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ABSTRAK

Setiap obat yang beredar harus memiliki izin edar yang dikeluarkan dan disetujui
oleh FDA atau lembaga yang berwenang seperti BPOM. Obat yang diresepkan, tetapi
tidak sesuai dengan informasi resmi obat seperti indikasi, usia pasien, dan rute
pemberian disebut sebagai off-label drug. Alasan suatu obat digunakan secara off-label
diantaranya adalah obat tersebut memiliki lebih dari satu macam indikasi dan indikasi
tersebut belum terdaftar atau belum mendapat persetujuan dari FDA. Penelitian ini
bertujuan untuk mengetahui karakteristik pasien serta profil penggunaan off-label drug
pada pasien obstetri ginekologi di RSUD Blambangan Banyuwangi. Penelitian ini
merupakan penelitian retrospektif menggunakan catatan rekam medis pasien periode
bulan Januari-Juni 2018. Sampel yang memenuhi Kriteria inklusi sebanyak 233 orang
pasien rawat inap. Pengolahan data dianalisis secara statistik deskriptif. Hasil penelitian
menunjukkan bahwa pada karakteristik pasien didominasi oleh pasien dengan kelompok
usia 20-35 tahun (64%o), pasien dengan diagnosis dan tindakan partus section caesarean
(44,2%), serta kelompok pasien BPJS (71,7%). Sedangkan pada profil penggunaan off-
label drug didominasi oleh penggunaan misoprostol tablet (60,28%); asam traneksamat
injeksi (20,57%); serta dexamethasone injeksi (17,38%) dengan kategori sebagai off-label
indikasi. Melalui penelitian ini dapat disimpulkan bahwa penggunaan off-label drug pada
pasien obstetri ginekologi di RSUD Blambangan Banyuwangi tetap didasarkan pada
keuntungan dan manfaat dari setiap obat saat digunakan.

Kata Kunci: Misoprostol, Asam Traneksamat, Deksametason, Partus Section Caesarean,
Off-label

ABSTRACT
Every drug must be issued a distribution permit that is approved by the FDA or an

authorized agency such as BPOM. Medications prescribed for indications, patient age, and
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route of administration not accordance with the official information are referred to as off-
label drugs. The reasons for using a drug off-label may include the drug having multiple
indications or the indication has not been registered approved by the FDA. This study aimed
to determine the characteristics of patients and the profile of off-label drug use in
gynecological obstetrics patients at Blambangan Hospital. This retrospective study analyzed
patient medical records from January-June 2018, and included 233 patients who met the
inclusion criteria. Descriptive statistics were used for data analysis. The results showed that
the patients age group of 20-35 years accounted for the majority (64%) of the sample, with
a cesarean diagnosis (44.2%), and the BPJS patient group (71.7%). The off-label drug usage
profile was primarily composed of misoprostol tablets (60.28%), tranexamic acid injection
(20.57%) and dexamethasone injection (17.38%), all of which were used with the category
of off-label indications. It can be concluded that the use of off-label drugs in gynecological
obstetric patients at Blambangan Hospital was found to be based on the potential advantages
and benefits of each drug when used.

Keywords: Misoprostol, Tranexamic Acid, Dexamethasone, Partus Section Caesarean, Off-

label

I. PENDAHULUAN
Menurut
Kesehatan Nomor 72 Tahun 2016, obat

adalah bahan atau paduan bahan, termasuk

Peraturan Menteri

produk biologi yang digunakan untuk
memengaruhi atau menyelidiki sistem
fisiologi atau keadaan patologi dalam
rangka penetapan diagnosis, pencegahan,
penyembuhan, pemulihan, peningkatan
kesehatan dan kontrasepsi untuk manusia
Republik
Indonesia, 2016). Berdasarkan ketentuan

(Kementerian Kesehatan
yang berlaku, semua obat yang beredar
harus memiliki izin untuk diedarkan atau
izin penjualan yang dikeluarkan oleh Badan
Pengawas Obat dan Makanan (BPOM)
(Pemerintah Republik Indonesia, 2017).
Tujuan diberikannya izin edar pada
suatu obat adalah untuk menjamin bahwa
obat tersebut telah diuji keamanan, efikasi,

