adalah
industri yang khusus membuat sediaan dalam bentuk ekstrak sebagai produk akhir. IEBA
mulai tumbuh di Indonesia pada tahun 2002 dengan diawali pembangunan fasilitas
ekstraksi di salah satu BUMN Farmasi, yaitu PT Indofarma dengan teknologi dari Jerman.
Konsep awal fasilitas tersebut ditujukan untuk memenuhi kebutuhan ekstrak PT
Indofarma yang pada waktu tersebut mulai mengembangkan produk berbasis herbal.
Pada tahun berikutnya PT Tri Rahardja Java Plant membangun fasilitas produksi ekstrak
standar internasional. Dengan teknologi dari Jerman dan kapasitas terpasang sampai
dengan 20 ton per bulan, perusahaan tersebut menjadi industri ekstrak bahan alam
pertama di Indonesia yang berhasil memproduksi ekstrak tanaman obat Indonesia untuk
pasar ekspor. Beberapa industri lokal yang juga mengikuti jejak perusahaan tersebut
adalah PT Jamu Borobudur, PT Sido Muncul, PT Haldin Pacific Semesta, dan Dexa

Laboratories of Biomolecular Sciences (DLBS).

Pada saat ini kebutuhan produk ekstrak herbal dunia mencapai sekitar 540 ton
per tahun, di mana sekitar 200 ton berasal dari Cina, 150 ton dari India, 70 ton dari
Indonesia, 50 ton dari Amerika, 50 ton dari Jerman dan sekitar 20 ton dari negara lainnya.
Sedangkan untuk pasar dalam negeri, kebutuhan produk ekstrak herbal per tahun sekitar
11 ton, untuk memenuhi kebutuhan industri PT Deltomed Laboratories (3 ton), PT Jamu
Borobudur (3 ton), PT Sido Muncul sekitar 4 ton, dan PT Indofarma (1 ton) (Pusat TFM,
2015).

Data dari Badan Pengawasan Obat dan Makanan (BPOM) menunjukkan bahwa
jumah produk herbal dalam negeri yang terdaftar dan telah mendapatkan ijin edar
meningkat setiap tahun. Pada tahun 2012 jumlah produk herbal yang terdaftar di BPOM
sebesar 10.526 dan terus bertambah menjadi 15.394 pada akhir tahun 2014. Angka
tersebut belum termasuk produk kosmetik dan pangan fungsional berbasis herbal. Tabel
3.5 menunjukkan jumlah produk herbal baru yang mendapat persetujuan ijin edar dari
BPOM dalam kurun waktu 2011-2014.
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Tabel 3.5  Jumlah produk herbal yang mendapat ijin edar dari BPOM

Tahun Jumlah Produk Yang Mendapat Persetujuan ljin Edar

Lokal Impor Lisensi Total
2011 1.395 217 14 1.626
2012 1.079 230 0 1.309
2013 2.319 306 0 2.626
2014 1.846 377 21 2.244

Sumber: BPOM, 2011; BPOM, 2012; BPOM 2013; BPOM, 2014

BPOM telah melakukan kategorisasi produk berbasis herbal yaitu jamu, Obat
Herbal Terstandar (OHT), dan fitofarmaka. Jamu adalah obat tradisional Indonesia, yang
dibuat berdasarkan ramuan turun-temurun dan telah digunakan untuk pengobatan
berdasarkan pengalaman. Jamu dibuat dengan mengacu pada resep peninggalan
leluhur yang disusun dari berbagai jenis tanaman obat, antara 5-10 jenis tanaman atau
lebih. Jamu tidak memerlukan pembuktian ilmiah sampai dengan uiji klinik, tetapi cukup
dengan bukti empiris. Obat Herbal Terstandar (OHT) adalah sediaan obat bahan alam
yang telah dibuktikan keamanan dan khasiatnya secara ilmiah dengan uji praklinik (uji
pada hewan coba). Bahan baku OHT telah distandarisasi (jenis dan kandungan zat
identitasnya jelas), memenuhi standar pembuatan ekstrak tanaman obat, serta
memenuhi standar pembuatan obat yang higienis dan lulus uji toksisitas akut maupun
kronis. Sampai saat ini baru 38 jenis obat herbal yang masuk kategori OHT. Fitofarmaka
adalah obat tradisional dari tanaman obat yang dapat disetarakan dengan obat
konvensional karena proses pembuatannya terstandar dan memiliki data ilmiah hasil uji
klinik pada manusia. Sampai saat ini baru 6 fitofarmaka yang telah diregistrasi pada
BPOM dan beredar di pasaran (Kemenko Ekonomi, 2015).

Kegiatan riset produk herbal dalam negeri menunjukkan peningkatan yang
bermakna. Pemerintah telah berkomitmen dan memberikan dukungan nyata dalam
upaya pemanfaatan dan pengembangan produk herbal. Penelitian tentang tanaman obat

telah diamanahkan dalam Rencana Pembangunan Jangka Menengah Nasional
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(RPJMN) 2015-2019 dan diimplementasikan dalam program kegiatan di beberapa
kementerian dan lembaga terkait, yaitu Kementerian Kesehatan, Kementerian Riset
Teknologi dan Pendidikan Tinggi, Kementerian Pertanian, Lembaga limu Pengetahuan
Indonesia (LIPI), Badan Pengkajian dan Penerapan Teknologi (BPPT), dan Badan
Tenaga Nuklir Nasional (BATAN) serta Perguruan Tinggi. Agenda Riset Nasional (ARN)
yang disusun oleh Dewan Riset Nasional menempatkan penelitian produk herbal menjadi

salah satu topik riset prioritas.

Dalam rangka meningkatkan dukungan pemerintah terhadap riset produk herbal,
Kementerian Kesehatan telah meluncurkan beberapa program nasional untuk
mendorong penelitian dan pengembangan produk herbal. Melalui Direktorat Jenderal
Bina Kefarmasian dan Alat Kesehatan telah diluncurkan: (1) Program Pengembangan
dan Peningkatan Kapasitas Produksi Bahan Baku Obat dan Bahan Baku Obat
Tradisional, (2) Program Pengembangan Pusat Penelitian Paska Panen Tanaman Obat,
(8) Program Pengembangan Pusat Ekstrak Tanaman Obat Daerah, dan (4) Buku
Farmakope Herbal. Badan Litbang Kemenkes meluncurkan Program Nasional
Saintifikasi Jamu dan Klinik Obat Tradisional Hortus Medicus. Selain itu, institusi ini telah
membentuk asosiasi yang secara aktif mendorong dan melakukan aktivitas penelitian
tanaman obat, seperti Kelompok Kerja Nasional Tanaman Obat Indonesia
(POKJANASTOI) dan Perhimpunan Peneliti Bahan Alam (PERHIPBA). Penelitian di
berbagai universitas juga meningkat, seperti di fakultas farmasi, kedokteran, biologi,

pertanian, dan kehutanan.

Secara umum dapat dinyatakan bahwa riset penelitian tanaman obat di dalam
negeri merupakan salah satu riset prioritas dan secara kuantitatif terus meningkat.
Lingkup penelitian yang dilakukan sebagian besar merupakan penelitian eksplorasi untuk
mengetahui efek atau khasiat tanaman obat (aspek farmakologi) dan penelusuran
senyawa aktif (aspek fitokimia). Penelitian yang terkait budidaya tanaman obat,

pengolahan paska panen, dan proses ekstraksi serta formulasi sediaan herbal
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dalam negeri yang aktif melakukan penelitian dan pengembangan produk herbal.

Tabel 3.6 Institusi pelaku riset tanaman obat Indonesia
No Nama institusi Lokasi Kompetensi
1. | Balai Besar Penelitian dan Surakarta Budidaya tanaman obat dan
Pengembangan Tanaman Obat dan penelitian berbasis pelayanan
Obat Tradisional (B2P2TOOT) (Saintifikasi Jamu)
Badan Litbang Kementerian
Kesehatan
2. | Balai Penelitian Tanaman Obat dan | Bogor Pengembangan varietas,
Aromatik (Balittro) Badan Litbang Budidaya tanaman obat, GAP
Kementerian Pertanian dan pascapanen
3. | Dexa Laboratory of Biomolecular Cikarang Pengembangan fraksi aktif,
Sciences (DLBS) Dexa Medica blioassay dengan panduan
biomolekular, uji praklinik
4. | Pusat Teknologi Farmasi dan Serpong Pengembangan ekstrak
Medika Badan Pengkajian dan terstandar dan penguijian
Penerapan Teknologi (BPPT) praklinik
5. | Pusat Studi Biofarmaka IPB Bogor Budidaya, karakterisasi simplisia
dan pengembangan formula
6. | Pusat Penelitian Obat Tradisional Yogyakarta Studi fitokimia, verifikasi botani,
(PPOT) Fakultas Farmasi bioassay
Universitas Gadjah Mada
7. | Fakultas Farmasi Universitas Surabaya Studi fitokimia, verifikasi botani,
Airlangga bioassay
8. | Pusat Penelitian Kimia Lembaga Serpong Fitokimia dan elusidasi struktur
[Imu Pengetahuan Indonesia (LIPI)
9. | Fakultas Farmasi Universitas Bandung Studi fitokimia, verifikasi botani,
Padjajaran bioassay, uji praklinik
10.| Fakultas Farmasi Universitas Padang Studi fitokimia, verifikasi botani,
Andalas blioassay
11.| Fakultas Farmasi Universitas Depok Studi fitokimia, verifikasi botani,

Indonesia

blioassay, formulasi sediaan
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3.3 Potret Industri Alat Kesehatan Global

Alat kesehatan merupakan komponen penting dalam sarana pelayanan
kesehatan di samping obat dan tenaga medis. Teknologi alat kesehatan berkembang
sangat pesat seiring dengan pesatnya perkembangan teknologi informasi dan
elektronika, di mana alat kesehatan menjadi semakin ringkas dan mudah digunakan.
Saat ini konsumen alat kesehatan tidak hanya rumah sakit atau klinik, tetapi sudah
mengarah ke pemakaian rumah tangga atau pribadi. Selain itu, pengoperasian alat
kesehatan tidak lagi bergantung pada petugas rumah sakit akan tetapi sudah mengarah

kepada pengoperasian oleh pasien (patient oriented ).

Kebutuhan alat kesehatan secara global terus meningkat dari tahun ke tahun.
Hal ini dapat dilihat dari meningkatnya belanja sektor kesehatan dan pasar global alat
kesehatan. Pasar global alat kesehatan mencapai USD 228 miliar pada tahun 2014
meningkat dari USD 164 miliar pada tahun 2010 dan diperkirakan USD 440 miliar pada
tahun 2018. Pasar alat kesehatan terbesar adalah Amerika Serikat, senilai USD 125,4
miliar atau sekitar 38% dari pasar alat kesehatan global pada tahun 2012. Pasar alat
kesehatan di Uni Eropa adalah yang terbesar kedua. Pasar Uni Eropa terbesar adalah
Jerman diikuti Perancis, Italia, Inggris, dan Spanyol. Cina baru-baru ini telah menjadi
pasar alat kesehatan terbesar ketiga, dengan pertumbuhan rata-rata 20% per tahun sejak
2009 (Cunningham, et.al., 2015).

Pangsa pasar alat kesehatan global ditunjukkan pada Gambar 3.16. Saat ini,
Amerika Utara dan Eropa dengan jumlah penduduk sekitar 13% dari penduduk dunia
merupakan pengguna terbesar alat kesehatan, yakni sekitar 76% dari pasar global.
Sedangkan Indonesia, Cina, India, Brazil, dan negara-negara Asia Pasifik lainnya
(dengan jumlah penduduk kurang lebih 50% penduduk dunia) merupakan pengguna 18%
pasar global dan 6% adalah negara lainnya (Chameleon Pharma Consulting, 2016).
Besarnya pangsa pasar di Amerika Utara dan Eropa diduga karena tingkat kesejahteraan
penduduk dan kesadaran akan penanganan kesehatan yang relatif lebih baik. Khusus di

Eropa, Jerman menduduki peringkat tertinggi dengan pangsa pasar 30,5%, diikuti
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Perancis (17,1%), Inggris (12,9%), ltalia (10,7%), Spanyol (5,7%), Swiss (3,6%), dan
negara lainnya (19,6%) (Cunningham, et.al.,, 2015).
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Sumber: Chameleon Pharma Consulting, 2016

Gambar 3.16  Pangsa pasar alat kesehatan berdasarkan wilayah negara

Pasar alat kesehatan di Cina, Rusia, Brazil, dan India diperkirakan terus tumbuh,
dengan laju pertumbuhan majemuk tahunan selama periode tahun 2011 hingga 2016
berturut-turut adalah 20%, 15%, 20%, dan 15%. Volume pasar dari keempat negara
tersebut ditunjukkan pada Gambar 3.17. Diperkirakan keempat negara ini akan menjadi

pasar potensial di masa depan untuk alat kesehatan.
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Gambar 3.17 Pasar alat kesehatan di Cina, Rusia, Brasil, dan India
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Pemasok alat kesehatan untuk kawasan di atas dikuasai oleh perusahaan-
perusahaan multinasional dan perusahaan lokal. Sepuluh perusahaan alat kesehatan
dengan pendapatan (revenue) terbesar yang diterima tahun 2014 ditunjukkan pada
Gambar 3.18.
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Gambar 3.18 Sepuluh perusahaan alat kesehatan dengan pendapatan terbesar pada
tahun 2014

Pendapatan Johnson & Johnson berasal dari segmen pasar peralatan
orthopedics, aortic, bariatric/gastroenterology, brachytherapy, cardiac assist devices,
cardiac rhythm management. Sedangkan pendapatan GE Healthcare berasal dari
Imaging/radiology, healthcare IT, patient monitoring dan diagnostika. Sementara itu,
pendapatan Medtronic berasal dari segmen pasar alat kesehatan terkait dengan aorfic,
peripheral vascular, cardiac rhythm management, cardiovascular, structural heart,
diabetes, neuromodulation/neurostimulation, spinaldan surgical. Baxter International Inc.
memperoleh pendapatan dari segmen pasar yang berkaitan dengan /infravena supplies,
hospital supplies, infensive care dan dijalysis, dan Cardinal Health memperoleh dari

surgical dan laboratory (Perriello, 2015).

O\
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Biaya yang dikeluarkan untuk riset dan pengembangan alat kesehatan global
cukup besar. Rata-rata pertumbuhan biaya yang dikeluarkan untuk riset dan
pengembangan menunjukkan kecenderungan positif dan hanya pada tahun 2009 dan
2015 mengalami sedikit penurunan, masing-masing sebesar -1,5% dan -0,4%. Adapun
secara keseluruhan pertumbuhan rata-rata kumulatif pada rentang tahun 2007 sampai
dengan tahun 2014 berkisar 4,1% (Statista, 2016a).

2916

30 28.3
2% 27.2

pp 222 239 2 239 27

18.1 ‘

5
0
2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
Tahun

N
(]

N
o

Nilai, Miliar USD

=
o

Sumber: Diadopsi dari Statista, 2016a
Gambar 3.19 Biaya riset dan pengembangan alat kesehatan global

Sepuluh perusahaan yang mengalokasikan biaya riset dan pengembangan
terbesar pada tahun 2014 dapat dilihat pada Gambar 3.20. Sekalipun Johnson &
Johnson, General Electric Healthcare, dan Medtronic menduduki peringkat tiga besar
dalam alokasi biaya riset, namun rasio pembiayaan riset dan pengembangan terhadap
pendapatan masih di bawah angka 10% (Gambar 3.21). Johnson & Johnson dan
Medtronic berturut-turut hanya mengalokasikan biaya riset dan pengembangan berturut-
turut sebesar 6,0% dan 8,1% dari nilai pendapatannya. Bahkan General Electric
Healthcare hanya mengalokasikan biaya riset dan pengembangan kurang dari 5%

dibandingkan nilai pendapatannya (Perriello, 2015).
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Dari kesepuluh perusahaan tersebut yang mengalokasikan dana riset dan
pengembangan lebih dari 10% dari nilai total pendapatan adalah Edward Lifesciences
(14,9%), McKesson (12,8%), St. Jude Medica (12,3%), dan Cerner (11,5%) (Gambar
3.21).-Total pendapatan Thoratec pada tahun 2014 sekitar USD 477,56 juta atau hanya
sekitar 28,9% dari pendapatan total Johnson & Johnson. Namun Thoratec
mengalokasikan biaya riset dan pengembangan sebesar 22,1% dari nilai total

pendapatan.

Johnson & Johnson 1,652.0
Medtronic 1,640.0
Boston Scientific
St.Jude Medical
Stryker Corp
Cerner 392.8
McKesson 392.0
Edward Lifescience 346.5
Hospira 344.3
C.R.Bard 302.0 | | | | ‘
200.0 400.0 600.0 800.0 1,000.0 1,200.0 1,400.0 1,600.0 1,800.0

Juta,uSD

Sumber: Perriello, 2015
Gambar 3.20 Peringkat sepuluh besar perusahaan yang mengalokasikan biaya riset

terbesar pada tahun 2014
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Gambar 3.21 Peringkat sepuluh besar perusahaan dengan nilai riset dan

pengembangan lebih dari 10% terhadap pendapatan

Jumlah aplikasi paten internasional terkait teknologi alat kesehatan pada World
Intellectual Property Organization (WIPO) mengalami kenaikan setiap periode. Pada
periode tahun 1995-2013, pertumbuhan rata-rata kumulatif paten sebesar 7%, di mana
pada tahun 1995 jumlah paten yang diterima sekitar 27.560 dan meningkat menjadi
93.357 pada tahun 2013.
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Gambar 3.22 Paten internasional teknologi alat kesehatan
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3.4 Potret Industri Alat Kesehatan Nasional

Dengan adanya globalisasi dan diberlakukannya pasar bebas ASEAN, Indonesia
merupakan pasar yang cukup besar bagi produsen alat kesehatan global, regional
maupun lokal. Pada tahun 2013, pasar alat kesehatan ASEAN sekitar USD 4,6 miliar.
Dari jumlah tersebut, 65% adalah gabungan pasar alat kesehatan Malaysia, Thailand,
dan Indonesia (Ipsos, 2015).

