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DAFTAR OBAT DENGAN ZAT AKTIF BARU 

YANG DISETUJUI 

 

Tabel dibawah ini adalah daftar obat dengan zat aktif baru yang disetujui izin edarnya di Indonesia pada tahun 2018: 

No Nama 
Produk 

Zat Aktif Bentuk 
Sediaan 

Nomor Izin Edar (NIE) Tanggal 
Persetujuan NIE 

Industri Farmasi 
Pemilik NIE 

1 Ofev Nintedanib 100 mg 
dan 150 mg 

Kapsul 
lunak 

DKI1752503502A1 
DKI1752503502B1 

22 Januari 2018 Boehringer Ingel-
heim Indonesia 

2 Tagrisso Osimertinib 40 mg 
dan 80 mg 

Tablet 
salut 
selaput 

DKI1751303317A1 
DKI1751303317B1 

24 Mei 2018 Astra Zeneca  
Indonesia 

3 Feburic Febuxostat 80 mg Tablet DKI1729000610A1 28 Mei 2018 Meprofarm 

4 Sirturo Bedaquiline 
Fumarate 100 mg 

Tablet DKI1855203010A1 30 Mei 2018 Soho Industri 
Pharmasi 

5 Lenvima Lenvatinib Mesilate 
4 mg dan 10 mg 

Kapsul DKI1747700101A1 
DKI1747700101B1 

17 Juli 2018 Eisai Indonesia 

6 Faslodex Fulvestrant 50 mg/
ml 

Cairan 
Injeksi 

DKI1759602343A1 1 Agustus 2018 Astra Zeneca  
Indonesia 

7 Esbriet Pirfenidone 267 mg Kapsul DKI1722000201A1 2 Agustus 2018 Boehringer Ingel-
heim Indonesia 

8 Lixiana Edoxaban Tosylate 
15 mg, 30 mg, 60 mg 

Tablet 
salut 
selaput 

DKI1808900417A1 
DKI1808900417B1 
DKI1808900417C1 

15 Oktober 2018 Kalbe Farma 

9 Priftin Rifapentine 150 mg Tablet 
salut 
selaput 

DKI1861700317A1 13 November 2018 Aventis Pharma 
Indonesia 

10 Semax Methionyl-Glutamyl-
Histidyl-Phenylalanyl
-Prolyl-Glycyl-Proline  
0,1% dan 1% 

Tetes 
hidung 

DKI1850900147A1 
DKI1850900147B1 

21 November 2018 Pharma Laborato-
ries 

11 Zinforo Ceftaroline fosamil 
600 mg 

Serbuk 
injeksi 

DKI1843900280A1 4 Desember 2018 Pfizer Indonesia 

12 Eklira 
Genuair 

Aclidinium 322 µg Serbuk 
inhalasi 

DKI1851000267A1 31 Desember 2018 Astra Zeneca  
Indonesia 

Informasi lebih lanjut untuk obat dengan zat aktif baru tersebut dapat dilihat pada informasi produk*. Profil keamanan 
obat dengan zat aktif baru masih sangat terbatas utamanya pada populasi di Indonesia, sehingga Badan POM 
menghimbau kepada sejawat tenaga kesehatan untuk memantau dan melaporkan setiap kejadian tidak diinginkan / 
efek samping obat yang terjadi pada penggunaan obat – obat ini. Pelaporan dapat disampaikan ke Badan POM atau 
industri farmasi pemilik produk. Dengan pelaporan tersebut, maka akan diperoleh gambaran profil keamanan obat – 
obat ini pada populasi di Indonesia. (WI) 

 

* Informasi produk dapat dilihat secara online pada http://pionas.pom.go.id/cari/obat-baru  
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Tren Jumlah Laporan Kejadian Tidak Diinginkan 
(KTD)/ Efek Samping Obat (ESO) di Indonesia  
Tahun 2015 – 2018 

Tren jumlah laporan KTD/ ESO di Indonesia tahun 
2015 – 2018 dapat dilihat pada gambar 1, dimana 
terlihat bahwa secara umum terjadi peningkatan 

jumlah laporan KTD/ ESO dari Tenaga Kesehatan (Nakes) 
dan Industri Farmasi (IF) di Indonesia. Peningkatan jumlah 
laporan KTD/ESO secara signifikan terjadi pada tahun 
2018 dibandingkan dengan tahun sebelumnya. Pening-
katan ini karena semakin tingginya kesadaran dan peran 
aktif tenaga kesehatan di Indonesia terhadap pentingnya 
informasi ESO untuk memantau signal keamanan obat 
dalam rangka perlindungan masyarakat. Selain itu, Badan 
POM secara berkelanjutan menyelenggarakan kegiatan 
untuk meningkatkan kesadaran dan pemahaman stake-
holder melalui Workshop Farmakovigilans Kepada Tenaga 
Kesehatan, Peningkatan Kompetensi Farmakovigilans bagi 
Industri Farmasi, dan Pengawasan Penerapan Farmakovig-
ilans bagi Industri Farmasi.  