dan kualitasnya. Obat yang telah beredar
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dan  memiliki izin akan dijelaskan
mengenai indikasi khusus, dosis, rute
pemberian obat dan obat semacam ini
disebut sebagai on-label. Sedangkan obat
yang dalam penggunaannya diresepkan,
tetapi tidak sesuai dengan informasi obat
seperti indikasi obat yang tidak sesuai
dengan izin edar serta dosis, usia pasien,
dan rute pemberian yang tidak sesuai
disebut sebagai off-label (FDA, 2018).
Terdapat beberapa hal yang
mendasari digunakannya obat secara off-
label diantaranya adalah satu macam obat
dapat memiliki lebih dari satu macam
indikasi atau tujuan penggunaan obat
(Golocorbin-Kon et al., 2015). Jika suatu
obat memiliki lebih dari satu indikasi, maka
semua indikasi yang dimiliki harus diujikan
secara klinik dan dimintakan persetujuan
kepada Food Drug Administration (FDA)

atau lembaga yang berwenang di setiap
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negara. Dalam setiap pengujian klinik pada
suatu obat dibutuhkan biaya yang besar,
dan pengujian Kklinik tersebut hanya
ditujukan untuk satu macam indikasi
penyakit tertentu. Sehingga jika suatu obat
memiliki lebih dari satu indikasi dan
indikasi lain pada obat tersebut tidak
diujikan, maka penggunaan obat tersebut
termasuk dalam penggunaan secara off-
label. Hal lain yang terjadi, suatu obat
sudah memiliki bukti-bukti Klinis, akan
tetapi tidak dimintakan persetujuan kepada
lembaga yang berwenang karena berbagai
alasan (misalnya alasan finansial), maka
penggunaan obat tersebut juga termasuk ke
dalam penggunaan secara off-label (Rusz et
al., 2021).

Salah satu kelompok pasien yang
menggunakan obat adalah kelompok pasien
obstetri ginekologi (obgyn), termasuk para
ibu hamil. Penggunaan obat pada ibu hamil
memerlukan suatu perhatian khusus, hal ini
dikarenakan obat dapat melintasi plasenta.
Dalam plasenta, obat dapat bersifat
menguntungkan atau justru sebaliknya
dapat bersifat teratogenik, obat dapat
menyebabkan terjadinya kecacatan pada
janin (Mao & Chen, 2022). Berdasarkan
penelitian yang pernah dilakukan di
Indonesia oleh Erisa (2015) tentang
penggunaan obat off-label pada pasien ibu
hamil diperoleh hasil bahwa terdapat
kejadian off-label indikasi (58,65%), off-
label kontraindikasi (27%) serta off-label
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dosis (14,35%). Penggunaan obat off-label
yang banyak terjadi pada pasien obgyn
diantaranya adalah penggunaan
misoprostol, lidocain, dan ondansetron
(Murdiana, 2016).

Peresepan obat off-label tidak dapat
dikategorikan sebagai peresepan yang
melanggar hukum, tetapi termasuk dalam
peresepan yang berisiko. Salah satu risiko
yang sering dijumpai adalah sangat
sedikitnya data mengenai efek samping
off-label,
sementara efek samping sering terjadi
(Gray & McGuire, 2019). Beberapa negara

telah memiliki aturan

penggunaan  obat  secara

mengenai
penggunaan obat off-label dalam pelayanan
kesehatan diantaranya Austria, Perancis,
Jerman, Italia, Spanyol, Swiss, Inggris, dan
Singapura (Lenk & Duttge, 2014).
Pembenaran mengenai penggunaan obat
off-label hingga saat ini hanya berdasarkan
laporan dokter dan persetujuan dari pasien.
demikian,

Meskipun meluasnya

penggunaan obat  off-label akan
memengaruhi  peningkatan penggunaan
obat off-label terutama di rumah sakit
(PATH, 2017).

Berdasarkan latar belakang di atas,
penelitian ini bertujuan untuk mengetahui
karakteristik pasien serta profil penggunaan
obat off-label pada pasien obstetri
ginekologi di RSUD  Blambangan

Banyuwangi.
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I1. METODE

Penelitian ini merupakan penelitian
deskriptif non eksperimental menggunakan
desain cross-sectional dengan
pengumpulan data bersifat retrospektif
menggunakan informasi data rekam medis
pasien. Penelitian dilakukan di RSUD
Blambangan Banyuwangi pada bulan
Maret-April 2019. Pada penelitian ini, obat
off-label didefinisikan sebagai obat yang
diresepkan untuk pasien obgyn di RSUD
Blambangan Banyuwangi periode Januari-
Juni 2018 yang dalam peresepannya obat
ini digunakan di luar ketentuan dosis,
ketentuan indikasi serta  bersifat
kontraindikasi selain yang telah disetujui
oleh BPOM dan tertera pada brosur obat.