Pasar alat kesehatan nasional dari tahun ke tahun mengalami pertumbuhan
dengan laju rata-rata kumulatif cukup besar. Pada tahun 2015 pasar alat kesehatan
berkisar Rp 8,79 ftriliun (USD 665,8 juta) dan mengalami kenaikan sebesar 9,7%
dibandingkan pasar pada tahun 2014 yaitu sebesar Rp 7,20 triliun (USD 606,7 juta).
Diperkirakan pada tahun 2019, pasar alat kesehatan mencapai Rp 15,6 triliun (USD
1.197,2 juta) (BMI Research, 2016).
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Gambar 3.23 Kebutuhan alat kesehatan nasional
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Saat ini kebutuhan alat kesehatan nasional terus meningkat, namun peningkatan
tersebut belum diimbangi dengan perkembangan industri alat kesehatan. Potret
kebutuhan alat kesehatan pada tahun 2012 ditunjukkan pada Gambar 3.23. Untuk
mencukupi kebutuhan tersebut, industri dalam negeri memasok alat kesehatan yang
mempunyai tingkat teknologi menengah ke bawah, sedangkan alat kesehatan yang
mempunyai tingkat teknologi menengah dan tinggi hampir 97% diimpor. Kategori alat
kesehatan yang paling banyak diimpor pada tahun 2013 adalah diagnostic imaging
(23,1%), implan dan orthopaedic appliances (20,5%), dan respiratory instruments (8,9%)
(UN Comtrade, 2013). Alat kesehatan khususnya kategori diagnostic imaging, implants
dan respiratory instruments diimpor dari negara maju, sedangkan consumables diimpor
dari Cina. Tahun 2013 jumlah volume alat kesehatan yang diimpor sebesar USD 623,5

juta.

Pada saat ini sebagian besar alat kesehatan berasal dari Amerika Serikat,
Jerman, Belanda, dan Jepang, seperti GE Healthcare dan Pfizer (Amerika Serikat),
Siemens (Jerman), dan Philips (Belanda). Beberapa perusahaan internasional memiliki
fasilitas produksi di Indonesia karena biaya produksi yang relatif lebih rendah, seperti
CIBA Vision (produsen peralatan bedah dan peralatan mata) dan Smith & Nephew
(produsen alat kesehatan global). Alat kesehatan yang diproduksi perusahaan tersebut

sebagian besar dipasarkan di luar negeri (EIBN, 2014).

Meskipun nilai impor alat kesehatan cukup besar, Indonesia juga mengekspor
beberapa alat kesehatan, terutama untuk kelompok alat kesehatan dengan tingkat
teknologi rendah dan menengah. Nilai ekspor terus meningkat dari tahun ke tahun,
dengan pertumbuhan rata-rata kumulatif sebesar 7%. Pada tahun 2013 jumlah ekspor
alat kesehatan sekitar USD 177,93 juta, dengan negara tujuan ekspor adalah Amerika
Serikat (22,3%), Jerman (13,7%), Belanda (9%), Belgia (5,6%), Swiss (5,5%), Irlandia
(5%), Perancis (4,6%), Cina (4,2%), Jepang (3,8%), Meksiko (3,4%), dan negara lainnya
(22,9%) (Satria, 2015).
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Berdasarkan Peraturan Menteri Kesehatan No: 1189/Menkes/Per/VI111/2010,
produksi alat kesehatan hanya dapat dilakukan oleh perusahaan yang telah memiliki
sertifikat produksi. Hal ini berarti bahwa alat kesehatan diproduksi sesuai dengan
ketentuan CPAKB (Cara Pembuatan Alat Kesehatan yang Benar) yang mengacu pada
ISO 13485, Medical devices — Quality management systems — Requirements for
regulatory purposes. Berdasarkan atas kelayakan produksi dan resiko yang ditimbulkan
oleh alat kesehatan, Kementerian Kesehatan mengeluarkan sertifikat produksi bagi
industri alat kesehatan yang dikelompokkan ke dalam 3 kelas, yakni sertifikat produksi
kelas A, B, dan C. Berdasarkan hasil survei oleh PT Surveyor Indonesia pada tahun 2013,
pabrik yang memiliki sertifikat A berjumlah 7, sertifikat B berjumlah 54, dan sertifikat C
berjumlah 84. Berdasarkan sistem produksi, industri manufaktur mendominasi industri
alat kesehatan nasional, dengan jumlah 113 dibanding dengan industri perakitan (10),
kemas ulang (9) atau lisensi (3). Klasifikasi industri alat kesehatan berdasarkan pada

kategori dan jenis produk yang dihasilkan dapat dilihat pada Tabel 3.7.

Tabel 3.7 Klasifikasi industri alat kesehatan berdasarkan pada kategori produk

No Klasifikasi Hasil Survei Jumlah Perusahaan
1 Klasifikasi Berdasarkan Sertifikat Produksi
Sertifikat Produksi A 7
Sertifikat Produksi B 54
Sertifikat Produksi C 86
2 Klasifikasi Berdasarkan Kelompok Produksi
Elektromedik Radiasi 6
Elektromedik Non-Radiasi 27
Non-Elektromedik Streril 31
Non-Elektromedik Non-Steril 59
Diagnostik Reagensia 12
3 Klasifikasi Berdasarkan Sistem Produksi
Manufaktur 113
Perakitan 10
Lisensi 3
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No Klasifikasi Hasil Survei Jumlah Perusahaan
Kemas Ulang 9

4 Klasifikasi Berdasarkan Kategori Produk
Peralatan rumah sakit 65
Peralatan bedah umum dan bedah plastik 17
Peralatan gigi 10
Peralatan kardiologi 5
Peralatan radiologi 9
Peralatan THT 2
Peralatan mata 8
Peralatan kimia klinik dan toksikologi klinik 7
Peralatan hematologi dan patologi 5
Peralatan imunologi dan mikrobiologi 7
Peralatan gastroenterologi dan urologi 11
Peralatan obstetrik dan ginekologi 19
Peralatan neurologi 3

Sumber: Busono, etal., 2015

Kapasitas produksi pada industri alat kesehatan ditunjukkan pada Tabel 3.8. Alat

kesehatan yang paling banyak diproduksi adalah produk disposable yang berupa

examination gloves. Sedangkan medical accessories menempati urutan kedua.

Tabel 3.8 Kapasitas produksi pada industri alat kesehatan
No Alat kesehatan Kapasitas Produksi (buah/tahun)
1 | Hospital furniture 141.000
2 | Mercurial Sphygmomanometer 25.000
3 | Aneroid Sphygmomanometer 500.000
4 | Aneroid clock system 50.000
5 | Stethoscope 150.000
6 | Latex & Nitrile (PVC) examination gloves 480.000.000
7 | Vinyl examination gloves 20.000.000
8 | Latex surgical gloves 20.000
9 | Infant incubator 1.800
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10 | Transport infant incubator 450
11 | Infant warmer & phofotherapy 700
12 | UV room sterilizer 800
13 | Film viewer 300
14 | UV /amp 200
15 | Incinerator 350
16 | Suction unit 100
17 | Compressor nebulizer 25.000
18 | Medical assesories (SpO2, EEG cup electrode, EMG 2.000.000
needle electrodes)

19 | PACS (unit installed) 100

20 | Sterilizer 10.000

21| EKG 2.000

Sumber: EIBN, 2014

Dalam rangka meningkatkan daya saing dan efisiensi industri alat kesehatan

nasional, pemerintah telah menyusun beberapa Standar Nasional Indonesia (SNI) alat

kesehatan. Kesesuaian produk dengan SNI memberikan jaminan kepada konsumen

bahwa produk tersebut aman, efisien, dan memenuhi standar fungsi. Saat ini jumlah SNI

alat kesehatan non medik sebanyak 34, sedangkan jumlah SNI alat kesehatan medik

sebanyak 5 (Gambar 3.24). Jumlah tersebut masih jauh dari jumlah jenis alat kesehatan

yang beredar di Indonesia.
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Gambar 3.24 Jumlah SNI alat kesehatan

Inovasi teknologi alat kesehatan di Indonesia masih relatif rendah. Hal ini
tercermin dengan masih rendahnya kandungan teknologi pada produk industri lokal alat
kesehatan, masih rendahnya belanja yang digunakan untuk penelitian dan

pengembangan khusus alat kesehatan, serta paten yang dihasilkan.

Upaya pemerintah untuk melibatkan industri dalam kegiatan penelitian alat
kesehatan terus dilakukan guna meningkatkan daya saing industri alat kesehatan, yakni
dengan membentuk konsorsium riset melibatkan institusi pemerintah, industri dan
perguruan tinggi. Pendanaan diambil dari APBN melalui program riset unggulan terpadu
maupun insentif riset nasional yang dikelola oleh Kemenristekdikti. Jumlah dana yang
dibelanjakan untuk riset alat kesehatan juga mengalami peningkatan sebesar 0,86%, dari
Rp 5,82 miliar pada tahun 2014 menjadi Rp 5,87 miliar pada tahun 2015 dan meningkat
sebesar 15,59% pada tahun 2016 (Gambar 3.25). Seiring dengan peningkatan jumlah
anggaran, jumlah proposal riset alat kesehatan yang mendapatkan pendanaan juga

mengalami peningkatan dari 13 proposal pada tahun 2015 menjadi 22 proposal pada
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tahun 2016. Output penelitian berupa prototip, paten, paket teknologi produksi, dan
publikasi di jurnal nasional/internasional. Saat ini Kemenristekdikti telah mengeluarkan
progam insentif untuk prototip laik industri melalui program PPTI (Program
Pengembangan Teknologi Industri). Target utama program tersebut adalah prototip hasil

penelitian dapat diproduksi secara masal oleh industri (Kemenristekdikti, 2015).

2014 2015 2016
Tahun

Sumber: Busono, et.al.,, 2015

Gambar 3.25 Dana Insinas alat kesehatan dan diagnostik (dalam Rp miliar)

Selain Kemenristekdikti, beberapa program penelitian dan pengembangan alat
kesehatan telah dilaksanakan oleh beberapa lembaga riset pemerintah seperti BPPT,
LIPI, BATAN, dan Balitbangkes dengan pendanaan dari APBN. Sedangkan universitas
yang memiliki program riset alat kesehatan antara lain ITB, Ul, UGM, IPB, ITS, Unair,
Undip, SGU, dan Unhas. Pemetaan area penelitian untuk setiap lembaga/universitas
dapat dilihat pada Tabel 3.9. Dari pemetaan tersebut, terlihat bahwa riset tentang /n vitro

diagnostic menempati urutan pertama, disusul dengan bioinformatik dan elektromedik.
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BAB 4
PROYEKSI KEBUTUHAN PRODUK DAN TEKNOLOGI
KESEHATAN HINGGA TAHUN 2035

Prediksi pola demografi penduduk Indonesia hingga tahun 2035 menunjukkan
bahwa kelompok penduduk usia lanjut akan semakin meningkat sebagai akibat semakin
tingginya usia harapan hidup. Selain itu, berdasarkan kecenderungan pola penyakit
dalam kurun 30 tahun terakhir dan sebagai akibat perubahan pola hidup, diperkirakan
penderita penyakit tidak menular juga akan semakin meningkat. Penyakit tersebut antara
lain penyakit jantung, diabetes, hipertensi, kanker, nyeri sendi, serta penyakit degeneratif
dan gangguan metabolisme lainnya. Kondisi tersebut menuntut tersedianya sarana dan
prasarana kesehatan termasuk ketersediaan produk dan teknologi farmasi serta alat
kesehatan untuk menjamin terselenggaranya pelayanan kesehatan masyarakat dengan
baik.

4.1. Proyeksi Kebutuhan Produk dan Teknologi Obat Jadi (Finished
Produch)

4.1.1. Proyeksi Kebutuhan Obat Jadi Berdasarkan Kelompok Penyakit hingga Tahun
2035

Analisis kebutuhan obat jadi hingga tahun 2035 dilakukan dengan mengacu pada
perkembangan demografi, kecenderungan pola penyakit di masyarakat, peta produk obat
dalam negeri, perkembangan industri farmasi, dan kebijakan pemerintah, khususnya
kebijakan tentang program Jaminan Kesehatan Nasional (JKN) yang mulai diberlakukan
tahun 2013.

Saat ini pola demografi Indonesia mulai mengalami pergeseran jumlah penduduk

berdasarkan kelompok umur. Jumlah penduduk kelompok umur produktif (15-59 tahun)
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dan kelompok usia lanjut (> 60 tahun) terus meningkat. Kondisi ini diprediksi akan terus
berlangsung hingga tahun 2050 (WHO, 2014). Sebagai konsekuensinya, penyakit tidak
menular, khususnya penyakit degeneratif dan gangguan metabolisme cenderung terus
meningkat. Pergeseran epidemiologi ini sudah terlihat pada periode tahun 2000-2015, di
mana prevalensi penyakit menular mulai berkurang dan prevalensi penyakit tidak
menular serta penyakit akibat cedera terus meningkat. Berdasarkan hal tersebut,
diperkirakan kebutuhan produk obat untuk mengatasi penyakit tidak menular, khususnya
penyakit degeneratif dan gangguan metabolisme akan meningkat. Penyakit terkait
gangguan fungsi jantung dan pembuluh darah, diabetes, kanker, dan osteoarthritis
adalah beberapa jenis penyakit yang potensi peningkatan kasusnya cukup tinggi. Selain
itu penyakit akibat cedera juga perlu mendapat perhatian serius seiring makin

meningkatnya kasus kecelakaan.
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Gambar 4.1 Pangsa dan pertumbuhan pasar obat di Indonesia menurut kelas terapi

Gambar 4.1 di atas menunjukkan pertumbuhan pasar produk obat jadi
berdasarkan kelas terapi. Pada grafik tersebut terlihat bahwa pangsa pasar obat untuk

kelas terapi kanker (neopl/astic) dan kardiovaskular menunjukkan pertumbuhan yang
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cukup tinggi walaupun nilai pangsa pasarnya masih relatif kecil dibandingkan kelompok
obat infeksi dan sistem pernafasan. Sementara pangsa pasar antibiotik masih cukup
besar namun dengan pertumbuhan yang lebih kecil dibandingkan dengan obat kelas

terapi kanker maupun kardiovaskular.

Kebijakan pemerintah memberlakukan program JKN sangat mempengaruhi
konstelasi pasar farmasi nasional, khususnya terkait peningkatan konsumsi, registrasi,
dan harga obat. Saat ini penggunaan obat generik sudah mencapai 60-70% dan
diprediksi akan terus meningkat dengan diterapkannya program JKN. Program JKN
diperkirakan mendorong peningkatan permohonan pendaftaran produk obat, baik dari
dalam maupun luar negeri. Program JKN mendorong banyak industri farmasi melakukan
pengembangan fasilitas dan peningkatan kapasitas produksi dengan perluasan sarana
yang dimiliki dan resertifikasi Cara Pembuatan Obat yang Baik (CPOB). Hal ini penting
untuk menjaga daya saing industri farmasi dalam negeri terhadap ancaman industri

farmasi luar negeri yang berupaya masuk ke pasar Indonesia di era perdagangan bebas.

Mekanisme pengadaan obat melalui e-katalog bisa menekan biaya obat yang
merupakan bagian dari struktur biaya kesehatan masyarakat. Pada tahun 2013
pengadaan obat melalui e-katalog, pemerintah menggunakan acuan Daftar Obat
Esensial Nasional (DOEN) sebagai dasar penentuan jenis obat. Selanjutnya mulai tahun
2014, penentuan jenis obat pada e-katalog berdasarkan pada Formularium Nasional
(Fornas). Dasar pertimbangan yang digunakan pemerintah dalam menyusun Fornas
adalah bukti ilmiah, khasiat, dan keamanan serta harga yang terjangkau dari obat.
Gambar 4.2 menunjukkan perbandingan antara jenis obat bermerek yang beredar di
pasar nasional dengan jenis obat yang digunakan oleh pemerintah (generik) dalam

melakukan pelayanan kesehatan pada skema program JKN.
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Gambar 4.2 Perbandingan jumlah obat bermerek terhadap obat generik yang
terdaftar di e-katalog tahun 2014
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Dari gambar di atas terlihat bahwa produk obat bermerek yang beredar di pasar
nasional sangat banyak dan beragam. Obat anti infeksi merupakan kelompok obat
dengan merek paling banyak, yaitu 1.237 merek. Jenis obat kelompok ini meliputi obat
untuk anti antelmintik, anti bakteri golongan penisilin, aminoglikosida, kloramfenikol,
makrolida, streptomisin, dan tetrasiklin (ISO, 2014). Data ini menunjukkan bahwa potensi
pasar obat kelompok antibiotik masih sangat tinggi, sehingga sebagian besar industri
farmasi nasional memproduksi kelompok obat tersebut. Sebanyak 98 jenis antibiotik
generik yang digunakan pemerintah dalam memberikan pelayan kesehatan melalui
program JKN, baik pada pelayanan tingkat 1, 2 maupun 3. Beberapa jenis antibiotik yang
digunakan pemerintah antara lain kelompok betalaktam (amoksisilin, ampisilin, benzatin
penisilin, fenoksilmetil penisilin, prokainbenzil penisilin, sefadroksil, sefaleksin, sefepim,
sefotaksim, sefoperazon, seftriakson dan sefiroksim), golongan tetrasiklin, kloramfenikol

dan sulfa-trimetropin, aminoglikosida dan makrolida (Kemenkes, 2013).

Obat dengan kelas terapi analgetik juga mempunyai pasar yang cukup signifikan.
Sebanyak 643 merek obat dari kelompok analgetik ini yang beredar di pasar nasional,
terdiri dari 599 merek analgetik non narkotik dan 38 merek obat antipiretik dan antipirai.
Parasetamol, asam mefenamat, natrium diklofenak, metampiron, dan ibuprofen
merupakan beberapa jenis senyawa aktif yang banyak digunakan dalam formulasi
sediaan obat analgetik (ISO, 2014). Untuk obat analgetik generik dari pemerintah ada 15
jenis yang digunakan dengan kandungan bahan aktif obat asam mefenamat, ibu profen,
ketoprofen, ketorolak, natrium diklofenak, parasetamol dan tramadol (Kemenkes, 2013).
Merek obat yang beredar di pasar nasional cukup banyak, yang mengindikasikan potensi
pasar obat tersebut masih cukup besar. Berdasarkan gambar di atas, dapat disimpulkan

bahwa pasar obat jadi nasional sangat terfragmentasi untuk setiap kelas terapi.

Belanja obat yang dilakukan pemerintah pada tahun 2012, 2013 dan 2014
menunjukkan peningkatan yang sangat tinggi, sejalan dengan pemberlakuan program
JKN dan e-katalog. Pada tahun 2012 nilai transaksi pengadaan obat sebesar Rp 634,4
miliar meningkat menjadi Rp 9,6 triliun pada tahun 2013 dan Rp 15,7 triliun pada tahun
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2014. Nilai pengadaan obat tahun 2013 tersebut berasal dari pengadaan 192 jenis

sediaan obat dan nilai pengadaan tahun 2014 berasal dari pengadaan 685 sediaan.

