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1. Klorokuin dan Hidroksiklorokuin adalah obat keras yang penggunaannya dibawah pengawasan dokter. 
Sesuai dengan persetujuan penggunaannya (emergency use authorization), produk-produk ini 
digunakan secara terbatas  pada kondisi pandemi untuk pengobatan pasien COVID-19 dewasa dan 
remaja yang memiliki berat 50 kg atau lebih yang dirawat di rumah sakit.

2. Penggunaan obat ini didukung oleh 5 (lima) organisasi profesi dokter spesialis  (PDPI, PERKI, PAPDI, 
PERDATIN, IDAI) sesuai dengan rekomendasi yang dikeluarkan pada bulan April 2020. Rekomendasi 
tersebut mencantumkan penggunaan kedua obat dengan dosis yang lebih rendah dan durasi 
penggunaan yang lebih pendek dibandingkan dengan dosis penggunaan obat tersebut pada uji klinik 
yang sedang berlangsung di mancanegara.

3. Informatorium obat COVID-19 dan informasi produk yang diterbitkan Badan POM RI juga telah 
mencantumkan informasi kehati-hatian tentang adanya risiko gangguan jantung pada penggunaan 
Klorokuin dan Hidroksiklorokuin. Oleh karena itu, penggunaannya harus dalam pengawasan ketat oleh 
dokter dan dilaksanakan di rumah sakit.

4. Badan POM RI telah melakukan kajian dengan pakar terkait, dengan hasil sebagai berikut:                      
a. Saat ini, Klorokuin dan Hidroksiklorokuin masih tetap dapat dipergunakan di Indonesia dalam terapi 

COVID-19.
b. Karena Klorokuin dan Hidroksiklorokuin merupakan obat keras, maka harus digunakan di bawah 

pengawasan dokter di rumah sakit
c. Klorokuin dan Hidroksiklorokuin yang digunakan di Indonesia masih dalam batas aman karena dosis 

yang digunakan lebih rendah dan durasi penggunaan yang lebih pendek dibandingkan dengan dosis 
penggunaan obat tersebut pada uji klinik yang sedang berlangsung di mancanegara.

5. Badan POM RI akan terus memantau dan menindaklanjuti isu ini serta melakukan pembaruan 
informasi dengan berkomunikasi dengan profesi kesehatan terkait  berdasarkan data monitoring efek 
samping obat di Indonesia, informasi dari WHO dan Badan Otoritas Obat negara lain.

6. Apabila masyarakat memerlukan informasi lebih lanjut dapat menghubungi Contact Center 
HALOBPOM 1500533 (pulsa lokal), SMS 081.21.9999.533, WhatsApp 081.191.81.533, e-mail 
halobpom@pom.go.id, Twitter @BPOM_RI, atau Unit Layanan Pengaduan Konsumen (ULPK) Balai 
Besar/Balai POM di seluruh Indonesia

 Daftar Acuan:
1. Twitter World Health Organization (WHO) @WHO (25 Mei  2020) 
 https://twitter.com/WHO/status/1264943375557353472?s=08
2. Hydroxychloroquine or chloroquine with or without a macrolide for treatment of COVID-19: a multinational registry analysis. Published:May 

22,2020DOI:https://doi.org/10.1016/S0140-6736(20)31180-6
3. Badan Pengawas Obat dan Makanan Republik Indonesia. 2020. Informatorium Obat Covid-19 di Indonesia. Jakarta: Badan Pengawas 

Obat dan Makanan Republik Indonesia.
4. Hasil pembahasan tanggal 26 dan 27 Mei 2020 dengan pakar kebijakan obat, Guru Besar Farmakologi Universitas Indonesia, Akademisi 

Fakultas Kedokteran Universitas Gadjah Mada dan Klinisi dari Perhimpunan Dokter Spesialis Kardiovaskular Indonesia (PERKI), 
Perhimpunan Hematologi & Transfusi Darah Indonesia (PHTDI), Ikatan Dokter Indonesia (IDI), dan Dokter Ahli Paru RS Persahabatan.
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Penjelasan Badan POM RI 
Tentang Status Klorokuin dan Hidroksiklorokuin 
Untuk Pengobatan COVID-19  Pada Persetujuan 

Penggunaan Terbatas Saat Darurat

1. Saat ini belum terdapat obat yang spesik untuk COVID-19, walaupun pada saat ini telah dipergunakan 
beberapa obat dalam status obat uji, antara lain klorokuin dan hidroksiklorokuin. Informasi mengenai 
keamanan penggunaan klorokuin dan hidroksiklorokuin telah dikeluarkan oleh Badan POM pada 
tanggal 3 Juni 2020 pada website Badan POM.