Populasi dalam penelitian
merupakan keseluruhan pasien obstetri
ginekologi yang menjalani rawat inap pada
periode Januari-Juni 2018. Kriteria inklusi
pada penelitian meliputi pasien obgyn yang
menerima peresepan off-label, pasien
dinyatakan  pulang dengan  kondisi
membaik, data status pasien lengkap dan
dapat terbaca. Sedangkan untuk Kriteria
eksklusi adalah pasien obgyn yang
meninggal dunia atau pasien dengan data
status tidak lengkap.

Sampel yang digunakan dalam

penelitian diambil menggunakan metode
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total sampling dimana dari populasi yang
memenuhi kriteria inklusi akan
diperhitungkan  sebagai sampel dan
diperoleh 233 sampel yang sesuai dari total
396 sampel. Selanjutnya, data yang telah
disalin ke dalam Lembar Pengumpul Data
dianalisis secara statistik deskriptif untuk
melihat karakteristik pasien dan kesesuaian
penggunaan  obat  off-label  setelah
dibandingkan dengan informasi
penggunaan off-label yang tertera dalam
Drug Information Handbook (DIH) Edisi
23, aplikasi MedScape, dan website

PIONAS.

I11. HASIL DAN PEMBAHASAN
Berdasarkan penelitian yang telah
dilakukan

diperoleh dari rekam medis pasien obgyn di

menggunakan data  yang

RSUD Blambangan Banyuwangi periode
Januari-Juni 2018 diperoleh 233 sampel
yang memenuhi Kkriteria inklusi. Hasil
karakteristik pasien berdasarkan kelompok
usia didominasi oleh pasien usia 20-35
tahun vyaitu sebesar 64% (n=149),
berdasarkan diagnosis dan tindakan, yang
paling banyak adalah pasien partus section
caesarean sebesar 44,2% (n=103), dan
berdasarkan status pembayaran, pasien
yang paling banyak adalah pasien BPJS
sebesar 71,7% (n=167) (Tabel I).
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Tabel I. Karakteristik Pasien Obgyn

.. Jumlah Pasien Persentase
Karakteristik n =233 (%)
Usia <20 Tahun 36 15,4
20-35 Tahun 149 64
> 35 Tahun 48 20,6
Diagnosis dan  Partus sectio caesarean 103 44,2
tindakan .
Partus spontan serta persalinan 86 37
normal
Kuretase 28 12
Pasien dengan diagnosis lain (mioma 16 6,8
uteri, mioma Geburt, dan
perdarahan)
Status BPJS 167 71,7
embayaran
P Y Umum 27 11,6
Asuransi selain BPJS dan Umum* 39 16,7
Total 233 100

*Asuransi perusahaan atau jaminan kesehatan lainnya

Terdapat tiga rentang usia pada
kondisi hamil yaitu usia <20 tahun, 20-35
tahun dan >35 tahun. Persentase tertinggi
berdasarkan rentang usia adalah rentang
usia 20-35 tahun (64%). Rentang usia ini
merupakan rentang usia aman untuk hamil.
Hal ini disebabkan pada rentang usia ini
pertumbuhan organ, sel serta kematangan
emosi dari calon ibu telah cukup.
Perempuan yang hamil pada usia <20 tahun
belum memiliki kematangan mental dan
emosional yang cukup, serta organ-organ
reproduksi, rahim dan panggul ibu belum
berfungsi secara sempurna. Hal ini tentunya
akan berpengaruh buruk pada kondisi

kesehatan  ibu dan  kandungannya
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(Mubasyiroh, et al., 2016). Sedangkan pada
usia >35 tahun, kondisi sel telur dan
dinding rahim mulai mengalami penurunan
kualitas. Pada rentang usia ini wanita sudah
mendekati fase menopause dan mulai
muncul proses degeneratif. Oleh karena itu,
perempuan yang hamil pada usia <20 tahun
dan >35 tahun memiliki risiko tinggi
mengalami abortus spontan.

Karakteristik pasien berdasarkan
diagnosis dan tindakan yang diterima oleh
pasien dikelompokkan menjadi empat yaitu
pasien partus spontan serta persalinan
normal, pasien partus sectio caesarean,
pasien kuretase, dan pasien dengan

diagnosis lain seperti mioma uteri, mioma
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Geburt, dan perdarahan. Berdasarkan data
hasil Survei Demografi dan Kesehatan
Indonesia (SDKI), persentase persalinan
dengan bedah caesar meningkat dari 7%
pada tahun 2007 menjadi 17% pada tahun
2017 (BKKBN, 2018). Hal ini sejalan
dengan hasil penelitian yang diperoleh
bahwa persentase kasus persalinan
berdasarkan diagnosis dan tindakan mulai
dari yang tertinggi yaitu pasien dengan
diagnosis dan tindakan partus section
caesarean (44,2%), disusul oleh partus
spontan serta persalinan normal (37%),
pasien kuretase (12%) serta pasien dengan
diagnosis lain seperti mioma uteri, mioma
Geburt, dan perdarahan (6,8%).