Kelompok obat analgetik dan antinfeksi yaitu parasetamol, klorfeniramin,
amoksisilin, dan deksametason masih merupakan kebutuhan terbesar termasuk
beberapa jenis vitamin (Tabel 4.1). Kebutuhan pengadaan sepuluh besar kelompok obat
tersebut menyerap anggaran lebih dari 40% anggaran pengadaan obat untuk tahun
2015.

Tabel 4.1 Sepuluh besar jenis obat dalam Rencana Kebutuhan Obat (RKO) tahun
2015
No Jenis Obat (R;?rfiﬂar) %
1. |Parasetamol 836,5 7,46
2. |Klorfeniramin 645,1 5,76
3. |Amoksisilin 635,4 5,67
4. |Vit B Kompleks 432,8 6,44
5. |Deksametason 405,7 3,62
6. |Antasid kombinasi 379,9 3.39
7. |Asam Askorbat (Vit. C) 354,5 3,16
8. |Tiamin (Vit. B1) 318,2 2,84
9. |Piridoksin (Vit. B6) 302,9 2,70
10. |Ibuprofen 174 1 1,55
11. |Obat lainnya 6.722,4 59,98
Total 11.207,5 100,00

Sumber : Kosasih, 2013

Produk obat jadi yang beredar di pasar nasional masih jauh lebih banyak
dibandingkan dengan produk obat jadi yang masuk dalam pengadaan pemerintah. Masih
banyak kelompok obat jadi yang tidak termasuk dalam pengadaan pemerintah, di
antaranya obat anoreksia, pelangsing atau penambah berat badan, obat untuk disfungsi

C’\j
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seksual pria, obat untuk fertilitas, kosmetik, obat batuk, obat flu, obat topikal dan obat

bebas lainnya (Dwiprahasto, 2014).

Nilai penjualan obat OTC dan obat resep nasional tahun 2013 untuk 10 produk

terlaris masing-masing sebesar Rp 317,2 miliar dan Rp 183 miliar seperti disajikan pada

Tabel 4.2 dan Tabel 4.3. Hal ini menunjukkan bahwa pasar produk OTC lebih besar

dibandingkan dengan pasar obat resep.

Tabel 4.2 Daftar 10 besar pasar obat bebas di Indonesia tahun 2013 Q2

No Nama Produk Nllfésrenr:{;a:;an Pang?;) )P asar (z’SAtGal:Lf:f)))
1. |Promag 51,5 2 11
2. |Nourish Skin 49,2 2 14
3. |Imboost 40,1 2 19
4. |Paramex 38,4 2 18
5. |Bodrex 33,9 2 9
6. |Omepros 22,5 1 110
7. |Neo-Rheumacyl 21,2 1 6
8. |Salonpas Medicated 20,8 1 24
9. |Hemaviton Jreng 19,9 1 -4
10. |Betadine 19,7 1 47

Sumber : Kosasih, 2013

Dari Tabel 4.2 dapat diketahui bahwa nilai pasar (permintaan konsumen) untuk

produk obat bebas masih sangat tinggi. Obat bebas untuk saluran pencernaan, analgetik,

imunostimulan dan obat topikal untuk perawatan kulit menunjukkan nilai pasar yang

dominan dibanding kelompok obat bebas lainnya. Meskipun demikian obat bebas dengan

klaim khasiat menurunkan kadar lemak darah menunjukkan laju pertumbuhan majemuk

tahunan paling tinggi, disusul oleh obat bebas untuk penanganan luka. Ke depan kedua

jenis obat ini diperkirakan akan terus mengalami pertumbuhan yang signifikan.
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Tabel 4.3. Daftar 10 besar pasar obat resep dokter di Indonesia tahun 2013 Q2

No Nama Produk N"?é;:;}{;:;an Pangsa Pasar (%) i’;‘i’:é:ﬁ)
1. |Diovan 29,1 1 48
2. |Super Tetra 21,4 1 9
3. |Lipitor 20,2 1 9
4. |Plavix 18,5 1 13
5. |Somadril Comp 18,0 1 41
6. |Terfacef 16,3 1 14
7. |Amoxsan 15,5 0 8
8. |Micardis 15,0 0 62
9. [Norvask 14,6 0 -3
10. |Cefat 14,4 0 7

Sumber : Kosasih, 2013

Sepuluh besar penjualan obat resep dokter diisi oleh obat untuk penyakit
degeneratif dan infeksi. Dengan melihat laju pertumbuhan majemuk tahunan diperkirakan

obat resep dokter untuk penyakit degeneratif akan meningkat di masa yang akan datang.

Berdasarkan pada data dan uraian di atas, maka kebutuhan produk obat jadi
untuk tahun mendatang sampai dengan 2035 diperkirakan mengarah pada produk obat
untuk mengatasi penyakit degeneratif, produk obat untuk penanggulangan penyakit

menular (antibiotik), analgetik, gangguan saluran pencernaan, dan imunostimulan.

4.1.2. Proyeksi Kebutuhan Teknologi untuk Produk Obat Jadi (Finished Product)
Hingga Tahun 2035

Industri farmasi merupakan salah satu industri dengan karakteristik padat
teknologi, modal dan diregulasi secara ketat. Aktivitas R&D dan inovasi produk menjadi
keharusan. Ada beberapa pola yang bisa dicermati dari perkembangan produk obat yang
beredar di pasaran. Pertama dari aspek bahan baku obat aktif, yaitu pola penemuan

senyawa obat baru, pola perbaikan atau derivatisasi senyawa obat yang ada menjadi

C’\j
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senyawa baru dengan karakteristik yang lebih baik atau pola penelusuran aktivitas baru
dari senyawa obat yang telah ada. Kedua dari aspek formulasi sediaan, yaitu pola
pengembangan formulasi baru untuk mendapatkan bentuk sediaan baru, pola
reformulasi untuk memperbaiki formula yang telah ada dan pola kombinasi senyawa aktif
dalam satu formulasi sediaan. Dari kedua aspek tersebut, peran teknologi sangat

penting.

Efektivitas klinis suatu obat sangat bervariasi, banyak faktor yang mempengarubhi
baik faktor sediaan obat, dosis maupun cara pemberian serta faktor internal pasien
sendiri. Tidak ada terapi yang tidak menggunakan obat, namun obat bukanlah penentu
utama kesembuhan. Gambar 4.3 memberikan contoh keterbatasan efektivitas beberapa

kelas terapi obat (Dwiprahasto, 2014).
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Alzheimer's
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Sumber :Dwiprahasto, 2014

Gambar 4.3 Keterbatasan efektivitas beberapa jenis obat

Gambar 4.4 memberikan contoh efektivitas obat kelas terapi kanker pada pasien
usia 15-99 tahun di Inggris. Kelompok obat untuk penderita kanker testis dan melanoma
malignan memberikan efektivitas terapi yang sangat bagus, sementara kelompok obat
untuk penderita kanker paru-paru dan pankreas efektivitas terapinya sangat rendah
(Dwiprahasto, 2014).
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Gambar 4.4  Gambaran efektivitas obat pada penderita kanker

Gambaran bahwa ada keterbatasan efektivitas suatu obat mendorong R&D
untuk meningkatkan efektivitas dan keamanan suatu obat. Derivatisasi terhadap
beberapa jenis senyawa obat telah dilakukan untuk mendapatkan efek manfaat yang
lebih baik. Sebagai contoh, statin yang merupakan senyawa penghambat sintesis
kolesterol diderivatisasi menjadi lovastatin, simvastatin, pravastatin, dan atorvastatin.
Senyawa-senyawa derivat tersebut memberikan efektivitas yang jauh lebih baik

dibandngkan dengan senyawa asal. Demikian juga dengan kolompok senyawa obat
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ACE-inhibitor telah tersedia beberapa derivatnya yaitu kaptopril, lisinopril, imidapril dan
ramipril. Sedangkan untuk senyawa obat golongan Angiotensin Receptor Blocker (ARB)
telah dilakukan derivatisasi menjadi valsartan, candesartan, telmisartan dan irbesartan
(Dwiprahasto, 2014).

Selain pendekatan derivatisasi untuk mendapatkan senyawa baru dengan efek
manfaat yang lebih baik, reformulasi sediaan juga menjadi pilihan inovasi bagi industri
farmasi. Berdasarkan pada beberapa pilihan rute pemberian obat, bentuk sediaan injeksi
akan memberikan profil farmakokinetik dan efek farmakodinamik yang lebih cepat
dibandingkan sediaan oral. Beberapa inovasi formulasi sediaan telah dilakukan oleh
industri farmasi untuk mendapatkan sediaan injeksi dari senyawa obat tertentu dengan
tujuan memberikan profil farmakokinetik dan farmakodinamik lebih baik dan keuntungan
finansial lebih signifikan. Tabel 4.4 memperlihatkan contoh reformulasi sediaan antibiotik

levofloksasin menjadi bentuk sediaan baru dengan harga jual yang jauh lebih tinggi.

Tabel 4.4 Reformulasi sediaan antibiotik levofloksasin

Sediaan Awal j:ﬂg)a Sediaan Bentuk Baru Fzz'g)a
Levofloksasin 1.240 Levofloksasin i.v 92.000
Cravox 24.255 Cravox i.v 147.500
Mosardal 38.800 Mosardal i.v 197.500
Cravit 47.500 |Craviti.v 295.200

Sumber: Dwiprahasto, 2014

Salah satu elemen penting dalam teknik formulasi sediaan adalah ketersediaan
bahan pembantu (eksipien) yang berkualitas. Pemilihan dan kombinasi eksipien yang
tepat serta upaya rekayasa perbaikan sifat fisikokimia dari eksipien menjadi bagian
penting dalam melakukan formulasi sediaan. Penerapan nanoteknologi untuk
memperbaiki karakteristik senyawa aktif obat atau sifat fisikokimia eksipien penting untuk
dilakukan.
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Berdasarkan pada data dan uraian di atas serta kemampuan industri farmasi
nasional, maka dapat diinventarisasi beberapa jenis teknologi yang penting untuk
dikembangkan dan diterapkan pada industri farmasi untuk mendapatkan sediaan obat
jadi yang bermutu, stabil, dan memenuhi persyaratan farmasetis, klinis dan kenyamanan

konsumen.

1. Teknologi formulasi sediaan untuk mendapatkan bentuk sediaan baru yang

memenuhi persyaratan farmasetis, klinis, dan sesuai kebutuhan konsumen;

2. Teknologi formulasi sediaan untuk menghilangkan rasa tidak enak, dengan teknik

nanohybrid, ekstrusi lebur atau siklodekstrin non-kompleks;

3. Teknologi reformulasi sediaan untuk mendapatkan sediaan bentuk sediaan injeksi

yang mempunyai profil farmakodinamik dan farmakokinetik lebih baik;

4. Penerapan nanoteknologi untuk perbaikan sistem penghantaran obat sehingga

memenuhi persyaratan farmakodinamik dan farmakokinetik;

5. Pengembangan teknik formulasi kombinasi senyawa aktif obat untuk mendapatkan

sediaan baru yang lebih efisien.

4.2 Proyeksi Kebutuhan Bahan Baku Obat Kimia, Eksipien dan Teknologi
4.2.1. Proyeksi Kebutuhan Bahan Baku Obat Kimia Dan Eksipien Hingga Tahun 2035

Berdasarkan Roadmap Pengembangan Bahan Baku Obat (BBO) GP Farmasi
2015-2025 (GP Farmasi, 2016) dan dokumen Rencana Induk Pengembangan Industri
Nasional (RIPIN) 2015-2035 Kementerian Perindustrian Republik Indonesia, tahapan
pengembangan industri BBO di Indonesia hingga tahun 2035 dibagi dalam 3 fase, yakni
tahun 2015-2020, 2020-2025 dan 2025-2035. Tahapan pengembangan industri BBO

dengan tambahan beberapa komoditas prospektif dapat diringkas sebagai berikut:
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a. Fase 2015-2020

Pada fase ini direncanakan dikembangkan komoditas bahan baku obat kimia dan

eksipien sebagai berikut :

(i)

Turunan Senyawa Statin (Simvastatin)

Simvastatin adalah obat pilihan utama untuk mengobati hiperkolesterolemia,
yang dibuat secara semisintetik dari lovastatin. Proses produksi pembuatan
Simvastatin dapat dilakukan melalui beberapa tahapan reaksi. Tahapan
sintesis secara tradisional sangat tidak efisien dan menggunakan pereaksi
berbahaya dalam jumlah besar. Proses yang baru dikembangkan adalah
melaui reaksi biokatalis dengan menggunakan enzim acylfransferase, yang
secara selektif mengirimkan rantai 2-methylbutyry/ke garam amonium. Proses
biokatalis ini sangat mengurangi limbah berbahaya dan murah. Beberapa
produsen di Eropa dan India telah menggunakan proses ini untuk

memproduksi simvastatin.

Pantoprazole

Pantoprazole adalah obat yang digunakan untuk menghambat kerja pompa
proton sehingga obat ini akan mencegah pengeluaran asam lambung. Sintesa
ini melibatkan reaksi kimia konvensional seperti alkilasi, oksidasi dan
pembentukan garam. Proses pembuatan sodium pantoprazole meliputi
beberapa langkah sintesis dan pemurnian. Pada langkah pertama senyawa 5-
(difluoromethoxy)-2-{((3,4-dimethylpyridin-2-yl)methyl]tio}-1H-benzo-
imidazole) dibentuk dengan reaksi benzimidazole dan chloromethyipyridine
melalui reaksi alkilasi. Senyawa antara ini selanjutnya dioksidasi menjadi 5-
(difluoromethoxy) -2-{[(RS) - (3,4-dimethoxypyridin-2-yl) methyl] sulfinyl} - 1H-
benzo-imidazole. Pada langkah berikutnya sodium pantoprazole terbentuk
dan diisolasi sebagai zat aktif murni.
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(iif)

(iv)

Clopidogrel

Proses produksi clopidogrel bisulfat dapat dimulai dengan kondensasi o-chloro
benzaldehide dengan 4,5,6,7-fefrahydrothieno [3,2-c] piridine dengan
menggunakan sintesis Strecker untuk menghasilkan senyawa antara siano.
Selanjutnya, senyawa antara siano dikonversi ke amida. Reaksi dari amida
dalam metanol dan reagen asam menghasilkan rasemat Clopidogrel,
selanjutkan ditambahkan asam L-camphorsulfonic untuk menjadi (S) - (+) —

Clopidogrel.

ARV (Entecavir, Tenofovir)

Antiretrovirus merupakan bahan aktif yang diperkirakan dalam dua puluh
tahun mendatang masih diperlukan. Entecavir dan Tenofovir digunakan untuk
pengobatan penderita HIV dan Hepatitis B. Masa perlindungan paten proses
sintesis Entecavir dan Tenofovir masing-masing telah berakhir tahun 2015 dan
2004.

Sintesis Entecavir pada awalnya merupakan reaksi pembentukan senyawa
antara, menggunakan suhu sampai -70 °C yang diikuti reaksi hidroborasi
menggunakan diisopinocampheylborane. Senyawa antara ini selanjutnya
dimurnikan dengan teknik kromatografi menggunakan resin tertentu. Reaksi di
atas menggunakan beberapa katalis kimia. Pada metode sintesis terbaru
pembuatan Entecavir diawali dengan desemitrisasi cincin messo-diol
membentuk senyawa antara monoasetat menggunakan katalis enzim Lipase.
Hasil yang diperoleh lebih banyak dan langkah reaksinya lebih pendek serta
tidak menggunakan suhu dibawah 0 °C. Sintesis Tenofovir, diawali dengan
reaksi antara adenine dan propilen karbonat, kemudian diikuti dealkilasi ester
fosfonat menggunakan asam mineral. Tenofovir yang terbentuk kemudian

dibuat dalam bentuk garam fumarat.
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Beta-Laktam (Amoxycillin)

Amoxycillin merupakan salah satu antibiotik turunan beta laktam yang masih
sangat banyak digunakan. Senyawa ini dibuat secara semisintesis dengan
cara modifikasi kimia struktur beta laktam. Sampai saat ini, sebagian besar
Amoxycillin dibuat dengan metode sintesis kimia dari 6-APA menggunakan
antara “Dane salt”. Namun demikian proses sintesis kimia ini menggunakan
pelarut diklorometan dalam jumlah yang sangat besar dan beresiko dapat
menimbulkan pencemaran yang cukup serius. Untuk proses dimasa
mendatang sintesis pembuatan Amoxycillin dapat memakai teknologi yang
lebih ramah lingkungan yaitu menggunakan metode biokonversi yang
dikatalisasi oleh enzim Penicillin G Acylase dengan kinetika termodinamika

yang dapat dikontrol.

Pharma Salt (garam farmasi)

Produksi garam farmasi dapat dilakukan menggunakan bahan baku larutan
garam jenuh yang diambil dari cadangan garam tambang di perut bumi atau
pelarutan kristal garam. Prinsip proses produksi adalah melalui tahapan
pemurnian, pemisahan, kristalisasi serta pengeringan. Mengingat di dalam
negeri belum ditemukan tambang garam, maka unit produksi yang akan
dibangun direkomendasikan menggunakan bahan baku garam padat produksi

dalam negeri dari PT. Garam dan atau petani garam.

Dextrose pharma-grade (dekstrose farmasi)

Produksi dekstrose farmasi dilakukan melalui tahapan hidrolisis pati, liquifaksi,
sakarifikasi, pemurnian, evaporasi, kristalisasi, pemisahan serta pengeringan.
Bahan baku yang bisa digunakan adalah pati jagung, tapioka, pati sagu atau
pati lainnya. Keseluruhan jenis pati tersebut dapat dihasilkan di dalam negeri.
Persaingan dengan industri pangan adalah salah satu permasalahan yang
mungkin timbul jika menggunakan bahan baku tapioka, mengingat pasokan

tapioka dari dalam negeri masih terbatas. Demikian pula jika menggunakan
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(ix)

pati jagung, akan bersaing dengan peruntukan industri pangan dan pakan
ternak. Potensi bahan baku terbesar yang belum dikaji mendalam untuk

dekstrose farmasi adalah pati sagu.

Magnesium stearat

Magnesium stearat merupakan salah satu eksipien yang paling banyak
digunakan dalam pembuatan formulasi sediaan farmasi. Magnesium stearat
digunakan pada lebih dari 2.500 sediaan farmasi, sehingga dikhawatirkan
ketergantungan pada bahan baku impor akan semakin besar. Teknologi yang
umum digunakan dikenal dengan proses langsung/fusi dan proses tidak
langsung/pengendapan. Pada proses langsung, asam stearat direaksikan
secara langsung dengan ion magnesium membentuk garam magnesium
stearat. Pada proses tidak langsung, melalui tahapan pembentukan sabun
natrium hasil dari reaksi natrium hidroksida dengan asam lemak. Pada tahap
selanjutnya, garam magnesium asam lemak diendapkan dengan mereaksikan

sabun natrium dengan garam magnesium.