 

Pelaporan Farmakovigilans oleh Industri Farmasi/ Pihak Lain yang Ditunjuk Periode 2011 – 2018 

Sejak ditetapkannya Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Republik Indonesia No.HK.03.1.23.12.11.10690 
Tahun 2011 tentang Penerapan Farmakovigilans bagi 
Industri Farmasi, maka Industri Farmasi wajib 
melaksanakan farmakovigilans. Pada gambar 2 ini ter-
lihat bahwa jumlah kumulatif dan persentase pelaporan 
dari Industri Farmasi/ Pihak lain yang ditunjuk periode 
tahun 2011 – 2018 mengalami kenaikan dari tahun ke 
tahun. Selain itu, peningkatan tersebut tentunya 
didukung oleh penyelenggaraan peningkatan kompeten-
si farmakovigilans bagi Industri Farmasi oleh Badan POM 
melalui Training/Peningkatan Kompetensi Farmakovigi-
lans bagi Industri Farmasi (2010 – 2016, setiap dua ta-
hun), Asistensi maupun Pengawasan Penerapan Farma-
kovigilans bagi Industri Farmasi (sejak tahun 2012) . 

Mengacu pada Pedoman Teknis Penerapan Farmakoviigilans bagi Inndustri Farmasi terdapat 7 (tujuh) jenis pelaporan farma-
kovigilas yang harus dilaporkan kepada Badan POM (Pusat Farmakovigilans/ MESO Nasional), yaitu: laporan spontan KTD 
dari penggunaan obat di Indonesia maupun di luar negeri (foreign report), pelaporan Periodic Safety Update Reports 
(PSURs), pelaporan Studi Keamananan Pasca Pemasaran, pelaoran Publikasi/ Literatur Ilmiah, pelaporan Tidak Lanjut 
Pemegang Izin Edar Negara Lain, pelaporan Tindak Lanjut Regulatori Badan Otoritas Negara Lain, dan pelaporan pelaksa-
naan Perencanaan Manajemen Risiko.  

Profil Pelaporan KTD/ESo dari Industri Farmasi 

Gambar 3 menunjukkan sepuluh Industri Farmasi/Pihak lain yang ditunjuk yang menyampaikan pelaporan spontan terban-
yak terkait penggunaan obat, termasuk vaksin, di Indonesia pada tahun 2018 yaitu oleh PT Sanofi Indonesia, PT AstraZeneca 
Indonesia, dan diikuti oleh PT Bayer Indonesia dan Industri Farmasi lainnya sesuai gambar. Sementara itu, 10 kelas terapi 
terbanyak yang diduga menimbulkan KTD yang dilaporkan oleh Industri Farmasi pada tahun 2018 adalah Insulin Prepara-
tions, Vaccines, Antisera & Immunologicals, Anaesthetics – Local & General, Drugs for Bladder & Prostate Disorders, Antidia-
betics Agents, Targeted Cancer Therapy, Anticoagulants, Antiplatelets & Fibrinolytics (Thrombolytics), Cytoxic Chemothera-

Profil Laporan  
Kejadian Tidak Diinginkan (KTD)| 

Efek Samping Obat (ESO)  

Gambar 1 

Gambar 2 
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Profil Pelaporan KTD/ESO dari Rumash Sakit 

Dari Gambar 5 terlihat RSUD Dr. Saiful Anwar Malang, RS St. Elisa-
beth Semarang, dan RS Harapan Anda Tegal adalah sarana pela-
yanan kesehatan pelapor KTD/ESO terbanyak sepanjang tahun 
2018. RS Katolik St. Vincentius a Paulo Surabaya, Siloam Hospital 
Bali, RS Premier Bintaro, RSI Unisma Malang, RS Awal Bros Tange-
rang, RS Bethesda Yogyakarta, dan RS Siloam Lippo Village 
melengkapi Top 10 Sarana Pelayanan Kesehatan pelapor KTD/ESO 
pada tahun 2018.  

 

Profil Pelaporan KTD/ESO Berdasarkan Kelas Terapi 

Empat kelas terapi, yaitu Antacids, Antireflux Agents & 
Antiulcerants, Antibiotics/Cephalosporins, Anti-TB Agents, 
dan Anticoagulants, Antiplatelets &Fibrinilytics 
(Thrombolytics), merupakan kelas terapi paling mendomi-
nasi di antara kelas terapi yang diduga menimbulkan KTD 
yang dilaporkan oleh laporan tenaga kesehatan pada ta-
hun 2018 (Gambar 6). Enam kelas terapi lainnya yang 
diduga menimbulkan KTD terbanyak berdasarkan 
pelaporan tenaga kesehatan dapat dilihat pada gambar di 
bawah ini.  

Profil Pelaporan KTD/ESO dari Puskesmas 

Diagram pada Gambar 7 menunjukkan sepuluh Puskesmas pelapor 
KTD/ESO terbanyak pada tahun 2018. Puskesmas Madurejo, Pusk-
esmas Arut Selatan, dan Puskesmas Tebet menjadi tiga teratas 
Puskesmas pelapor KTD/ESO sepanjang tahun 2018, disusul oleh 
Puskesmas Ngaglik I, Puskesmas Pasar Rebo dan Puskesmas Pe-
durenan di peringkat empat dan lima. Sementara iru peringkat 
enam hingga sepuluh ditempati oleh Puskesmas Pedurenan, Pusk-
esmas Klampis Ngasem, Puskesmas Polowijen, Puskesmas Cipadu, 
dan Puskesmas Gondokusuman II,Yogyakarta.(RS)  

Gambar 3 Gambar 4 

Gambar 5 

Gambar 6 

Gambar 7 
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