Pada penelitian ini, beberapa
kondisi yang  menyebabkan pasien
melakukan persalinan melalui bedah sesar
diantaranya adalah adanya chepalo-pelvic
disproportion, fetal distress, kehamilan
kembar, kondisi bayi sungsang, berat bayi
kurang menjelang persalinan, serta kondisi
fisik dan psikologis dari ibu. Pasien yang
sebelumnya memiliki riwayat persalinan
sesar, maka pada persalinan selanjutnya
juga akan mengalami persalinan sesar
terutama jika kondisi ibu tidak mampu
melahirkan secara normal. Hal ini tentunya
juga berpengaruh pada penggunaan obat
off-label pada pasien partus caesarean
(Batieha et al., 2017).

Pada kelompok pasien partus

spontan serta persalinan normal terdapat
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induksi dengan misoprostol. Beberapa
faktor yang mendasari diperlukannya
induksi misoprostol diantaranya adalah
adanya faktor risiko preeklamsia pada usia
kehamilan 37 minggu atau lebih, penyakit
yang diderita oleh ibu sejak sebelum
kehamilan, kondisi premature rupture of
membrane, dan korioamnionitis (Chatsis &
Frey, 2018). Selain diagnosis dan tindakan
berupa proses persalinan juga terdapat
diagnosis lain  yaitu kuretase yang
menempati  urutan  tertinggi  ketiga.
Kuretase atau abortus merupakan tindakan
pengeluaran janin dengan usia kandungan
<22 minggu berdasarkan ketetapan dari
WHO IMPAC (WHO, 2017a). Faktor
predisposisi menyebabkan
dilaksanakannya tindakan kuretase. Faktor
tersebut bisa berasal dari janin karena
adanya kelainan genetik (kromosom),
faktor dari ibu berupa infeksi, kelainan
hormonal, diabetes melitus, malnutrisi,
penggunaan obat-obatan, merokok, faktor
imunologis dan defek anatomis seperti
uterus didelphys, inkompetensi serviks
(penipisan dan pembukaan serviks sebelum
waktu in partum, umumnya pada trimester
kedua) dan sinekia uteri karena sindrom
Asherman. Serta faktor dari ayah berupa
kelainan sperma (Norwitz & Schorge,
2013).

Selanjutnya, karakteristik pasien
berdasarkan status pembayaran didominasi

oleh  pasien dengan status BPJS.
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Pemeriksaan terhadap ibu hamil, nifas, ibu
menyusui dan bayi merupakan cakupan
kesehatan yang juga dilayani oleh BPJS
(BPJS Kesehatan,  2013). RSUD
Blambangan merupakan rumah sakit kelas
B milik pemerintah Kabupaten
Banyuwangi dan sejak tahun 2009 telah
memberikan layanan kepada pasien-pasien

dengan  jaminan  kesehatan  milik
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Pada profil penggunaan obat off-
label (Tabel II), diketahui bahwa pada
penelitian ini yang banyak digunakan
adalah Kkategori obat off-label indikasi.
Penggunaan obat off-label indikasi yang
paling  banyak  ditemukan  adalah
penggunaan misoprostol tablet sebesar
60,28% (n=170).

pemerintah.
Tabel I1. Penggunaan obat off-label pada pasien obgyn
Frekuensi Keterangan Keterangan
Nama Obat Jenis off-label  penggunaan g g
on-label off-label
(%)
. _ Mencegah dan Penginduksi
Misoprostol Qﬁ _Iabe] 170 (60,28%) mengatasi tukak kelahiran dan
tablet indikasi
lambung kuretase
A Obat perdarahan
>am Off-label Menoragia dan asca SC dan
traneksamat ndikasi 58 (20,57%) K kg' - pd h d
injeksi indikasi ekstraksi gigi perdarahan pada
mioma
3 Supresi inflamasi Pematang paru
Dexa;?z'ﬂ;?sone ?:g iII?SSeiI 49 (17,38%) dan gangguan pada janin yang
J alergi belum cukup bulan
MUZLEEE?tah Antiemetik pada
Ondansetron Off-label . kondisi
RSN e 5 (1,77%) kemoterapi, .
injeksi indikasi radiasi. anastesi hyperemesis
’ . gravidarum
dan pasca operasi
Total 282 (100%)
Misoprostol merupakan sintetik penggunaannya secara on-label,
analog prostaglandin E1, yang memiliki misoprostol  merupakan  obat  yang