Eksipien lainya

Hingga saat ini industri farmasi nasional belum ada yang memproduksi bahan
eksipien. Sebagai negara dengan sumberdaya alam yang melimpah,
pemanfaatan sumberdaya alam menjadi bahan eksipien merupakan salah
satu peluang pengembangan produk dan teknologi ke depan. Beberapa
sumber daya alam Indonesia yang mempunyai potensi untuk diproses menjadi
bahan eksipien melalui proses isolasi, modifikasi atau derivatnya antara lain
pati/polimer alam dari jagung, singkong, sagu atau sumber sejenis lainnya;
kulit udang, kepiting, selulosa dan turunannya; bahan mineral tambang atau
air laut; asam lemak, bahan aditif dan surfaktan dari minyak kelapa sawit atau

minyak ikan; pemanis, pelarut, pewarna, dekstrin, liposom.

Perkembangan sediaan farmasi sekarang selain untuk formula umum juga

berkembang pada sediaan lepas lambat terkendali, sediaan bertarget, serta
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sediaan yang mempunyai sifat tertentu dan sediaan berukuran nano. Hal ini
tentunya memerlukan eksipien dengan sifat fisikokimia tertentu, baik hasil
modifikasi molekul ataupun eksipien baru. Beberapa penelitian bahan eksipien
di dalam negeri yang sudah dilakukan antara lain produksi kitin kitosan dari

kulit udang dan rajungan, dan produksi pati pragelatinasi.

(x) Metformin
Metformin adalah salah satu bahan baku obat kimia yang banyak digunakan
dalam penanganan penyakit diabetes mellitus. Metformin diproduksi dari
reaksi dimetilamin hidroklorida dan 2-sianoguanidin. Komoditas bahan baku
aktif obat ini layak dipertimbangkan agar tidak terjadi kekhawatiran impor
bahan baku aktif obat kimia yang semakin besar. Bahan baku obat kimia untuk
penanganan penyakit ini dengan mekanisme agonis reseptor GLP1 dan
inhibitor SGLT2 juga merupakan komoditas yang menjanjikan untuk
dikembangkan, karena disamping mampu menjaga kadar gula dalam darah

juga mengurangi resiko penyakit kardiovaskular.

(xi) Parasetamol

Terdapat berbagai teknologi dalam produksi parasetamol yakni (a)
menggunakan bahan baku fenol; (b) menggunakan bahan baku para nitro
klorobenzen; (c) menggunakan bahan baku nitrobenzen (reduksi elektrokimia
dan reduksi katalitik) dan (d) menggunakan bahan baku para hidroksi
asetofenon hidrazin. Dari keempat jalur reaksi tersebut jalur dengan
menggunakan nitrobenzen dengan reduksi elektrokimia dan hidroksi
asetofenon hidrazin merupakan pilihan yang paling baik karena mampu
menghasilkan yie/d dan kapasitas yang lebih besar meski energi yang
dibutuhkan relatif lebih besar.
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b. Fase 2020-2025

Pada fase ini direncanakan akan dikembangkan komoditas bahan baku aktif obat

dan eksipien:

(i)

(ii)

(iii)

(iv)

Asam Askorbat (vitamin C)

Vitamin C adalah salah satu jenis vitamin yang larut dalam air dan memiliki
peranan penting dalam menangkal berbagai penyakit. Proses pembuatan
vitamin C umumnya menggunakan sorbitol sebagai bahan bakunya.
Pembuatan vitamin C dari sorbitol dibuat dengan proses fermentasi dengan

bakteri Bacillus suboxidant

Cephalosporin (7T — ACA)

Turunan cephalosporin (7-ACA) yang prospekstif untuk dikembangkan adalah
cefpodoxime proxetll, cefotaxime, ceftiofur, ceftriaxone, cefcapene
hydrochloride, cefuroxime axeti/dan cefquinome sulphate. Kejadian resistensi
pada berbagai penyakit infeksi menjadi faktor pertimbangan pengembangan

produk-produk ini.

7-Amino-3-vinylcephalosporanic Acid (7-AVCA)

7-amino-3-vinylcephalosporanic acid merupakan senyawa antara turunan
cephalosporin yang dipakai untuk sintesis antibiotika cefixime dan cefdinir.
Pembuatan 7-AVCA dilakukan secara semisintesis dengan menggunakan

katalisator penicilline G-amidase.

7-Amino-3-chloro cephalosporanic Acid (7-ACCA)

7-amino-3-chloro cephalosporanic acid (7-ACCA) adalah senyawa antara
turunan cephalosporin pada pembuatan antibiotika cefaclor (antibiotika beta
lactam generasi kedua turunan dari cephalosporin). Pembuatan senyawa ini
diperoleh secara sintesis melalui reaksi ozonolisis dan klorinasi 3-methylene

cepham.
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7-Amino-desacetoxycephalosporanic Acid (7-ADCA)
7-amino-desacetoxycephalosporanic acid (7-ADCA) adalah senyawa antara
turunan cephalosporin dengan melalui reaksi deasilasi yang dikatalisasi oleh

enzim cephalosporin amidase.

Glimepiride

Glimepiride adalah obat anti diabetes generasi baru dan merupakan salah
satu obat terbaik dalam pengujian klinis. Obat ini disetujui oleh FDA untuk
mengobati diabetes tipe Il. Glimepiride menurunkan glukosa darah pada
diabetes mellitus tipe Il, dengan merangsang pelepasan insulin dari sel beta
pankreas. Obat ini juga dapat digunakan bersama dengan insulin. Glimepiride
memiliki keunggulan antara lain mempunyai aktivitas yang lebih tinggi dan
efek samping serta kebutuhan dosis yang lebih rendah. Proses produksi
glimepiride yang dikembangkan oleh Hoechst melalui tahapan reaksi 4-[2-(3-
Ethyl-4-metil-2-karbonil pyrrolidine amido) etil] benzene sulfonamide dengan
trans-4-isosianat methylcyclohexyl. Glimepiride juga dapat disintesis dengan
mereaksikan N-[[4-[2-(3-etil-4-metil-2-0x0-3- pirolin-I-karboksamido)-

Etil]fenil]sulfonil] metil uretan dengan trans-4-metil sikloheksil amina.

Lansoprazole

Lansoprazole digunakan untuk mengatasi gangguan pada sistem pencernaan
akibat produksi asam lambung yang berlebihan, seperti sakit maag dan tukak
lambung. Sintesis /ansoprazole dapat dilakukan dengan kondensasi 2-
mercaptobenzimidazol dengan 2-klorometil-3-metil-4-(2,2,2-trifluoro etoksi)
piridin hidroklorida menggunakan air sebagai pelarut untuk menghasilkan
tioeter. Selanjutnya, tioeter teroksidasi secara selektif menjadi lansoprazole
dengan menggunakan sodium hipoklorit. Proses ini relatif sederhana, sangat

ekonomis, dan ramah lingkungan.
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C. Fase 2025-2035

Dalam dokumen RIPIN, fase ini hanya difokuskan untuk meningkatkan kapasitas
produksi dengan orientasi ekspor dari komoditas bahan baku obat kimia yang telah

dirancang dikembangkan pada kurun waktu 2015-2025.

Sementara itu meski penyakit kanker dan penyakit alzheimer diperkirakan
cenderung makin meningkat di Indonesia, namun produksi bahan baku aktif obat kimia
untuk penanganan kedua penyakit itu hingga tahun 2035 dipandang masih belum
memenuhi skala keekonomiannya. Disamping itu produksi bahan baku obat kimia anti
kanker dan alzheimer pada kurun waktu hingga 2035 dirasakan tidak akan mampu
bersaing dengan banyaknya komoditas obat anti kanker dan alzheimer yang pada saat

ini telah dikembangkan di seluruh dunia khususnya Amerika Serikat.

Meskipun rencana pembangunan pabrik bahan baku obat kimia pada kurun
2015-2025 sebagaimana tercantum pada dokumen RIPIN diperkirakan akan
menurunkan ketergantungan impor bahan baku obat sekurang-kurangnya 40 %, namun
harus tetap diperhitungkan faktor keekonomian. Pembangunan fasilitas produksi untuk
produk turunan statin, clopidogrel, panzoprazole, parasetamol, garam farmasi, dektrose
farmasi, turunan sefalospirin, eksipien magnesium stearat atau hidroksida dan eksipien

berbasis pati dipandang masih layak secara ekonomi.

4.2.2. Proyeksi Kebutuhan Teknologi Bahan Baku Obat Kimia dan Eksipien Hingga
Tahun 2035

Guna mewujudkan produksi bahan baku obat berbagai komoditas di dalam
negeri, berbagai langkah strategis dapat dilakukan terkait dengan kebutuhan dan
pemilihan teknologi. Dalam penentuan pemilihan teknologi produksi bahan baku obat
kimia dan eksipien, beberapa faktor dapat dijadikan sebagai dasar pertimbangan, antara
lain: (i) ketersediaan teknologi yang lebih efisien; (ii) biaya investasi; (iii) ketersediaan dan

kontinuitas jumlah dan jenis bahan baku; (iv) kemudahan dalam mengakses teknologi;
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(v) menggunakan konsep teknologi yang ramah lingkungan; (vi) jaminan keberhasilan

proses dan; (vii) mekanisme transfer teknologi.

Kebutuhan teknologi bahan baku obat dan eksipien dengan menggunakan 2-3
tahapan proses merupakan konsep teknologi yang dapat dijadikan pilihan oleh industri
farmasi nasional. Proses yang umum dilakukan adalah melalui tahap reaksi
penggaraman/pengendapan, pemisahan, pemurnian/rekristalisasi dan pengeringan.
Proses tersebut saat ini banyak dilakukan oleh produsen bahan baku obat sintesa kimia
di beberapa negara. Keunggulan teknologi tersebut adalah biaya investasi yang
diperlukan relatif lebih kecil karena alat yang dibutuhkan jumlahnya lebih sedikit. Konsep
pengembangan teknologi ini menuntut penguasaan rantai pasokan bahan baku agar
tidak tergantung pada hanya salah satu produsen bahan baku (kimia antara). Oleh
karena itu industri terkait dan pendukung menjadi sangat penting agar industri bahan

baku obat kimia dengan konsep ini bisa berjalan dengan efisien.

Konsep teknologi yang berkembang lainnya pada saat ini adalah konsep
multipurpose plant. Konsep teknologi ini menjadi salah satu pilihan dalam memproduksi
bahan baku obat kimia mengingat kebutuhan pasar yang sangat beragam tetapi dengan
volume relatif kecil. Pada multipurpose plant, alat reaktor menjadi alat utama dari proses
produksi. Jika pada saat ini sebagian besar pabrik bahan baku aktif obat masih
menggunakan reaktor sistem bafch, maka di masa mendatang diperkirakan teknologi
reaktor kontinyu akan banyak digunakan. Penggunaan reaktor kontinyu tidak lepas dari
keberhasilan pengembangan jalur sintesis bahan baku aktif obat dan katalisator yang
lebih efektif sehingga waktu tinggal reaksi tidak terlalu lama. Keunggulan reaktor kontinyu
diantaranya adalah mempunyai fleksibilitas dalam pemenuhan kapasitas yang lebih
besar, dimensi alat lebih kecil, lebih aman digunakan untuk reaksi dengan reaktan tidak
stabil dan beracun. Di samping itu pengembangan desain alat pemurnian dan distilasi

pelarut menjadi sangat penting agar proses berlangsung lebih efisien.

Proses produksi turunan senyawa statin, panfoprazole, clopidogrel, parasetamol

dan metformin serta bahan baku obat sintesis kimia lainnya sesuai dilakukan dengan
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konsep multipurpose plant (MPP). Hal ini mengingat kapasitas produksi per bafch pada
umumnya kecil, karena menyesuaikan kebutuhan pasar yang relatif kecil. Demikian pula
untuk produksi bahan baku obat turunan beta laktam dapat dilakukan dengan konsep
membangun satu pabrik tersendiri, terpisah dari pabrik bahan baku obat sintesa kimia

pada umumnya, agar tidak terjadi kontaminasi silang produk.

Sumberdaya alam yang melimpah di dalam negeri juga memungkinkan untuk
mengembangkan bahan baku obat kimia dan eksipien. Pilihan teknologi yang digunakan
antara lain dengan menerapkan teknologi isolasi, purifikasi, proses fermentasi, modifikasi
senyawa dan proses hidrolisis. Khusus dalam pengembangan produk eksipien, untuk
mengatasi kendala keterbatasan pasar, konsep produksi serupa dengan MPP di pabrik
bahan baku obat kimia dapat diterapkan. Pembangunan pabrik eksipien berbasis pati
yang digabungkan dengan komoditas pangan merupakan salah satu pilihan. Pada
tahapan proses di awal bisa digunakan untuk menghasilkan produk pangan, sementara
pada tahapan akhir diberlakukan konsep produksi bahan baku (eksipien) untuk industri

farmasi.

Pada saat ini terdapat tuntutan pada produsen bahan baku obat kimia untuk
menerapkan proses produksi ramah lingkungan sehingga mampu mengurangi limbah
yang dihasilkan. Tuntutan pada isu lingkungan diperkirakan akan semakin menguat di
masa mendatang, mengingat jumlah limbah yang dibuang dari industri farmasi dan
kesehatan dapat menghasilkan 3.000-5.000 ton limbah berbahaya setiap tahunnya
(Henderson,2010).

Pada produksi bahan baku aktif obat kimia, berbagai langkah bisa dilakukan
untuk mengurangi potensi limbah. Beberapa di antaranya adalah pemilihan jenis pelarut
yang lebih aman, optimalisasi jumlah reaktan yang diperlukan dan penggunaan
katalisator yang lebih efektif. Langkah optimalisasi jumlah reaktan pada sintesis bahan
baku obat kimia dapat dilakukan dengan mengembangkan jenis teknologi proses baru
sehingga kebutuhan pelarut semakin sedikit atau mengembangkan teknologi recovery

yang lebih efisien guna memanfaatkan pelarut kembali. Pengembangan teknologi baru
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juga memungkinkan menghasilkan limbah yang relatif lebih sedikit, sebagaimana contoh
yang terlihat pada Gambar 4.5.

wul Mo ml _ =
C D
Jenis Teknologi
= NOx

m Limbah padat =
Sumber: Henderson,2010

Gambar 4.5 Perbandingan hasil Life Cycle Inventory (LCIl) pada beberapa proses

produksi bahan baku obat kimia

Langkah terbaik lainnya untuk mengurangi limbah adalah dengan menggunakan
atau mengembangkan katalisator guna mengefektifkan reaksi kimia yang terjadi. Seiring
dengan isu lingkungan, diperkirakan pada tahun 2035 riset teknologi pengembangan

katalis menjadi salah satu bidang ilmu yang akan terus berkembang.

Berbagai upaya dilakukan untuk meningkatkan aktivitas dan selektivitas katalis.
Langkah ini akan memberikan manfaat yang lebih besar pada industri kimia proses dalam
upaya memaksimalkan proses dan mengurangi biaya produksi. Salah satu metode untuk
peningkatan aktivitas dan selektivitas katalis adalah dengan meningkatkan rasio
permukaan terhadap volume (surface fo volume ratio; SIV). Metode ini dapat dilakukan
melalui pengecilan ukuran partikel katalis hingga pada skala nanometer (nanokatalis).
Nanoteknologi saat ini dipandang sebagai salah satu teknologi kunci abad ke-21. Salah
satu aplikasi nanoteknologi yang paling tua dan penting adalah pada produk katalis, yang

menjadi salah satu contoh sukses dari penerapan nanoteknologi.
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Data penelitian menunjukkan bahwa nanokatalis dapat mengkombinasikan
keunggulan dua jenis katalis, yakni katalis homogen dan katalis heterogen. Nanokatalis
dapat memiliki tingkat aktivitas dan selektivitas tinggi sebagaimana katalis homogen.
Bahan ini dapat dipisahkan dengan mudah setelah proses reaksi sebagaimana

keunggulan katalis heterogen.

Saat ini nanokatalis berkembang cukup pesat. Bentuknya dapat berupa
pengecilan ukuran katalis menjadi berukuran nanometer atau berstruktur nanoporous
pada penggunaan penyangga/pembawa katalis. Saat ini 98% dari pasar global katalis
masih didominasi oleh katalis komersial seperti enzim industri, zeolit, dan logam transisi.
Penggunaan nanokatalis seperti metal oksida transisi, katalis emas, karbon nanotube,
dan lainnya diperkirakan akan meningkat lebih dari tiga kali lipatnya di masa mendatang.
Pada industri bahan baku obat kimia, salah satu aplikasi nanokatalis yang cukup

menjanjikan adalah pada proses katalisis enantioselektif untuk produksi senyawa kiral.

Nanoteknologi juga dapat diterapkan pada produksi bahan baku obat kimia dan
eksipien, terutama untuk memperbaiki sifat fisikokimia seperti kelarutan dan
meningkatkan daya penghantaran. Perkembangan teknologi saat ini salah satunya
adalah penerapan teknologi fluida super kritis untuk menghasilkan partikel bahan baku

obat berukuran mikro dan nano dengan distribusi ukuran partikel yang sangat sempit.

Selain itu, di masa mendatang penggunaan teknologi biokatalis pada industri
bahan baku obat kimia diperkirakan akan semakin berkembang. Hal ini dikarenakan
teknologi ini akan memberikan konstribusi yang sangat kuat terutama untuk reaksi-reaksi
kiral di samping efektifitas biaya. Kecenderungan harga enzim yang semakin murah,
maka penggunaan teknologi ini akan semakin meningkatkan daya saing industri.
Pengembangan produk antibiotika dan senyawa-senyawa khiral dapat dijajaki dengan

penggunaan biokatalis agar lebih ramah lingkungan dan efektif.

Kebutuhan teknologi produksi bahan baku obat kimia pada industri farmasi
nasional hingga tahun 2035 diperkirakan menggunakan konsep multipurpose plant

(MPP) dengan tahapan 2-3 proses yang lebih efisien dan ramah lingkungan.
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Pengembangan produk eksipien berbasis bahan baku dari sumberdaya alam lokal juga

merupakan pilihan strategis yang akan banyak diterapkan oleh industri farmasi nasional.

