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Abstrak
 

Pengembangan terapi berbasis protein meningkat signifikan selama 30 tahun terakhir untuk penyembuhan

berbagai penyakit. Namun, sifat alami protein seperti berat molekul yang besar dan permeabilitas membran

yang buruk menyebabkan terapi diberikan secara injeksi. Pemberian ini dapat menimbulkan

ketidaknyamanan pada pasien dan limbah jarum, sehingga diperlukan sistem penghantaran baru yaitu

dissolving microneedles (DMN). DMN dibuat dengan cara two-step casting micromolding yang

melokalisasi bahan aktif untuk berada di bagian jarum. Bovine Serum Albumin (BSA) sebagai model

protein, diformulasikan ke dalam DMN dengan polimer poli(vinil alkohol) (PVA) 1,25-5% dan poli(vinil

pirolidon) (PVP) 30-40%. Tujuan dari penelitian ini adalah untuk memperoleh dan mengevaluasi formula

DMN yang mengandung BSA (DMN-BSA) dengan metode pembuatan two-step casting micromolding.

Evaluasi sediaan DMN-BSA meliputi morfologis, kekuatan mekanis dan insersi, uji pelarutan dan insersi

dalam kulit, pengukuran kadar BSA, uji pelepasan in vitro, serta uji iritasi secara in vivo. Berdasarkan

keseluruhan evaluasi yang telah dilakukan, formula F15 dengan polimer kombinasi PVP 30% dan PVA

1,25% merupakan formula yang paling berpotensi untuk formulasi BSA ke dalam DMN. F15 memiliki

morfologi yang baik, hasil penurunan tinggi jarum yang rendah dengan nilai 13,53 ± 0,03%, dan dapat

masuk hingga lapisan keempat pada Parafilm M®. Selain itu, F15 dapat menembus ke dalam kulit dan

memiliki kadar BSA yang tinggi setelah proses pembuatan, yaitu 91,91 ± 1,05 %. DMN-BSA dengan

formula ini dapat menghantarkan BSA hingga 93,31 ± 5,49% dan tidak menimbulkan iritasi setelah

diaplikasikan pada kulit tikus selama 24 jam. Sehingga, DMN dengan kombinasi polimer PVP-PVA

berpotensi untuk menghantarkan BSA secara transdermal dan tidak menimbulkan iritasi.

......Over the last 30 years, there has been a significant increase in the development of protein-based

therapies for the treatment of various diseases. However, due to the nature of the protein, such as its high

molecular weight and poor membrane permeability, therapy must be administered via injection. This

administration can be uncomfortable for the patient and generate waste needles, therefore a new delivery

system, namely dissolving microneedles (DMN), is required. DMN is made using a two-step casting

micromolding process that concentrates the active ingredient in the needle. As a protein model, bovine

serum albumin (BSA) was formulated into DMN with poly(vinyl alcohol) (PVA) 1.25-5% and poly(vinyl

pyrrolidone) (PVP) 30-40%. The goal of this study was to obtain and evaluate the DMN-BSA formula using

the two-step casting micromolding method. Morphology, mechanical strength and insertion, dissolution and

skin insertion tests, BSA level measurement, in vitro permeation tests, and in vivo irritation tests were all

used to evaluate DMN-BSA preparations. Based on the evaluations, the F15 formula with a combination of

30% PVP and 1.25% PVA had the greatest potential for BSA formulation into DMN. F15 had good

morphology, a low needles height reduction of 13.5±0.03%, and penetrated up to the fourth layer of

Parafilm M®. Furthermore, F15 penetrated the skin and had a high BSA level after the manufacturing
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process of 91.91±1.05%. This formula of DMN-BSA delivered up to 93.31±5.49% BSA and did not cause

irritation after 24 hours administered on rat skin. As a result, DMN with a PVP-PVA polymer combination

had the potential to deliver BSA transdermally while causing no irritation.