 (https://www.pom.go.id/new/view/more/klarikasi/115/PENJELASAN-BADAN-POM-RI-TENTANG--
INFORMASI-KEAMANAN-PENGGUNAAN-KLOROKUIN-DAN-HIDROKSIKLOROKUIN--PADA-
PENYAKIT-NEW-CORONA-VIRUS-2019--COVID-19-.html)

2. Berita terkait dihentikannya penggunaan klorokuin dan hidroksiklorokuin pada keadaan darurat 
COVID-19 di Amerika Serikat dan di Inggris masih didasarkan pada penelitian yang sedang 
berlangsung. Namun, di negara lain termasuk Indonesia obat ini masih merupakan salah satu pilihan 
pengobatan yang digunakan secara terbatas  pada pasien COVID-19. Hal ini sejalan dengan 
persetujuan penggunaan terbatas saat darurat dari Badan POM yang dikeluarkan pada bulan April 
2020, di mana  diutamakan  pada pasien dewasa dan remaja yang memiliki berat 50 kg atau lebih 
yang dirawat di rumah sakit.

3. Penelitian observasional penggunaan klorokuin dan hidroksiklorokuin pada pasien COVID-19  yang 
sedang berlangsung di beberapa rumah sakit di Indonesia menunjukkan hasil sementara sebagai 
berikut: 
a. Tidak meningkatkan risiko kematian dibandingkan pengobatan standar pada COVID-19.
b. Walaupun menimbulkan efek samping pada jantung berupa peningkatan interval QT pada rekaman 

jantung, tetapi tidak menimbulkan kematian mendadak. Efek samping ini sangat sedikit karena 
sudah diketahui sehingga bisa diantisipasi sebelumnya.

c. Penggunaan obat ini dapat mempersingkat lama rawat inap di rumah sakit pada pasien COVID-19.
4. Penggunaan kedua obat ini harus tetap merujuk pada informasi kehati-hatian tentang adanya risiko 

gangguan jantung pada penggunaan Klorokuin dan Hidroksiklorokuin sebagaimana tercantum pada 
Informatorium Obat COVID-19 di Indonesia yang diterbitkan Badan POM dan Protokol Tatalaksana 
COVID-19 yang diterbitkan bulan April 2020 yang diterbitkan lima asosiasi profesi (PDPI, PAPDI, 
PERKI, IDAI, dan PERDATIN). Oleh karena itu, penggunaannya harus dalam pengawasan ketat oleh 
dokter dan dilaksanakan di rumah sakit.

5. Badan POM RI  terus memantau dan menindaklanjuti isu ini serta melakukan pembaruan informasi 
dengan berkomunikasi dengan profesi kesehatan terkait  berdasarkan data monitoring efek samping 
obat di Indonesia, informasi dari WHO dan Badan Otoritas Obat negara lain.

6. Apabila masyarakat memerlukan informasi lebih lanjut dapat menghubungi Contact Center 
HALOBPOM 1500533 (pulsa lokal), SMS 081.21.9999.533, WhatsApp 081.191.81.533, e-mail 
halobpom@pom.go.id, Twitter @BPOM_RI, atau Unit Layanan Pengaduan Konsumen (ULPK) Balai 
Besar/Balai POM di seluruh Indonesia



















Penjelasan Badan POM RI Tentang
Informasi Penggunaan Deksametason

Pada Penyakit New Corona Virus 2019 (COVID-19)

1. Saat ini belum terdapat obat yang 
spesik untuk COVID-19, walaupun 
beberapa obat telah dipergunakan 
untuk penanganan COVID-19 sebagai 
obat uji.

2. Hasil penelitian Universitas Oxford 
terkait penggunaan Deksametason  
menunjukkan penurunan kematian 
hanya pada kasus pasien COVID-19 
yang berat  yang menggunakan 
ventilator (alat bantu pernapasan) atau 
memerlukan bantuan oksigen. Obat ini 
tidak bermanfaat untuk kasus COVID-
19 ringan dan sedang atau yang tidak 
dirawat di rumah sakit.  

3. Deksametason adalah golongan steroid merupakan obat keras yang terdaftar di Badan POM 
RI dimana pembeliannya harus dengan resep dokter dan penggunaannya dibawah 
pengawasan dokter. Deksametason tidak dapat digunakan untuk pencegahan COVID-19.

4. Deksametason yang digunakan tanpa indikasi medis dan tanpa resep dokter  yang 
digunakan dalam jangka waktu panjang dapat mengakibatkan efek samping menurunkan 
daya tahan tubuh, meningkatkan tekanan darah, diabetes, moon face dan masking effect 
serta efek samping lainnya yang berbahaya.

5. Badan POM RI terus memantau dan menindaklanjuti hasil lebih lanjut terkait penelitian ini  
serta informasi terkait penggunan obat untuk penanganan COVID-19 dengan melakukan 
komunikasi dengan profesi kesehatan terkait  seperti WHO dan Badan Otoritas Obat negara 
lain.

6. Badan POM RI meminta kepada masyarakat agar tidak membeli obat deksametason dan 
steroid lainnya secara bebas tanpa resep dokter termasuk membeli melalui platform online. 
Untuk penjualan obat deksametason dan steroid lainnya, termasuk melalui online tanpa ada 
resep dokter dapat dikenakan sanksi sesuai dengan ketentuan yang berlaku.