4.3 Proyeksi Kebutuhan Produk Biologi dan Teknologi

4.3.1 Proyeksi Kebutuhan Produk Biologi, Biosimilar dan Sel Punca Tahun 2035

Sebagaimana terlihat dalam Tabel 4.5, dominasi produk biologi yang masuk
sepuluh besar fop selling product mulai terlihat sejak tahun 2013. Menurut laporan dari
EvaluatePharma 2015, dari sepuluh (10) obat yang mengusai pangsa pasar dunia tahun
2014, tujuh (7) di antaranya adalah jenis produk biologi yakni Humira®, Enbrel®,
Remicade®, Lantus®, Rituxan®, Avastin®, dan Herceptin®. Sementara itu produk obat
Sovaldi®, Advair®, dan Janumet® yang masuk 10 fop selling product merupakan produk

obat yang berasal dari molekul sederhana (small molecule).

Tabel 4.5 Pergeseran produk fop selling product

No 2011 2012 2013 2014 2020
1 |Lipitor Lipitor Seretide Humira Humira

2 |Plavix Seretide Humira Sovaldi Revlimid

3 |Seretide Plavix Crestor Enbrel Opdivo

4 | Nexium Crestor Enbrel Remicade Janumet

5 |Crestor Humira Nexium Lantus Xarelto

6 |Seroquel Nexium Remicade Rituxan Enbrel

7 |Enbrel Enbrel Abilify Advair Tecfidera
8 |Humira Remicade Lantus Avastin Remicade
9 |Remicade Seroquel Cymbalta Herceptin Avastin

10 |Zyprexa Abilify Mabthera Janumet Prevnar 13

Keterangan : kotak warna kuning adalah produk biologi Sumber: diolah dari berbagai sumber

Menurut prediksi data dari EvaluatePharma 2015, ada enam produk biologi
diproyeksikan merajai pangsa pasar obat tahun 2020. Dari keenam jenis produk obat

tersebut, 5 jenis obat merupakan monoclonal antibody (Humira®, Opdivo®, Enbrel®,
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Remicade®, dan Avastin®) dan 1 jenis vaksin rekombinan yakni Prevnar13® yang
merupakan produk bersama antara Pfizer dan Daewoong untuk Pneumococcus.
Memperhatikan pola dan gaya hidup masyarakat dunia, penyakit non-communicable
diseases seperti: kanker, diabetes, dan osteoarthritis tetap menjadi ancaman global,
bahkan cenderung meningkat. Sementara itu, obat-obat anti viral dan vaksin tetap

menempati prioritas tinggi setelah obat anti kanker, anti diabetes, dan anti osteoarthritis.

Pangsa pasar obat anti kanker pada tahun 2020 diprediksi senilai USD 153 miliar.
Lima produk obat anti kanker yang diprediksi menjadi fop selling productpada tahun 2020
adalah Revlimid® (Celgene, senyawa: /enalidomide, sebagai imunomodulator), Opdivo®
(Bristol Myers Squibb and Ono, senyawa: nivolumab, sebagai Anti PD-1, MAb), Avastin®
(Roche, senyawa: bevacizumab, sebagai anti VEGF, MADb), Imbruvica® (J&J and
Pharmacyclics, senyawa: /brutinib, sebagai Bruton's tyrosine kinase inhibifor), dan
Herceptin® (Roche, senyawa: frustuzumab, sebagai anti HER2(Erb-2), MAD). Dari kelima
produk tersebut di atas, Opdivo®, Avastin®, dan Herceptin® adalah obat produk biologi

yang diproduksi menggunakan teknologi antibodi monoklonal.

Biosimilar frustuzumab (Herceptin®) akan segera diproduksi di Indonesia oleh PT
Biofarma. Produk obat ini tidak lagi dilindungi paten di Eropa, namun masih mendapatkan
perlindungan paten sampai dengan 18 Juni 2019 di Amerika Serikat. Obat biosimilar anti
kanker lainnya yang akan diproduksi melalui PT Kalbe Farma adalah bevacizumab
(Avastin®) dan rituximab (Rituxan®). Perlindungan paten terhadap Avastin® akan berakhir
pada 4 Juli 2019 di Amerika Serikat dan 21 Januari 2022 di Eropa. Sementara itu,
Rituxan® sudah tidak mendapat perlindungan paten di Eropa tetapi segera berakhir pada
22 Desember 2016 di Amerika Serikat.

Produk obat anti diabetes yang akan menjadi fop selling product untuk tahun
2020: Janumet®, Lantus®, NovoRapid®, Victoza®, dan Humalog® dengan pangsa pasar
sekitar 37% atau sebesar USD 22,8 miliar. Dari kelima produk tersebut, Lantus®,
NovoRapid®, dan Humalog® adalah protein rekombinan yang secara berurutan

mengandung insulin glargine, insulin aspartat, dan insulin lispro. Ketiga senyawa obat itu
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secara berurutan diproduksi oleh Sanofi, Novo Nordisk, dan Eli Lily. Sementara itu obat
anti diabetes Victoza® adalah produk Novo Nordisk yang mengandung senyawa peptida
(30 asam amino) terkonjugasi dengan asam lemak palmitat (C-16). Berdasarkan prediksi
dari EvaluatePharma 2015, produk biologi dan biosimilar untuk tujuan pengobatan anti

diabetes akan sangat dibutuhkan dalam kurun waktu 10-20 tahun mendatang.

Dalam dokumen Roadmap GP Farmasi 2015, disebutkan bahwa senyawa insulin
dan analog insulin akan diproduksi oleh perusahaan farmasi nasional Dexa Medica,
Kalbe Farma, maupun Paphros. Namun demikian, dari lima jenis obat anti diabetes yang
diprediksi menguasai pasar global dunia 2020, hanya Lantus® (rekombinan insulin
glargine) yang perlindungan patennya sudah berakhir sejak 2015. Perlindungan paten
terhadap Janumet® dan Victoza® baru akan berakhir pada 2026 dan paten Humalog®
pada tahun 2024.

Pada tahun 2014, lima obat anti osteoarthritis (OA): Humira®, Enbrel®,
Remicade®, Simponi®, dan Otezla® mengusai sekitar 66,7% dari total pangsa pasar obat
anti OA senilai USD 32,56 miliar (EvaluatePharma, 2015). Pada tahun 2020, diperkirakan
nilai pangsa pasar kelima obat ini masih bertahan sebesar 62,3% (USD 33,15 miliar).
Dari kelima produk obat anti OA, Humira® (adalimumab), Remicade® (infliximab), Enbrel®
(Etanercept; rekombinan protein) dan Simponi® (golimumab) merupakan senyawa
produk biologi. Pada tahun 2020 Humira® (produksi AbbVie and Eisei) diperkirakan
menjadi fop selling product dengan menguasai sekitar 26,2% pasar obat anti osteoartritis
atau senilai USD 13,93 miliar (EvaluatePharma, 2015). Dalam kurun waktu 10 atau 20
tahun mendatang, obat anti OA diprediksi akan didominasi oleh senyawa obat biologi
baik monoclonal antibody maupun protein rekombinan. Dari kelima produk obat anti OA
yang masih mengusai pasar global, hanya Remicade® (infliximab) yang sudah tidak
mendapatkan perlindungan paten. Senyawa obat biosimilar anti OA yang juga akan
diproduksi di Indonesia adalah adalimumab dan infliximab (GP Farmasi, 2016).
Perlindungan hak paten Humira® akan segera berakhir 31 Desember 2016 di Amerika

Serikat dan 16 April 2018 di Eropa. Remicade® sudah tidak mendapat perlindungan paten
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di Eropa, namum produk ini masih mendapat perlindngan di Amerika Serikat hingga 4
September 2018.

Lima produk vaksin diprediksi menguasai pasar global pada tahun 2020 adalah:
Prevnar 13®, Gardasil®, Fluzone®, Pentacel®, dan Pediarix®. Total nilai pasar kelima
produk vaksin tersebut pada tahun 2014 adalah USD 10,95 miliar (41,5%) dan diprediksi
menjadi USD 13,61 miliar (39,1%) pada tahun 2020. Prevnar 13® merupakan vaksin yang
diperuntukkan untuk mencegah infeksi Pneumococcus dan diproduksi oleh Pfizer dan
Daewoong. Vaksin Prevnar 13® merupakan /ive atfenuated vaccine yang menjadi fop
market leadertahun 2014 dengan pangsa pasar 16,3% (USD 4,30 miliar). Pangsa pasar
Prevnar 13® diprediksi menjadi 16,8% (USD 5,83 miliar) pada tahun 2020. Pada tahun
2014, Gardasil® yang diperuntukkan untuk mencegah kanker servik karena infeksi Auman
papillomavirus (HPV) adalah vaksin rekombinan hasil produksi bersama antara Merck,
Sanofi Pasteur, MSD dan CSL mengusai 7,7% (USD 2,03 miliar). Pada tahun 2020,
pangsa Gardasil® tersebut diprediksi sekitar 7,3% (USD 2,25 miliar) (EvaluatePharma,
2015). PT Biofarma akan memproduksi vaksin Pneumococcus dan HPV sejalan dengan
meningkatnya kasus infeksi Pneumococcus dan kanker servik baik di tingkat global

maupun nasional (Azhari, 2016).

Teknologi sel punca melalui transplantasi sumsum tulang belakang (bone
marrow transplantation) telah digunakan sejak 1970-an untuk keperluan terapi kanker
dan thalassemia. Pemanfaatan teknologi ini secara komersial masih terkendala masalah
teknis ataupun etis. Namun demikian, beberapa produk berbasis sel punca di masa
mendatang banyak dibutuhkan untuk terapi penyakit degeneratif seperti diabetes
mellitus, penyakit kardiovaskular, OA, terapi jaringan maupun terapi penyakit langka

seperti Crohn’s diseases (peradangan lapisan dinding pencernaan).

Selain produk sel punca dari sumsum tulang belakang, produk sejenis yang
diharapkan segera beredar adalah sel punca dari mesenkimal (mesenchymal stem cells,
MSCs) yang bersifat multipotent. Dalam jangka panjang, diharapkan beredar produk

pluripotent embryonic stem cells (ESCs) dan /induced plurijpotent stem cell (iPSCs).
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seperti Beberapa produk sel punca yang saat ini beredar di pasar berasal dari produk
MSCs antara lain: Osteocel (NuVasine), Trinity (Orthofix) dan LiquidGen (Skye
Orthobiologics). Ketiga produk ini menggunakan MSCs sebagai matrik allograft dan

dipercaya dapat menstimulasi osteogenesis dan menekan inflamasi.

Salah satu negara yang maju dalam riset di bidang sel punca adalah Korea
Selatan. Produk sel punca yang saat ini telah mendapat ijin edar di Korea Selatan antara
lain: Heartcellgram-AMI (produk dari FCB-Pharmicell, sediaan injeksi infracoronary
autologous MSCs untuk pengobatan infark myocardial), Cupistem (produk dari
Anterogen, sediaan alogenik untuk fistula), Cartistem (produk dari Medipost, sediaan
autologos untuk luka cartilage dan osteoarthritis). Produk terapi sel punca yang telah
mendapat ijin edar di Kanada adalah Prochymal (produk dari Osiris Therapeutics,
sediaan alogenik MSCs untuk terapi penyakit graft versus host desease/GVHD).
Beberapa produk sel punca yang saat ini sedang dalam uji klinik adalah produk yang
diindikasikan untuk terapi gagal jantung, malignansi hematologi, maupun untuk terapi

beberapa penyakit langka seperti Chrohn dan GVHD.

4.3.2 Proyeksi Kebutuhan Teknologi Produksi Produk Biologi, Biosimilar dan Sel

Punca

Proyeksi kebutuhan produk biologi dan biosimilar dari tahun ke tahun
menunjukkan peningkatan yang signifikan baik pada pasar global maupun nasional.
Tabel 4.2 menunjukkan 7 dari 10 produk teratas yang menguasai pasar global pada tahun
2014 adalah produk biologi dan biosimilar. Hingga tahun 2020 pasar produk komoditas
ini diperkirakan akan tetap meningkat. Berdasarkan kecenderungan makin menguatnya
penggunaan produk tersebut, perlu dilakukan analisis kebutuhan teknologi terkait produk
berbasis biologi. Analisis kebutuhan teknologi produk biologi diperlukan bagi industri

farmasi nasional dalam mengembangkan produk biologi di dalam negeri.

Tercatat dari tiga kategori produk biologi papan atas di pasar global (anti kanker,

anti diabetes, dan anti rheumatic arthritis). Sementara itu pemanfaatan teknologi
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monoclonal antibody (MAD), protein rekombinan pada E.coli, yeast, dan sel mamalia
(Chinese Hamster Ovary, CHO cells) merupakan platform teknologi yang umum
digunakan dalam pengembangan produk biologi papan atas tersebut. Produk antiviral
yang sebagian besar berupa molekul sederhana (small molecule) baik dalam bentuk
peptida atau peptide terkonjugasi dengan senyawa lainnya juga tidak lepas dari
penggunaan bioteknologi. Pengembangan teknologi molecular bioassay dengan
menggunakan protein target spesifik yang sama dengan protein pada manusia akan
semakin dibutuhkan. Sedangkan untuk kategori vaksin, sebagian besar produknya
mengunakan platform terknologi berupa conjugated protein, VLP (virus like particle), dan

inactivated viral particle (iVP).

Teknologi Antibodi Monoklonal dan Kultur Sel Mamalia

Terdapat berbagai cara untuk menghasilkan suatu antibodi monoklonal. Teknik
yang paling awal digunakan adalah teknik fusi (hibridoma) yang ditemukan dan
dikembangkan oleh Georges Koéhler and César Milstein pada tahun 1975. Sedangkan
teknologi lainnya yang juga dikembangkan adalah phage/yeast display yang merupakan
bagian dari teknologi DNA rekombinan. Secara umum, sebagian besar produk antibodi
monoklonal yang digunakan berasal dari pengembangan murine antibody monoclonal
dengan target spesifik terhadap molekul protein (sitokin, growth factor, receptor) pada
manusia. Secara ringkas, teknik fusi dilakukan dengan cara menyuntikkan protein-protein
spesifik (antigen, sebagai hasil teknik rekombinasi) ke hewan tikus. Setelah beberapa
waktu, sel B (sebagai penghasil antibodi spesifik) dari tikus tersebut diseleksi, diisolasi
dan difusikan dengan sel myeloma tikus sehingga terbentuk sel hibridoma (Beck et.al,
2010). Setelah itu, DNA pengkode bagian variable (V) dari sel hibridoma diisolasi dan
difusikan dengan DNA dari manusia pengkode fragment constant(Fc) dalam suatu vektor
untuk diekspresikan dalam sel mamalia CHO yang sudah terstandar. Penggabungan
antara DNA pengkode bagian variable (V) dari murine dan DNA pengkode fragment
constant dari manusia bertujuan untuk mendapatkan antibodi yang spesifik pada target

protein yang diinginkan (hAumanized). Selain itu, penggabungan ini juga bertujuan untuk
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menghindari terjadinya penolakan tubuh saat produk antibodi monoklonal ini digunakan

sebagai terapi pada manusia.

Pemanfaatan sistem ekspresi sel mamalia untuk produksi MAb memiliki banyak
keuntungan, terutama bagi produk protein (antibodi) yang mengalami modifikasi setelah
proses translasi seperti glikolisasi dan fosforilasi. Proses modifikasi struktur protein pasca
translasi tidak terjadi pada sistem ekspresi sel bakteri seperti pada £. coli Namun
produktivitas sistem mamalia jauh lebih rendah dibandingkan dengan sistem ekspresi
pada E. coli atau yeast. Salah satu strategi yang diterapkan dalam pengembangan
teknologi pemanfaatan sel mamalia ini adalah pencarian promotor-promotor baru yang
lebih kuat dibandingkan dengan promotor dari sistem ekspresi yang sudah ada. Di
samping itu, pencarian promotor ekspresi yang baru juga dapat mengurangi dampak
terkena klaim pelanggaran perlindungan paten dari perusahaan-perusahaan penyedia
vektor ekspresi yang ada. Hampir setiap promotor yang digunakan dalam vektor ekspresi

dilindungi oleh paten.

Teknologi DNA Rekombinan

Perkembangan teknologi DNA rekombinan merupakan bagian tak terpisahkan
dari semakin maraknya produk-produk biologi saat ini. Kecenderungan positif
berkembangnya produk biologi akan terus meningkat di masa yang akan datang baik
skala global maupun nasional. Pada saat ini, minimal ada tiga organisme yang banyak
digunakan dalam pengembangan produk protein rekombinan, yaitu E. coli, yeast
(Saccharomyces, Pichia dan Hansenula), dan sel mamalia (sel CHO). Masing-masing
organisme memiliki kelebihan dan kekurangan dalam aplikasinya di industri. Beberapa
produk yang memanfaatkan E. coli dan sel yeast hingga hari ini adalah produk insulin,
albumin, G-CSF, interferon dan beberapa growth hormone lainnya. Walaupun produk
tersebut merupakan imitasi dari komponen sebenarnya di dalam tubuh manusia, namun
terdapat beberapa produk yang dimodifikasi untuk meningkatkan aktivitas produk

tersebut ketika digunakan oleh pasien.
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Sebagai contoh adalah modifikasi pada produk insulin analog. Pada produk
tersebut, telah dilakukan substitusi pada beberapa asam aminonya. Pada insulin aspartat
rekombinan (NovoRapid®), memiliki substitusi asam amino ke-28 dari proline menjadi
asam aspartat. Substitusi tersebut dapat meningkatkan daya absorbsi insulin rekombinan
di dalam tubuh dibandingkan dengan insulin alami (native). Teknologi subtitusi asam
amino dapat dilakukan dengan melakukan s/fe-directed mutagenesis dimana dengan
teknologi tersebut dapat dilakukan mutasi atau substitusi spesifik pada skala DNA. Atau
bisa juga dilakukan dengan introduksi pergantian atau substitusi suatu asam amino ketika
dilakukan disain gen sintetik dari insulin sebelum dilakukan proses kloning. Adapun
prediksi interaksi antara molekul bisa dilakukan dengan menggunakan teknik molecular
docking untuk skrining subtitusi-substitusi asam amino target yang “menguntungkan” dari
sebuah produk rekayasa. Saat ini aktivitas R&D dari perusahaan besar farmasi yang
mengembangkan produk obat anti diabetes sangat intensif menggunakan teknologi
protein rekombinan. Selain itu, mereka juga aktif melakukan riset pada proses disain,
penapisan senyawa dan produksi, uji praklinik maupun uji klinik molekul sederhana

tersebut untuk terapi anti diabetes.

