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Studi bioekivalensi (BE) diperlukan untuk menunjukkan apakah suatu produk copy dapat menggantikan
produk inovator. Tujuan makalah ini adalah untuk menjelaskan alasan melakukan studi BE, produk-produk
utama yang memerlukan studi BE, serta desain dan pelaksanaan studi BE, dengan fokus pada klopidogrel.
Semua produk generik klopidogrel di Indonesiatelah ditunjukkan bioekivalen (BE) dengan produk
inovatornya, PlavixA®, dan mereka mengandung bahan baku klopidogrel form 1 yang memenunhi
persyaratan USP 30, 1997: kandungan enansiomer R tidak lebih dari 1%. Bukti bahwa bioekivalen (BE)
berarti ekivalen secaraterapeutik (TE) juga ditunjukkan untuk obat-obat kardiovaskular. Klopidogrel
mempunyai 2 bentuk polimorfi k, form 1 dan form 2, yang mempunyai indikas yang sama. Sedikitnya satu
studi klopidogrel yang pivotal, CAPRIE, menggunakan klopidogrel form 1. Suatu kejadian aterotrombotik
mungkin berhubungan dengan resistens terhadap klopidogrel, yang terjadi pada sekitar 4 sampai 30%
pasien yang diobati dengan dosis klopidogrel yang biasa diberikan.

<hr>

<b>Abstract</b><br>

Bioequivalence (BE) study isrequired to show whether a generic copy product can be interchangeable with
the brand innovator product. The am of this articleisto provide the rationale for conducting BE studies, the
main products requiring BE studies, the design and conduct of BE studies in general, with focus on
clopidogrel. All of the clopidogrel generic products in Indonesia have been shown to be BE to the innovator
product PlavixA® and they contain APl (active pharmaceutical ingredient) clopidogrel form 1 that complies
with USP 30, 1997 requirements. the R-enantiomer content is not more than 1%. A proof that
bioequivalence (BE) means therapeutic equivalence (TE) is also provided for cardiovascular drugs.
Clopidogrel has 2 polymorphic forms, form 1 and form 2, which have the same indications. At least one
pivotal study of clopidogrel, CAPRIE, used clopidogrel form 1. An atherothrombotic event may be
associated with clopidogrel resistance, which occur in about 4 to 30% of patients treated with conventional
doses of clopidogrel.
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