7. Apabila masyarakat memerlukan informasi lebih lanjut dapat menghubungi Contact Center HALO 
BPOM 1-500-533 (pulsa lokal), SMS 0812-1-9999-533, WhatsApp 0811-9181-533, e-mail 
halobpom@pom.go.id, Twitter @BPOM_RI, atau Unit Layanan Pengaduan Konsumen (ULPK) Balai 
Besar/Balai POM di seluruh Indonesia.
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ETIKA DALAM FARMAKOVIGILANS

Jika kita mengetahui sesuatu yang dapat 
membahayakan kesehatan orang lain 
yang tidak mengetahuinya, dan kita tidak 
memberitahukannya adalah tidak etis.

(To know something that is harmful to 
another person, who does not know, and 
not telling, is unethical)

APA YANG PERLU DILAPORKAN ?

 Setiap kejadian yang dicurigai sebagai efek samping akibat obat perlu dilaporkan, 
baik obat yang digunakan dalam praktik klinik sehari-hari, termasuk obat program, vaksin,  
dan obat baru. Laporan tidak harus didasarkan atas kepastian seratus persen adanya 
hubungan kausal antara efek samping dengan obat. Bila Saudara menemukan reaksi yang 
masih diragukan hubungannya dengan obat yang digunakan, lebih baik dilaporkan 
daripada tidak sama sekali. 

 Laporan Efek Samping Obat (ESO) dapat disampaikan menggunakan Form Pelaporan 
ESO (Form Kuning) dan dkirimkan melalui POS atau secara elektronik melalui subsite e-
meso ( ) yang juga dapat diakses melalui laman Badan POM http://e-meso.pom.go.id/
( ) pada menu Layanan Online bagian Layanan Informasi atau http://www.pom.go.id/new/
konten Aplikasi Publik. 

REAKSI-REAKSI APA YANG SEYOGYANYA DILAPORKAN ?

Ä Setiap reaksi efek samping yang dicurigai akibat obat. Terutama efek samping yang 
selama ini tidak pernah/belum pernah dihubungkan dengan obat yang bersangkutan.

Ä Setiap reaksi efek samping yang dicurigai akibat interaksi obat. 
Ä Setiap reaksi efek samping serius yang: 

w Menyebabkan kematian 
w Mengancam jiwa
w Kecacatan permanen
w Memerlukan perawatan di rumah sakit
w Perpanjangan waktu perawatan di rumah sakit
w Kelainan kongenital dan atau kejadian/medis lainnya.

Ä Setiap reaksi ketergantungan
 Sebagai contoh klasik adalah yang berkaitan dengan obat golongan opiat; walaupun 

demikian berbagai obat lain dapat menimbulkan reaksi ketergantungan sik dan atau 
psikis 

Ä Lack of efcacy (obat dicurigai tidak berfungsi)/sub-standar/palsu

APA PERANAN LAPORAN EFEK SAMPING OBAT (ESO) SAUDARA ?

 Setiap laporan ESO yang diterima dievaluasi oleh Badan POM RI sebagai Pusat 
Farmakovigilans/MESO Nasional untuk menentukan hubungan kausal produk obat yang 
dicurigai dengan efek samping yang dilaporkan, menggunakan kriteria yang telah 
ditetapkan.

 Indonesia telah tercatat sebagai negara anggota dalam kegiatan WHO-UMC 
Collaborating Centre for International Drug Monitoring. Untuk itu laporan ESO di 
Indonesia yang diterima oleh Pusat Farmakovigilans/MESO Nasional dari Saudara, akan 
dikirim ke "Pusat Monitoring Efek Samping Obat Internasional" (WHO-UMC Collaborating 
Centre), di Uppsala, Swedia. Data ESO dari seluruh dunia yang dikirimkan termasuk dari 
Indonesia, selanjutnya akan masuk dalam data base Pusat Farmakovigilans/MESO 
Internasional. Drug Regulatory Authorities (DRAs) dari negara-negara anggota saling 
bertukar informasi berkaitan drug safety melalui portal Vigimed pada website WHO-UMC.

 Laporan ESO yang telah dievaluasi, akan di umpan-balikan kepada Sejawat dalam 
bentuk deskripsi trend laporan tiap tahunnya. Apabila diperoleh signal dari hasil evaluasi 
laporan ESO, hal ini akan menjadi input bagi proses risk-benet assessment dan dapat 
dilakukan pengkajian lebih lanjut secara komprehensif, dan dapat diambil langkah tindak 
lanjut regulatori yang tepat. Pusat Farmakovigilans/MESO Nasional sangat mengharapkan 
dan menghargai peran aktif dalam kegiatan MESO dengan cara mengirimkan laporan efek 
samping obat yang Sejawat jumpai. 
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