Pencarian senyawa obat berbasis molekul sederhana (small molecule) juga
sangat terkait dengan penggunaan teknologi DNA rekombinan. Salah satu contohnya
yaitu penemuan obat anti viral untuk HIV dan HCV. Penemuan kedua obat antiviral
tersebut diawali dengan keberhasilan penenemuan sistem bjoassay yang memiliki
kemiripan dengan sistem alami infeksi untuk kedua virus tersebut. Di samping itu
pengembangan sistem bjoassay yang high throughput screening (HTS) menjadikan
jumlah kandidat obat yang diuji semakin banyak dalam waktu yang singkat. Teknologi
bioassay yang digunakan dalam pencarian obat anti viral tersebut adalah subgenomic
replicon assay. Secara sederhana teknologi ini adalah membuat virus buatan yang telah
dihilangkan gen strukturalnya namun masih memiliki gen non-struktural yang dibutuhkan
untuk proses replikasi virus di dalam sel mamalia yang sesuai sehingga sistem tersebut
seperti sistem infeksi yang alami. Dengan menggunakan sistem tersebut, maka dapat di

skrining berbagai senyawa dengan target yang spesifik dari gen virus tersebut. Konsep
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bioassay tersebut bisa juga diaplikasikan untuk mencari senyawa anti viral untuk virus

lainnya.

Teknologi Terapi Gen

Terapi gen adalah suatu teknik untuk mengkoreksi gen yang berfungsi tidak
normal yang bertanggung jawab terhadap munculnya suatu penyakit (Miller, 1992; Verma
et.al 2005). Penelitian terkini mengenai terapi gen menunjukkan hasil yang luar biasa.
Penggunaan teknologi terapi gen terbukti dapat menyembuhkan penyakit yang belum
ada obatnya serta dibarengi dengan tingkat keamanan yang tinggi ketika menggunakan
produk teknologi tersebut. Keberhasilan teknologi tersebut sangat dipengaruhi oleh
makin meningkatnya pengetahuan mengenai teknologi vektor (pembawa) yang
digunakan untuk membawa gen normal ke dalam jaringan target pada tubuh manusia.
Pengembangan teknologi di bidang gene editing, mutasi, stem cell, serta pengetahuan
yang mendalam mengenai sistem imun respon merupakan bagian tak terpisahkan dalam

teknologi terapi gen kekinian (Naldini, 2015).

Sejumlah strategi telah dilakukan untuk mengkoreksi gen yang tidak normal
(Miller, 1992; Verma, et.al., 2005), seperti:

1. Memasukkan gen normal pada lokasi yang tidak spesifik di genom untuk
menggantikan fungsi gen yang abnormal. Strategi ini paling umum digunakan dalam

aplikasi terapi gen.

2.  Genyang abnormal digantikan dengan gen yang normal melalui teknik ~Aomologous

recombination.

3. Gen yang abnormal dapat diperbaiki melalui selective reserve mutation.

Secara umum, teknologi yang banyak dikembangkan dalam aplikasi terapi gen
adalah pengembangan transfer gen dengan menggunakan vektor yang berasal dari virus
(Naldini, 2015). Namun demikian, terdapat pula beberapa teknologi untuk transfer gen

tanpa menggunakan vektor dari virus. Beberapa virus yang digunakan sebagai vektor
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dalam aplikasi teknologi terapi gen adalah lentivirus (untuk anti HIV) yang merupakan
sub kelas dari retrovirus, adenovirus, adeno-associated virus, dan juga herpes simplex
virus. Sedangkan teknologi non-virus yang digunakan untuk pengiriman DNA ke gen
target terdapat dua pendekatan, yaitu dengan menggunakan pendekatan fisika dan
kimia. Beberapa contoh teknologi pengiriman DNA secara fisika adalah dengan
elektroporasi, gene gun, sonoporation, dan magnetofection. Sedangkan teknologi
pengiriman secara kimia adalah dengan menggunakan oligonukleotida, lipoplexes, dan
dendrimer (Patil, et.al, 2012).

Dalam situs resmi Food and Drug Agency (FDA), sekitar 12 produk komersial
berbasis sel dan terapi gen telah mendapatkan ijin untuk diproduksi dan digunakan
secara luas di pasaran global (FDA, 2016). Satu di antaranya adalah IMLYGIC® yang
merupakan salah satu produk berbasis terapi gen. Produk ini memanfaatkan kemampuan
virus oncolytic (virus yang menyerang sel kanker) untuk penyembuhan penyakit kanker
melanoma. Sedang di Eropa, produk terapi gen yang pertama kali mendapatkan ijin dari
Komisi Kesehatan Eropa untuk digunakan secara luas adalah Glybera® (alipogene
tiparvovec) untuk penyakit pankreatitis akut. Produk ini merupakan hasil pengembangan
teknologi vektor yang menggabungkan gen selubung dari adeno-associated virus (AAV)
serotipe 1, promotor ekspresi yang berasal dari cytomegalovirus (CMV), dan post-
transcriptional regulatory element yang berasal dari woodchuck hepatitis virus. Vektor
tersebut membawa gen human lipoprotein lipase (LPL). Dan untuk memproduksi vektor
tersebut digunakan sel serangga dimana proses transfer vector ke dalam sel tersebut

menggunakan teknologi baculovirus rekombinan (EMA, 2012).

Teknologi Sel Punca

Saat ini teknologi sel punca sangat berkembang pesat dengan menggabungkan
beberapa ahli di bidang biologi sel, genetika dan dokter di mana menawarkan harapan
pengobatan/penyembuhan yang efektif untuk berbagai penyakit. Sel punca adalah sel

progenitor yang mampu memperbanyak diri dan berdiferensiasi menjadi sel dewasa. Sel
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punca dapat digunakan untuk keperluan riset maupun pengobatan seperti terapi gen,
penelitian untuk mempelajari proses biologis yang terjadi pada organisme termasuk
perkembangan organisme dan perkembangan kanker, penelitian untuk menemukan dan
mengembangkan obat-obat baru terutama untuk mengetahui efek obat terhadap

berbagai jaringan dan terapi sel.

Terdapat berbagai cara untuk menghasilkan sel punca dari sumber yang
berbeda-beda. Teknik yang paling sering digunakan adalah teknik enzimatis dengan
menggunakan enzim colagenase. Secara umum, sel punca mesenkimal (MSc) yang
umum digunakan dapat berasal dari semua jaringan tubuh seperti dari sumsum tulang,
tali pusat, jaringan adiposa dan sebagainya. Sel punca adiposa adalah sel punca dewasa
yang memiliki sifat yang mirip dengan sumsum tulang sel punca mesenchymal atau
mesenchymalsel stroma (BM-MSC). Sampai saat ini, sumsum tulang masih merupakan
sumber utama dari sel punca. Namun, dibandingkan dengan sumsum tulang, jaringan
adiposa dapat diperoleh dalam volume yang lebih besar, dengan risiko yang lebih rendah,
less invasive, dan lebih mudah untuk mendapatkan produk limbah dari sedot lemak.
Selain itu, dalam tulang sumsum, BM-MSc sedikit, dan jumlahnya akan menurun dengan
bertambahnya usia. Jumlah BM-MSc per sel berinti pada sumsum tulang adalah satu per
104, 105, dan 106 untuk masing-masing pada bayi baru lahir, remaja, dan orang tua.
Oleh sebab itu jaringan adipose baik digunakan sebagai sumber MSc untuk kebutuhan

klinis masa depan.

4.4. Proyeksi Kebutuhan Produk dan Teknologi Herbal

441 Proyeksi Kebutuhan Produk dan Bentuk Sediaan Herbal Hingga Tahun 2035

Pasar produk herbal terus menunjukkan peningkatan yang signifikan, baik pasar
global maupun pasar nasional. Hal ini mengindikasikan bahwa permintaan konsumen
(masyarakat) akan produk herbal terus meningkat. Mengacu pada karakteristik produk,

kategori industri, regulasi yang ada dan filosofi dasar yang ada, maka penggunaan
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sediaan herbal oleh masyarakat lebih tepat pada fungsi promotif, preventif dan
rehabilitatif. Pemanfaatan sedian herbal untuk kuratif memerlukan upaya-upaya

penguatan, baik dari aspek landasan ilmiah, teknologi, regulasi dan kesiapan profesi.

Mengacu pada demografi dan pola penyakit, diprediksi bahwa pada tahun 2035
jumlah penduduk usia lanjut akan bertambah banyak, sehingga upaya menjaga
kesehatan kelompok usia lanjut semakin besar. Beberapa jenis penyakit yang berpotensi
muncul pada penduduk kelompok usia lanjut adalah penyakit degeneratif, seperti stroke,
penyakit jantung, hipertensi, kanker, diabetes, dan osteoporosis. Selain itu, pertambahan
penduduk kelompok usia produktif juga signifikan, yang akan mendorong peningkatan
kebutuhan produk untuk menjaga kebugaran, kesehatan dan stamina. Berdasarkan hal
tersebut dapat diprediksi beberapa jenis produk herbal yang dibutuhkan masyarakat,
khususnya penduduk kelompok usia lanjut dan kelompok usia produktif hingga tahun
2035, seperti pada Tabel 4.6.

Tabel 4.6 Proyeksi kebutuhan produk herbal hingga tahun 2035

Kelompok Usia Jenis produk

Usia lanjut (>59) Produk penurun kolesterol

Produk penurun gula darah

Produk penurun tekanan darah

Produk pencegah kanker

Produk untuk osteporosis

Produk untuk osteoarthritis

Produk untuk pereda batuk

Produk untuk kebugaran tubuh

Usia produktif (15-59 tahun) Produk untuk peningkatan daya tahan tubuh

Produk penurun kolesterol

Produk penurun gula darah

Produk pelindung fungsi hati

Produk pelindung fungsi ginjal

Produk untuk kebugaran tubuh
Produk kosmetik herbal
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Seiring dengan kebutuhan produk sediaan herbal tersebut, kebutuhan bahan
yang sesuai dengan produk tersebut tentu akan meningkat. Kebutuhan simplisia
tanaman obat yang mempunyai khasiat untuk membantu mengatasi penyakit
degeneratif, menjaga fungsi organ dan kebugaran tubuh akan meningkat sejalan dengan
kebutuhan masyarakat akan produk herbal tersebut. Demikian halnya dengan produk
antara dalam bentuk ekstrak tanaman obat, akan meningkat selaras dengan peningkatan

kebutuhan produk untuk penduduk kelompok usial lanjut dan usia produktif.

Roadmap pengembangan bahan baku obat 2015-2025 yang telah disusun oleh
Kementerian Kesehatan dan Roadmap Industri Farmasi Indonesia 2015-2025 yang telah
disusun GP Farmasi, menyebutkan bahwa untuk kelompok produk natural (produk
herbal) beberapa jenis tanaman obat yang diprioritaskan untuk dikembangkan menjadi
bahan baku herbal, diantaranya adalah meniran (Phylantus nirurr), seledri (Apium
graveolens), temulawak (Curcuma xanthorriza), kunyit (Curcuma domestica), jahe
(Zingiber officinale), kencur (Kaempferia galangal), tapak dara (Vinca rosea), cabe jawa
(Pijper longum), Polygonum cuspidatum dan Stevia rebaudiana (Kemenkes, 2015 dan GP
Farmasi 2016). Jenis-jenis tanaman obat tersebut mempunyai efek farmakologi yang
sesuai untuk membantu mengatasi penyakit degeneratif dan meningkatkan kebugaran

atau stamina.

Seiring dengan kebutuhan konsumen, formulasi bentuk sediaan herbal perlu
terus dikembangkan untuk mendapatkan sediaan herbal yang berkualitas secara
farmasetika, farmakologi dan kenyamanan konsumen. Data Badan POM menunjukkan
bahwa sediaan produk herbal bentuk kapsul dan serbuk merupakan dua bentuk sediaan

paling banyak dari produk herbal yang terdaftar di Badan POM hingga Februari 2016.
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Sumber : Data diolah dari BPOM, 2016

Gambar 4.6 Bentuk sediaan obat tradisional yang teregistrasi di BPOM

Inovasi bentuk sediaan produk herbal menuju bentuk yang bisa diterima
konsumen dengan lebih baik (mudah cara menggunakan, praktis, rasa enak) harus
dilakukan.

4.4.2. Proyeksi Kebutuhan Teknologi Produksi Sediaan Herbal Hingga Tahun 2035

Tahapan proses pengembangan produk herbal yang aman dan berkhasiat dan
bermutu, dimulai dari budidaya tanaman obat, penyediaan simplisia dan penyediaan

ekstrak yang bermutu dan sesuai dengan standar.
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Gambar 4.7  Tahapan dalam pengembangan produk herbal

Tahapan dan kebutuhan teknologi dalam penyediaan produk herbal yang
bermutu bisa dibagi dalam tahapan pre-farm, on-farm, off-farm, processing dan formulasi.
Tahap pre-farm adalah tahapan yang bertujuan untuk mendapatkan lahan budidaya dan
bibit tanaman obat yang baik. Penyiapan bibit tanaman obat dapat dilakukan
menggunakan teknik konvensional, teknik ex-vitro (stek pucuk) atau secara bioteknologi

dengan teknik kultur jaringan.

Sumber : Pusat TFM, 2011

Gambar 4.8 Teknik penyiapan bibit secara bioteknologi (a) Binahong (Anredera

cordifolia), (b) Sambiloto (Andrographis paniculata)

Tahapan on-farm adalah tahap proses budidaya tanaman obat untuk
memproduksi biomasa dalam jumlah yang cukup dan baik. Dalam pelaksanaannya,
tahapan ini harus mengacu pada tatacara budidaya tanaman obat yang baik (Good

Agriculture Practices For Medicinal Crops) dan panduan teknis yang telah dibakukan
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dalam bentuk Standard Operating Procedure (SOP) budidaya tanaman obat (Kementan,
2012)

Tahap off-farm merupakan kegiatan paska panen tanaman obat untuk
mendapatkan simplisia yang berkualitas. Kegagalan tahapan pengolahan paska panen
akan menghasilkan simplisia yang tidak memenuhi persyaratan mutu. Pengolahan paska
panen tanaman obat meliputi pencucian, perajangan, pengeringan dan pengemasan.
Kontrol kualitas berupa nilai kadar air dan cemaran mikroba merupakan parameter
penting dari kualitas simplisia, sehingga diharapkan teknologi pengeringan dengan alat
yang sederhana dan memenuhi standar dapat langsung diterapkan di tingkat petani

tanaman obat.

Tahapan berikutnya adalah proses ekstraksi, yaitu suatu proses penyarian
simplisia tanaman obat menggunakan pelarut tertentu dan dilakukan dengan metoda dan
kondisi proses tertentu untuk mendapatkan sari tanaman (ekstrak) yang diinginkan.
Panduan Cara Produksi Ekstrak yang Baik (Good Extraction Practices) perlu diikuti

dengan baik untuk mendapatkan ekstrak yang terkarakterisasi dengan baik.

Teknologi proses ekstraksi sangat diperlukan untuk mendapatkan acfive
ingredient berupa ekstrak atau fraksi sesuai dengan kebutuhan secara efisien. Metoda
dan kondisi proses ekstraksi atau fraksinasi sangat menentukan profil dan kualitas
ekstrak yang dihasilkan. Terdapat beberapa teknik ekstraksi konvensional seperti
maserasi, perkolasi dan sokletasi. Kelemahan metode ini adalah memerlukan jumlah
pelarut yang banyak dan waktu proses yang lama. Teknologi proses ekstraksi terus
berkembang, di antaranya teknologi ekstraksi menggunakan microwave, ulfrasound-
assisted extraction, dan teknik-teknik yang didasarkan pada penggunaan cairan yang
diberikan tekanan sebagai bahan pengekstrak seperti subcritical water extraction (SWE),
supercritical fluid extraction (SFE), pressurized fluid extraction (PFE) atau accelerated
solvent extraction (ASE). Ulfrasound-assisted extraction (UAE) tidak memerlukan
instrument yang komplek dan relatif murah. Teknik ini dapat digunakan untuk skala kecil

atau besar pada industri ekstraksi. Metode ini menggunakan tenaga gelombang akustik
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pada rentang kHz. Teknik UAE telah digunakan untuk mengekstrak senyawa fenolik dari
sampel bunga, daun, batang dan biji tanaman. Teknik ini memberikan hasil ekstraksi
dengan kadar senyawa polifenol terdegradasi yang lebih rendah dibandingkan dengan
metode ektraksi lain seperti ekstraksi padat-cair, subcritical water dan teknik dengan

microwave (Dai, et.al., 2010).

Ekstrak sebagai bahan aktif dipahami sebagai suatu ‘entify’yang unik. Aktivitas
yang dimunculkan merupakan resultan dari seluruh konstituen yang terkandung di
dalamnya. Efek farmakologi suatu ekstrak aktif ditentukan oleh keberadaan senyawa
potensial utama, senyawa penguat atau penghambat potensi, matrik senyawa-senyawa

inert dan konstituen aktif terapetik, dan penanda analitik co-effector (Sinambela, 2016).

Matriks
Senyawa
inert

utama Farkasi (BAF) hambat

Senyawa Senyawa efektor Seny::fwa
potensial farmakologis Bahan Aktif =~ Penguatpeng
potensi

Konstituen
aktif
terapetik,
penanda
analitik-co
effektor

Sumber : Sinambela, 2016

Gambar 4.9 Komposisi senyawa yang terkandung dalam suatu BAF (bioactive

fraction)

Pemilihan jenis teknologi proses ekstraksi disesuaikan dengan target sifat
konstituen senyawa-senyawa yang tersari (genuine natural extractive matters). Metoda
dan kondisi proses ekstraksi akan menentukan kandungan senyawa yang tersari dalam
suatu ekstrak atau fraksi. Beberapa parameter yang mempengaruhi proses ekstraksi

adalah bahan yang diekstrak (simplisia), jenis pelarut dan konsentrasinya, kondisi proses
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ekstraksi seperti suhu, durasi ekstraksi, dan rasio pelarut simplisia. Dimungkinkan
simplisia yang sama akan menghasilkan ekstrak atau fraksi dengan kandungan senyawa

yang berbeda sehingga ekstrak yang dihasilkan bersifat unik (Hemani, 2011).

Proses ekstraksi dan fraksinasi juga disesuaikan dengan target indikasi yang
akan dicapai. Sistem skrining aktivitas dengan metode fandem chemistry expression
bioassay system (TCEBS) merupakan sistem skrining aktivitas terhadap senyawa
kandidat yang berpotensi memberikan aktivitas menggunakan pendekatan bioassay
seperti ekpresi gen, sistem seluler, reaksi enzimatik dan sebagainya (Sinambela, 2016).
Identifikasi kandungan senyawa Dbioaktif dilakukan secara spektrofotometri
menggunakan berbagai metode seperti HPLC, TLC, FT-IR, HPLC-MS. Untuk
menganalisis keterkaitan antara data spektra dengan aktivitas biologi dilakukan
pendekatan khemometrik, suatu disiplin ilmu kimia yang mengabungkan ilmu
matematika, statistik dan logika formal yang digunakan untuk mendesain atau memilih
prosedur eksperimental yang optimal, memberikan informasi kimia yang relevan dengan
menganalisis data kimia untuk memperoleh pengetahuan tentang suatu sistem kimia
(Singh, et.al.,, 2013). Teknik TCBES ini merupakan terobosan penting untuk memberikan

penguatan ilmiah pada pengembangan produk herbal.

Pengembangan teknologi formulasi yang tepat dengan mengikuti kaidah
farmasetika yang baik dan benar akan meningkatkan kualitas dan penerimaan konsumen
produk herbal. Sebagian besar produk herbal yang beredar di pasar dalam bentuk
sediaan kapsul dan serbuk. Kondisi ini menimbulkan permasalahan terkait penerimaan
pasien khususnya pada pasien yang mengalami kesulitan mengkonsumsi sediaan tablet
misalnya anak-anak dan lansia. Untuk mengatasi hal tersebut dikembangkan sediaan
dalam bentuk cair (sirup, suspensi, atau emulsi). Keuntungan bentuk sediaan cair adalah
mudah digunakan dan waktu absorpsi sediaan lebih cepat dibandingkan sediaan padat
(Goeswin, 2008). Tantangan pengembangan produk herbal dalam bentuk cair adalah

kelarutan yang rendah, rasa, bau, dan warna yang kurang menarik. Teknologi formulasi
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khusus untuk meningkatkan kelarutan ekstrak dalam air, menutup warna, bau dan rasa

yang kurang menarik perlu dikembangkan.

Ekstrak tanaman dengan kelarutan rendah seringkali menunjukkan ketersediaan
hayati yang kurang baik. Beberapa metode untuk meningkatkan kelarutan ekstrak antara
lain memperkecil ukuran partikel, penerapan teknik nanoekapsulasi, atau pemilihan dan
kombinasi surfaktan. Pendekatan farmasetika dengan mengembangkan sediaan dispersi
padat juga merupakan salah satu cara untuk meningkatkan kelarutan sediaan (Lestari,
et.al., nd). Metode lain untuk meningkatkan kelarutan adalah penggunakan propilen glikol
sebagai co-solvent dan peningkatan stabilitas sediaan cair dilakukan dengan
penambahan sorbitol 70%. Kelarutan ekstrak dapat juga perbaiki dengan menambahkan

polimer beta-siklodestrin menggunakan teknik kneading (Goeswin, 2008).

Rasa adalah aspek yang paling penting terkait penerimaan pasien terhadap
produk herbal. Upaya memperbaiki rasa merupakan topik utama dalam pengembangan
produk herbal. Salah satu cara menutupi rasa pahit adalah dengan teknik masking
(menutup rasa dan bau). Beberapa bahan tambahan untuk menutup rasa (corrigens
saporis), bau (corrigens odoris) dan warna (corrigens coloris) adalah penambah flavor
aromatik, gelatin, lesitin, asam amino, resin, surfaktan dan polimer. Teknologi yang
digunakan untuk proses masking rasa menggunakan teknik coating polimer, granulasi
konvensional, kompleksasi, spray drying dan emulsifikasi. Penambahan bahan
penambah rasa mampu memperbaiki sifat masking dari suatu bahan. Kombinasi flavor,
pemanis dan asam amino merupakan teknik masking yang paling sederhana.
Pendekatan dalam melakukan masking sangat ditentukan oleh jenis sediaan yang akan
dibuat (Desu, etal., 2014).

Salah satu aspek yang juga sangat penting bagi berkembangnya peran obat
herbal di dunia klinis formal adalah pengujian praklinik dan klinik. Seiring dengan
perkembangan dunia sains dan fasilitas laboratorium di Indonesia, pengujian praklinik
tidak lagi hanya menggunakan hewan coba rodensia, tetapi juga menggunakan

pengujian /n vitro. Penguijian /n vitro dinilai lebih cepat dan dapat dilakukan untuk jumlah
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sampel yang banyak. Pengujian praklinik /n vitroyang saat ini banyak berkembang, untuk
skrining dan pengujian aktivitas ekstrak herbal adalah pengujian /n vifro secara

molekuler, seluler dan enzimatis.

Pengujian praklinik berbasis molekuler adalah pengujian ekstrak, fraksi atau
senyawa aktif dengan menganalisa pembentukan ataupun perubahan gen atau protein
yang berperan pada efek farmakologi yang sedang diamati. Sebagai contoh pengujian
anti kanker dan pengamatan aktivitas apoptosis dapat diamati antara lain melalui
ekspresi gen dan protein p53, Bcl2, Fas, caspase dan sebagainya (Chang, et.al., 2007;
Lu, etal, 2008; Cecil, etal, 2004). Pengujian aktivitas estrogenik diamati melalui
ekspresi gen pS2 (Kubiczek, et al., 2002; Ibieta, 2005). Pengujian untuk aktivitas anti
diabetes, diamati melalui ekspresi protein PPAR-y dan sebagainya (Enoki, ef.al, 2007).
Penguijian praklinik /n vifro secara enzimatis adalah metoda lain untuk pengujian ekstrak,
fraksi atau senyawa aktif, yaitu dengan menganalisa aktifitas ekstrak dalam induksi atau
inhibisi enzim tertentu sesuai dengan indikasi farmakologi yang dituju. Teknik analisa
yang digunakan relatif lebih mudah yaitu secara spektrofotometri. Sebagai contoh
pengujian aktivitas anti diabetes dapat dilakukan dengan menganalisa aktivitas inhibisi
enzim glukosidase (Feng, et.al, 2011; Vinholes, et.al, 2011); pengujian anti asam urat
dapat dilakukan dengan menganalisa aktivitas inhibisi enzim xanthin oxidase (Ningsih,
etal., 2013). Pengujian praklinik secara /n vitrodengan menggunakan sel (celluler based)
telah lama digunakan untuk skrining aktivitas ekstrak, fraksi ataupun pencarian senyawa
aktif. Metoda ini menggunakan kultur cell-ine yang sesuai dengan target indikasi
farmakologi yang dituju. Sebagai contoh skrining aktivitas anti kanker beberapa ekstrak
tanaman obat dengan menggunakan sel MCF-7, T47D (breast cancer cell-line), HepG2
(hepatoma cell-line), PC3 (Prostat cancer cell-line) dan sebagainya. Selain itu metode ini
juga dapat digunakan untuk analisis mekanisme aksi seluler seperti apoptosis dan
proliferasi (Agustini, ef.al., 2013; Churiyah, etal, 2013). Contoh lain adalah uji aktivitas
anti diabetes dari beberapa jenis ekstrak tanaman melalui pengamatan proliferasi dan

aktivitas insulinotropik pada sel BRIN-BD11, salah satu jenis sel lestari penghasil insulin
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(clonal glucose-responsive insulin-secreting cell) yang cukup stabil, dan mempunyai sifat

yang mendekati fisiologi sel beta pankreas (Clenaghan, et.al., 1996; Onala, et.al., 2005).

Penguijian praklinik secara /in vivo menggunakan hewan coba, bertujuan untuk
menilai profil farmakodinamika dan spektrum keamanan produk herbal. Hewan uji yang
dipakai dalam pengujian ini dari golongan rodensia yaitu tikus putih (strain Wistar,
Spraque Dawley) dan mencit (strain Balb-c, ddY). Tahapan uji praklinik yang waijib
dilakukan adalah uji toksisitas (uji toksisitas akut, subkronik dan kronik) dan uji
farmakodinamika. Pengujian farmakodinamika bertujuan untuk menentukan dosis
khasiat produk herbal. Pengembangan sediaan produk herbal perlu didukung dengan
fasilitas laboratorium praklinik yang baik, metode pembuatan model hewan coba yang
sesuai dengan indikasi, alat analisa biokimia darah dan histologi, serta perijinan komite

etik yang sesuai (Dewoto, 2007).

Berdasarkan pada uraian di atas, tahapan pengembangan produk herbal dan

jenis teknologi yang diperlukan dapat dirangkum seperti pada Gambar 4.10.

Budidaya Teknik/metode Formulasi
Paska panen Kondisi proses Pengemasan
/ Penyimpanan / Peralatan / Uji stabilitas
Proses Proses Prose
Bahan baku Bahan baku Produk Pro?;l;gnerbal
i igi kstrak Herbal J
(simplisia) e bermanfaat,
Standarisasi/ Standarisasi/ Standarisasi/ berkualitas)
Karakterisasi Karakterisasi Karakterisasi
Mikrobiologi Mikrobiologi Mikrobiologi
L Kimia, Fisika o
Kimia Kimia,
. Farmakologi . o o
Botani (khasiat, keamanan) Uji Preklinik & Klinik

Sumber : BPPT, 2015

Gambar 4.10 Tahapan proses dan standarisasi dalam pembuatan produk herbal
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Untuk meningkatkan kualitas dan kepercayaan kalangan medis terhadap
penggunaan produk herbal, perlu dilakukan pengujian secara klinik sediaan herbal.
Menurut Peraturan Kepala BPOM-RI No.13 Tahun 2014 tentang Pedoman Uji Klinik Obat
Herbal, uji klinik adalah kegiatan penelitian dengan mengikutsertakan subyek manusia
disertai adanya intervensi produk uji, untuk menemukan atau memastikan efek klinik,
farmakologik dan/atau farmakodinamik lainnya, dan/atau mengidentifikasi setiap reaksi
yang tidak diinginkan, dan/atau mempelajari absorbsi, distribusi, metabolisme dan
ekskresi dengan tujuan untuk memastikan keamanan dan/atau efektivitas produk yang
diteliti.

4.5. Proyeksi Kebutuhan Alat Kesehatan dan Kit Diagnostika serta
Teknologi

Menurut klasifikasi produk ekspor yang ditetapkan oleh Kementerian
Perdagangan bahwa alat kesehatan merupakan salah satu dari 10 komoditas potensial
negara (Kemendag, 2016). Hal ini didasarkan pada makin meningkatnya perdagangan

alat kesehatan dan tumbuhnya industri alat kesehatan di dalam negeri.

Keseriusan pemerintah dalam mengembangkan industri alat kesehatan nasional
tercermin dengan dikeluarkannya Peraturan Menteri Kesehatan No.86/2013 tentang Peta
Jalan Pengembangan Industri Alat Kesehatan Nasional dan diterbitkannya Peraturan
Pemerintah No.14 tahun 2015 tentang Rencana Induk Pengembangan Industri Nasional
Tahun 2015-2035 yang menempatkan industri alat kesehatan sebagai industri andalan
atau industri prioritas. Sasaran utama yang akan dicapai adalah meningkatnya
pertumbuhan industri nasional dari 6,8% pada tahun 2015 menjadi dua digit yakni 10,5%
pada tahun 2035, meningkatkan penguasaan pasar domestik, mengurangi impor dan
meningkatkan ekspor produk lokal, serta meningkatkan inovasi dan penguasaan

teknologi (Kemenperin, 2015).
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Dengan asumsi laju pertumbuhan rata-rata kumulatif (cummulative average
growth rate) untuk health expenditure dan industri alat kesehatan dari 2015 sampai
dengan tahun 2035 sama dengan pertumbuhan industri nasional, maka proyeksi pasar
domestik alat kesehatan pada tahun 2035 meningkat sekitar 10,5% menjadi Rp.130
triliun dari Rp. 12 triliun pada tahun 2015. Ditargetkan impor alat kesehatan turun menjadi
45% dari 94%, dan jenis alat kesehatan lokal yang diproduksi meningkat dari 60 jenis
pada tahun 2015, menjadi 400 jenis pada tahun 2035 (Kemenkes, 2016).

Untuk mencapai target pembangunan industri tahun 2035, pembangunan industri
alat kesehatan dibagi ke dalam tiga tahapan : jangka pendek (Tahap 1), jangka menengah
(Tahap Il) dan jangka panjang (Tahap IIl). Pembangunan industri pada Tahap |, produk
yang dikembangkan memiliki kandungan teknologi tingkat menengah, pada Tahap |l
produk yang dikembangkan memiliki keunggulan kompetitif dan berwawasan lingkungan
serta memiliki kandungan teknologi pada tingkat menengah dan tinggi. Sedangkan
pembangunan pada Tahap lll, karakteristik produk yang dikembangkan lebih ditekankan
pada produk yang memiliki daya saing tinggi, inovatif, serta berteknologi tinggi. Adapun
kategori produk alat kesehatan yang dikembangkan sampai dengan tahun 2035 adalah:
produk disposable/consumable, hospital furnitures, implan orthopaedik, electromedical
devices, diagnostic instruments, PACS (Picture Archieving and Communicaton Systems),
Software/IT, Diagnostic Reagents, POC (Point of Care Testing), dan produk Radiologi
(Kemenkes, 2016).

Prioritas jenis alat kesehatan yang dikembangkan pada setiap tahapan,
tergantung pada kecenderungan pola penyakit, kebutuhan, kecenderungan
perkembangan teknologi dan kemampuan teknologi produksi nasional. Tabel 4.7
menggambarkan jenis alat kesehatan yang berpotensi untuk dikembangkan pada setiap
tahapan.
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Tabel 4.7  Jenis produk prioritas alat kesehatan yang dikembangkan
: Tahap | Tahap Il Tahap Il
AL e P (2015-2019) (2020-2024) (2025-2035)
Disposable/ Infusion set Transfusion set
Consumable IV Cannulae Lensa Triindex
Catheter Disposable Surgical
VP shunt Instrument
Disposal hypodermic Filter Transfusion Set
syringe Haemostatic Absorbable
Disposable hypodermic |Dialyser
needles Sterile Hypodermic
Medical apparel Needle
Contact Lens Dialysis blood line
Operation knife
Plastic Lens
Surgical Suture
Urine bag
Blood bag
Cold Patch
Body support
Dialysis Fluid
Scalp Vein Set
Hospital Hospital bed Hospital bed Non-fero Hospital Bed
furniture & Operating table Sterlization system Automated Blood
appliances Operation theater Autoclave sterilization Collection system
system.
Alat bedah
Blood bank equipment
Blood collection
Orthopaedic Implan trauma metal. Geramycine bone Implant hip and knee
Implants Scaffold Hydroxyapetite |cement. (metal).
Bare Metal Stent Drug-Eluting Stents Implant hip and knee
Intraocular Lens Absorbable Heart Stents | (Ceramic).
Absorbable Coronary Implant shoulder
Stents Transcatheter aortic
Injectabale Hyaluronic  |valve.
Acid Gel Heart Valve
Intraocular Lens (IOL)
Foldable
CAPD devices
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: Tahap | Tahap Il Tahap llI
AL e P (2015-2019) (2020-2024) (2025-2035)

Dental implant

Electro-medical
devices

Electrocardiograph
NIBP

Dialysis Machine
Vital sign monitor

Laser equipment
Edoscopy equipment

Creatinine test system
Amylase test system
Lipoprotein test system

Catecholamines (total)
test system (card)

Incubators Defibrilator Robotic Checkup
Infusion pump Audiometer Electrosurgery
Syringe pump Needle-Free Diabetes
Capnometer care.
Dental unit EEG
Ventilator Hearing aid
Patient monitor
Fetal doppler
Nebulizer
X-ray unit
Diagnostic Stetoscope Trial lens set Fundus camera
Instrument Aneroid Non contact Tonometer |Surgical Microscope
sphygmanometer Opthalmic microscope
Aneroid clock Auto Refractor
sphygmanometer.
Refraction Unit
Slit lamp
Electric table
Optamoscope
Trial Frame
PACS X-ray film viewer Film digitizer Advanced PACS
Automatic film processor |infrastructure for guided
surgery
Software & IT | Telemedicine system Smart hospital Augmented Reality
infrastructure dalam bidang medis
Diagnostic Prestige /TRX/TMS Drug kit test
Reagent system kit Hepatitis kit test
Multipurpose system kit | TB kit test
Point of Care | Cholesterol (total) test Hematology analyser Blood chemistry
Testing system Blood test counters Analyser
Urea test system Antimitochondrial Immunoassay analyser
Uric acid test system antibodi test system Whole Blood

Coagulation Analyser
Cardiac Marker :
T(cTnT) & I(cTnl)
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: Tahap | Tahap Il Tahap Il
AL e P (2015-2019) (2020-2024) (2025-2035)
Triglycerides test system | Plasmodium species DNA chip untuk deteksi
Glucose test system antigen detection assay. |HPV
Glycosylated Multiple autoantibodies
hemoglobin assay immunological test
Calcium test system system.
Alcaline phosphate atau | Methamphetamine test
isoenzymes test. system (strip &
Bilirubin direct & total midstream).
test system. Morphine test system
Aspartate (strip & midstream).
aminotransferase Cardiac troponin assay
(AST/SGOT) test diagnostic
system. HPV diagnostic test
system
Radiology C-ARM Radiography & | Ultrasound (2D) MS-CT
Flouroscopy Digital radiography. DSA (Digital
Electrical Impedance Susbtraction
Tomography Angiography)
Computer Radiography Ultrasound (4D)
System. PET
Optical Coherence
Tomography

Sumber : Kemenperin, 2015 dan sumber lain

Teknologi pengembangan alat kesehatan merupakan integrasi dari berbagai
jenis teknologi. Oleh karena itu, dalam mengembangkan produk prioritas alat kesehatan
di atas, perlu dipertimbangkan kecenderungan perkembangan teknologi; ketersediaan
dan kemampuan teknologi untuk proses disain dan manufaktur; ketersediaan bahan

baku; dan ketersediaan sumber daya manusia yang inovatif.

Kecenderungan teknologi ke depan dicirikan dengan makin dimanfaatkannya
teknologi internet dalam bidang medis. Melalui internet, antar satu alat kesehatan dengan
alat kesehatan lainnya dapat saling berkomunikasi secara nirkabel. Data atau citra medis
pasien dapat disimpan dalam cloud storage dan dapat diperbarui sewaktu-waktu tanpa

khawatir terjadi kerusakan pada sistem penyimpanan. Oleh karena itu, setiap alat
o

a,

\
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kesehatan perlu dilengkapi dengan perlengkapan komunikasi nirkabel (wif)). Dengan wifi
maka sentuhan teknologi pada alat kesehatan menjadi lebih besar, yang pada gilirannya

dapat meningkatkan daya saing dari produk alat kesehatan yang dikembangkan.

Kemampuan dan ketersediaan teknologi merupakan faktor penting dalam
pengembangan teknologi alat kesehatan. Pengembangan produk alat kesehatan tidak
cukup menggunakan satu teknologi saja, akan tetapi sudah merupakan gabungan dari
beberapa teknologi. Untuk produk dengan kategori alat elektromedik, maka teknologi
yang dibutuhkan untuk manufaktur adalah: teknologi mikroelektronik, teknologi
komunikasi nirkabel untuk komunikasi antar alat, teknologi elektromagnetik untuk uji
immunitas dan suseptibilitas alat terhadap gangguan gelombang elektromagnetik
(electroctromagnetic interference), teknologi perangkat lunak benam (embedded

software), teknologi pemroses sinyal, teknologi rekayasa biomedik, dan teknologi sensor.

Untuk kategori produk radiologi atau diagnostic imaging, teknologi yang
dibutuhkan mencakup teknologi pengembangan alat elektromedik yang dilengkapi
teknologi sensor atau detektor dan teknologi radiasi gelombang yang dideteksi seperti
teknologi sinar X, teknologi radiasi nuklir, teknologi ultrasonik, dan teknologi gelombang
elektromagnetik. Untuk pengembangan produk implan prostetik baik metal atau
nonmetal, teknologi yang dibutuhkan mencakup teknologi molding, stamping, dan
surface polishing. Untuk pengembangan produk lengan dan kaki buatan, dibutuhkan

teknologi bioelektronik, flexible electronic dan brain interface serta komputasi cerdas.

Sedangkan untuk pengembangan produk /n Vitro Diagnostic (IVD) yang di
dalamnya mencakup molecular diagnostic based system, clinical chemistry analyser,
immunoassay analyser, hematology analyser dan point of care system, teknologi yang
dibutuhkan mencakup teknologi informasi (microelectronic, flexible electronics, wireless
communication, intelligent computing, embedded software), microfluidic, molecular
diagnostics, nanotechnology, dan teknologi proteomic based mass spectrometry.
Ringkasan teknologi yang dibutuhkan untuk manufaktur produk-produk alat kesehatan
ditunjukkan pada Tabel 4.8.
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Konvergensi teknologi dalam pengembangan alat kesehatan

Tabel 4.8

Teknologi
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Electrocardiograph

NIBP

Vital sign monitor
Pulse Oxymeter
Hemodjalyis
CAPD device

Infusion pump
Syringe pump
Ventilator

Nebulizer

Dental unit

Infant Incubator
I0OL Foldable

Noncontact Tonometer

\Auto Refractor

Opthalmic microscope

Defibrilator

Dental implant

Hip & Knee implant
Metal Implants

Orthopaedic implant

Stent

Chemistry Analyzer
Spectrohofometer

Hamatology Analyzer
Rapid Test & Reader

Noninvaseive rapid test
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Hearing aid O 0O o |O @) o o
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Digital Radiography o000 O |© @) O [O|00 |O @)
Ultrasound machine O00OoOClo © © 0o 00 |0 @)
Artifical limb and arm 000 O @) O |00 @) @)
Guided surgery system |O|O|O] |O @) o |00 @ @
Electrosurgical Unit 000 O @) O |00

Sumber : diolah dari beberapa sumber

Agar industri alat kesehatan dalam negeri dapat bersaing di pasar global, industri

bahan baku dan teknologi proses pembuatannya perlu dikembangkan. Jenis bahan baku

alat kesehatan yang perlu dikembangkan mencakup: bahan baku lokal sfainless steel,

bahan baku plastik, bahan baku keramik, bahan karet dan bahan baku elektronik.

Pusat Teknologi Farmasi dan Medika




OUTIOOK

Tabel 4.9

Bahan baku untuk pengembangan alat kesehatan

il

Jenis Bahan Baku

Bahan Baku yang
Dikembangkan

Teknologi Produksi

Aplikasi

Bahan baku logam
stainless steel (grade
medis)

Wrought (austenitic)
stainless steel and high-
nitrogen (austenitic)
stainless steel

Kandungan: kromium (16-
26%), nikel (6-12%) dan
besi dengan kadar nitrogen
tinggi.

Proses pemanasan
pada vacuum
furnace agar
diperoleh stainless
steel dengan grade
medis

Implan:

aneurysm clijps, bone
plates & screws,
femoral fixation
devices, inframedullary
nalls & pins, joints for
ankles, elbows, fingers,
knees, hips, shoulders
& wrists.

Bahan baku plastik
(High Temperature
Thermoplastics
Plastics)

Polyetheretherketone
(PEEK)

Equipment:

Pump

Housings

Sterilization equipments|
Instrumen:
Laparoscopy

Alat bedah (surgical
tools) : hand grips, axia
grips, ring grips
Pegangan instruments
(handles)

Endoscopy

Cardan joint untuk
magnetic resonance
tomography machine
Delivery system.
Stents

Contact with medicine
Contact with blood
(blood line in dialysis)
Implan sementara pada
gigr

Long term implants:
orthopaedics

dental medicine

Polyetherketfonketone
matrix (PEKK)

Long term implants:
orthopaedics

Pusat Teknologi Farmasi dan Medika



il

OUTIOOK

Jenis Bahan Baku

Bahan Baku yang

Teknologi Produksi

Aplikasi

elastomer (TPC), Urethane
thermoplastic
elastomer (TPU)

Dikembangkan
Polysulfones (PSU) Sterilization container,
Trial knee implants
Thermoplastic Copolyester Catheters, valves,
elastomer thermoplastic needleless

syringes, surgical
instruments, wound
dressing and tape,
shunts, drug patches,
medical bags, and
tubing.

Thermoset elastomer

Silicone siloxane, atau
polyorganosiloxane,
atau polysiloxane

Prostheses, artificial
organs, facial
reconstruction,
cathefters, artificial
Skin, contact lenses,
drug-delivery systems,
conftact vlenses.

IBahan baku keramik
(grade medis)

Allumina, ZTA(Zirconia
foughened alumina) , ZPTA
(Zirconia Platelet
Toughened Alumina) , Y-
TZP (Yttria Stabilized
Tetragonal Zirconia
Polycrystal)

Orthopaedics: THR ball
heads, THR acetabular
inlays, THR condyles,
Finger joints, Spinal
spacers, Humeral
epiphysis, Hip
endoprostheses,
femoral ball in fotal hip
replacement
Equipment: component
of piston pump pada
mesin hemodialisa

IBahan baku karet

Karet alam (medical grade)

Gloves, biomembranes,
diaphragms,

blood pressure cuff,
seals, covers, tubes,
condoms, balloons,
pacifiers/baby bottle
nipples, different parts
of medical and dental
equipments
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Jenis Bahan Baku

Bahan Baku yang
Dikembangkan

Teknologi Produksi

Aplikasi

Silicone rubber

Heart pacemakers,
blood pumps,
mammary prostheses,
drainage

implants in glaucoma,
artificial skin,
replacement
oesophagus, contact
lenses, finger joints,
coating for

cochlear implants,
catheters, denture
liners and drug
delivery devices, and
the construction of
cerebrospinal

fluid shunts

Polyurethane rubber

Vascular grafts,
pacemaker lead
insulators, drug delivery
system, blood vessels,
cardiac wall, cardiac
valves,

urinary bladder and skin

circuit chip ( FPGA ( Field
Programmable Gate Array),
DSP, Microprocessor)

Bahan baku mikro Sensor/ PZT sensor/ High Conductivity sensor
elektronik dan sensor |density microelectrode Piezoelectric sensor for
array/Flat Panel Detector ultrasound probe
(FPD), High density line Optical sensor
scan detector ECG electrodes
Digital x-ray
radiography sensor
High density integrated Signal & Image

processing, embedded
system

Sumber : Diolah dari berbagai sumber
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BAB 5
PENUTUP

Industri farmasi merupakan industri yang bersifat padat modal, padat teknologi
dan ketat regulasi. Pengembangan teknologi dan inovasi merupakan keharusan bagi
industri farmasi untuk meningkatkan daya saing. Mengacu pada data pangsa pasar dan
kecenderungan pengembangan produk industri farmasi global dan nasional,
pergeseran pola demografi dan penyakit, karakteristik produk farmasi dan kebijakan
pemerintah, maka kebutuhan produk dan teknologi dari industri farmasi dan alat

kesehatan dapat dipetakan.

5.1 Proyeksi Kebutuhan Produk dan Teknologi Kesehatan Hingga
Tahun 2035

5.1.1 Proyeksi Kebutuhan Produk Kesehatan

Kebutuhan produk obat hingga tahun 2035 dapat diuraikan sebagai berikut: (1)
sediaan obat untuk mengatasi penyakit tidak menular (degeneratif dan gangguan
metabolisme), yaitu produk obat untuk penyakit jantung, hipertensi, hiperkolesterol,
osteoarthritis, dan kanker serta obat analgetik—antipiretik, (2) sediaan obat untuk
mengatasi penyakit menular yaitu kelompok antibiotik, anti virus dan vaksin, (3) sediaan
herbal untuk fungsi pencegahan penyakit, perlindungan fungsi organ dan peningkatan

daya tahan tubuh.

Hampir seluruh kebutuhan produk obat dalam negeri telah dapat dipenuhi oleh
industri farmasi nasional. Namun kebutuhan bahan baku aktif obat dan eksipien, sekitar
95% masih impor. Mengacu pada roadmap pengembangan bahan baku obat nasional,
prioritas jenis bahan baku aktif obat yang perlu dikembangkan dan diproduksi dalam

negeri adalah senyawa turunan statin, pantoprazole, clopidogrel, senyawa antiretrovirus
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(ARV), antibiotik beta-laktam (Amoxycillin), Cephalosporin (7 — ACA) , 7-Amino-3-
Vinylcephalo sporanic Acid (7-AVCA), 7-amino-3-chloro cephalosporanic acid (7-
ACCA), 7-amino-desacetoxycephalosporanic acid (7-ADCA), garam farmasi, dextrose
pharma-grade, metformin, parasetamol, dan vitamin C. Sedangkan untuk ekspien jenis
komoditi yang perlu dikembangkan adalah eksipien magnesium stearat dan turunan
pati. Kelompok produk obat barbasis bioteknologi yang meliputi produk biofarmasi,
vaksin dan sel punca merupakan kelompok produk obat dan pilihan pengobatan

prioritas yang penting untuk dikembangkan di Indonesia.

Potensi sumberdaya hayati yang melimpah, pengetahuan tradisional yang
tersebar di kalangan masyarakat, berkembangnya industri dan riset tanaman obat di
dalam negeri dan berkembangnya pasar produk obat berbasis bahan alam, menjadi
modal dasar utama yang kuat untuk menjadikan obat herbal menjadi salah satu produk

kesehatan prioritas yang harus dikembangkan.

Alat kesehatan dan kit diagnostika merupakan sarana kesehatan utama yang
sangat diperlukan dalam diagnosa dan penatalaksanaan pengobatan penyakit.
Sebagian besar (94%) kelompok produk kesehatan ini masih diimpor. Pengembangan
produk alat kesehatan dan kit diagnostika prioritas harus segera dilakukan untuk
membantu pemenuhan kebutuhan dalam negeri, mendorong kemandirian dan daya
saing serta meningkatkan pertumbuhan industri alat kesehatan dan kit diagnostika

dalam negeri.

5.1.2 Proyeksi Kebutuhan Teknologi Kesehatan

Dalam rangka mewujudkan produk kesehatan prioritas di atas, maka jenis

teknologi kesehatan yang perlu untuk dikembangakan adalah:
(1) Teknologi untuk pengembangan sediaan obat jadi

Teknologi untuk inovasi bentuk sediaan obat jadi (finished product) yaitu

teknologi untuk memperbaiki karakterisitik farmasetika, ketersediaan senyawa aktif obat
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dalam aliran darah (bioavalibility), stabilitas dan sediaan kombinasi senyawa aktif obat.
Penerapan nanoteknologi untuk perbaikan solubilitas dan sistem penghantaran obat
(drug delivery system) merupakan prioritas jenis teknologi yang perlu dikembangkan

untuk meningkatkan performa sediaan obat jadi.

(2) Teknologi untuk produksi bahan baku obat (BBO)

Dengan pertimbangan kapasitas industri farmasi dalam negeri, kesiapan
industri pendukung dan efsiensi proses produksi, maka pilihan pengembangan
teknologi produksi BBO adalah: (a) Pengembangan konsep multi purpose plant (MPP)
dengan menggunakan tahapan 2-3 proses dan proses produksi yang lebih efisien serta
ramah lingkungan, (b) Pengembangan teknologi katalis dalam rangka untuk
optimalisasi proses sintesis, peningkatan produktivitas dan efisiensi biaya produksi.
Penerapan nanoteknologi menjadi pilihan penting dalam meningkatkan aktivitas dan
selektivitas katalis, dan (c) pengembangan BBO eksipien berbasis bahan baku

sumberdaya berbasis bahan baku sumberdaya yang tersedia.

(3) Teknologi untuk pengembangan produk biofarmasi

Aplikasi teknologi antibodi monoklonal, sel punca, DNA rekombinan dan terapi
gen pada kelompok obat biofarmasi menunjukkan capaian yang luar biasa.
Kecenderungan pemanfaatan teknologi tersebut terus meningkat seiring
berkembangnya penyakit tidak menular di masa mendatang. Selain untuk aplikasi pada
penyakit tidak menular, teknologi tersebut juga sangat dibutuhkan dalam
pengembangan bioassay untuk pencarian senyawa-senyawa baru yang memiliki
aktifitas tinggi melawan penyakit. Hampir seluruh bahan penunjang pada aktivitas
pengembangan produk kelompok obat biofarmasi seperti media pertumbuhan kultur sel
(E. coli, yeast, mamalia), enzim-enzim untuk biologi molekular dan bahan penunjang

lainnya hampir seluruhnya masih tergantung impor. Hal ini menyebabkan biaya riset,
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pengembangan dan proses produksi kelompok obat biofarmasi maupun produk

biosimilar-nya menjadi sangat mahal.

(4) Teknologi untuk pengembangan obat herbal

Keseragaman sifat fisikokimia bahan baku dan produk herbal menjadi
tantangan utama untuk dapat menghasilkan produk jadi obat herbal yang bermutu,
aman, berkualitas dan stabil baik dari aspek farmasetika maupun manfaat farmakologi.
Selain penerapan good agricultural practices secara tepat untuk jenis tanaman dan
lokasi tertentu, ada beberapa jenis teknologi prioritas yang perlu dikembangkan untuk
meningkatkan mutu produk dan daya saing industri obat herbal, yaitu: (a) Teknologi
verifikasi botani untuk mengontrol kualitas simplisia, seperti identifikasi jenis simplisia,
analisis cemaran mikroba dan mikotoksin serta kontaminan kimia lain, (b) Teknologi
optimasi proses produksi ekstrak untuk menghasilkan ekstrak dan fraksi spesifik yang
terukur dan efisien, (c) Teknologi penapisan bioaktivitas dengan menggunakan
kombinasi antara ekspresi gen, profein array dan identifikasi konstituen kandungan
senyawa dalam ekstrak atau fraksi ( 7andem Chemistry Bioassay System, TCEBS) dan
(d) Teknologi penutup (masking) pada formulasi sediaan herbal untuk menutup rasa

pahit atau rasa kurang enak pada sediaan herbal.

(5) Teknologi untuk pengembangan alat kesehatan

Alat kesehatan yang diperkirakan kebutuhannya terus meningkat hingga 2035
adalah kelompok produk disposeable, hospital furniture, produk implan dan kelompok
peralatan elektromedik pendukung diagnosis dan monitoring penyakit degeneratif.
Selain itu sediaan /n vifro diagnostic (IVD) juga akan meningkat seiring dengan
peningkatan kebutuhan diagnosis dan analisis biokimia untuk menunjang diagnosis

penyakit dan monitoring penyembuhan secara lebih akurat.
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Kegiatan penelitian dan pengembangan produk alat kesehatan lebih tepat
dilakukan dengan pendekatan market driven. Mengacu pada kemampuan industri alat
kesehatan yang ada, pengembangan teknologi alat kesehatan hingga 2035 akan lebih
cepat diaplikasikan untuk jenis teknologi pengembangan alat kesehatan dengan
kandungan teknologi rendah dan sedang. Teknologi hasil riset terapan untuk proses
produksi peralatan Elektromedik Non-Radiasi, Non-Elektromedik Streril, dan Non-
Elektromedik Non-Steril akan sangat bermanfaat untuk mendukung daya saing industri
alat kesehatan kelompok industri manufaktur. Sedangkan teknologi untuk
pengembangan alat kesehatan kelompok elektromedis akan lebih tepat dilakukan
dengan pendekatan product engineering problem-solving atau reverse engineering
dengan dukungan komitmen kuat dari industri pengguna dan pemerintah. Keselarasan
antara disain, pengembangan dan penerapan teknologi alat kesehatan dengan regulasi

dan standar mutu harus menjadi pertimbangan utama.

Untuk pengembangan sediaan IVD, jenis teknologi yang penting untuk
dikembangkan hingga 2035 adalah teknologi produksi reagen dan kit diagnostik
kategori clinical laboratory testing untuk deteksi dan diagnosis penyakit tidak menular
dan beberap jenis penyakit infeksi (Hep B, TB, HIV, Dengue). Prinsip-prinsip
immunology, molecular diagnostics, haematology, coagulation, microbiology,
merupakan beberapa jenis teknik yang masih relevan untuk digunakan dan

dikembangkan.

5.2 Faktor Keberhasilan Pengembangan dan Penerapan Teknologi

Teknologi merupakan salah satu faktor penting dalam memajukan industri
farmasi dan alat kesehatan nasional dalam rangka mewujudkan kemandirian dan
meningkatkan daya saing industri nasional. Pemilihan jenis teknologi yang tepat dan
relevan dalam pemenuhan produk farmasi dan alat kesehatan sangat menentukan

keberhasilan pengembangan industri farmasi dan alat kesehatan ke depan. Beberapa
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aspek yang harus ditingkatkan dalam pengembangan dan penerapan teknologi untuk

memenuhi meningkatkan daya saing industri adalah:

a. kebijakan pemerintah yang dapat mendorong pengembangan dan penerapan
teknologi yang tepat untuk industri farmasi dan alat kesehatan, di antaranya

insentif regulasi, insentif fiskal, pendanaan riset kemitraan, dan sebagainya;

b. kepedulian industri farmasi untuk meningkatkan R&D dan inovasi produk untuk
menjawab tuntutan pasar, termasuk kepedulian unuk mengembangkan bahan
baku obat.

c. kepedulian industri alat kesehatan untuk meningkatkan kandungan teknologi pada

produk alat kesehatan dalam rangka memenuhi persyaratan kualifikasi produk;

d. keterkaitan dan kesepadanan (/ink and match) antara kebutuhan industri dengan

kompetensi lembaga penelitian dan perguruan melalui sinergi kemitraan.
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