efek dapat menyebabkan induksi terhadap
kontraksi uterus, sehingga misoprostol
dapat digunakan secara off-label sebagai

penginduksi kelahiran dan kuretase. Dalam

Volume 10, Nomor 2 (2023)

digunakan untuk mengatasi dan mencegah
terjadinya tukak lambung (APhA, 2014).
Diketahui bahwa penggunaan drip

oksitosin secara kontinyu dinilai kurang
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efektif terlebih lagi jika pembukaan serviks
yang belum matang, hal ini dapat
menyebabkan terjadinya kegagalan
induksi.  Penggunaan  oksitosin  atau
prostaglandin E2 untuk pematang serviks
dan induksi persalinan pada kasus-kasus
dimana skor Bishop kurang dari 7 telah
terbukti efektif. Skor Bishop merupakan
suatu metode yang digunakan dalam
menilai kesiapan serviks untuk diinduksi
(Department for Health and Wellbeing
Government of South Australia, 2021).
Namun, penggunaan oksitosin masih
memiliki keterbatasan karena biaya yang
tinggi dan instabilitas terhadap suhu,
sehingga menyulitkan penyimpanan serta
kebutuhan penggunaan oksitosin yang
tinggi setelah serviks berhasil dimatangkan
(Yunitraetal., 2019).

Penggunaan  misoprostol  pada
pasien obgyn di RSUD Blambangan
Banyuwangi diketahui digunakan dalam
bentuk tablet dan diberikan secara peroral
dengan dosis 25 pg sebagai penginduksi
persalinan dan 600 pg pada proses kuretase,
sehingga berdasarkan kondisi ini dapat
disimpulkan bahwa penggunaan
misoprostol sebagai penginduksi persalinan
dan kuretase telah sesuai dengan informasi
yang dinyatakan dalam literatur yang
digunakan yaitu DIH Edisi 23, aplikasi
MedScape, website PIONAS serta
didukung oleh informasi ilmiah yang

disediakan oleh  The International
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Federation of Gynecology and Obstetrics
(FIGO).

Saat ini, penggunaan misprostol
sebagai  penginduksi  pada  kondisi
persalinan, kelahiran dan aborsi belum
disetujui oleh FDA (FDA, 2015). Diperoleh
laporan mengenai  efek  samping
penggunaan misoprostol secara off-label
sebagai pematang serviks atau induksi
persalinan. Efek samping yang ditimbulkan
berupa takisistol, demam, nyeri abdomen,
diare, dan mual (Pierce et al., 2018). Efek
yang ditimbulkan dari  penggunaan
misoprostol sebagai pematang serviks atau
induksi persalinan terhadap pertumbuhan,
perkembangan dan kematangan fungsi pada
anak kedepannya belum ditegakkan dan
informasi mengenai efek penggunaan
misoprostol pada persalinan forceps atau
intervensi lain tidak diketahui (FDA, 2015).
Berdasarkan  penelitian penggunaan
misoprostol yang pernah dilakukan oleh
Murdiana (2016), berbagai efek samping
yang diketahui dari penggunaan
misoprostol tidak ditemukan. Persentase
yang kecil dari efek samping penggunaan
misoprostol terhadap pasien obgyn juga
ditemukan dalam penelitian yang dilakukan
oleh Rahman et al. (2013) di India.

Beberapa alasan misoprostol masih
banyak digunakan secara off-label meski
telah diketahui memiliki berbagai efek
samping diantaranya adalah penggunaan

misoprostol peroral maupun pervaginal
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lebih efektif daripada prostaglandin E2 atau
oksitosin sebagai penginduksi persalinan
dalam 24 jam. Selain efektivitas, juga
terdapat beberapa alasan lain seperti harga
misoprostol  yang relatif  terjangkau,
memiliki daya simpan yang lama, lebih
stabil terhadap suhu daripada prostaglandin
E2 atau oksitosin, dan ketersediaan obat di
seluruh dunia (Pierce et al., 2018).
Berdasarkan wawancara yang telah
dilakukan bersama salah satu apoteker
RSUD Blambangan

dinyatakan bahwa kajian kemanan terhadap

Banyuwangi

obat off-label termasuk pada penggunaan
misoprostol dilakukan terlebih dahulu oleh
semua apoteker menggunakan literatur
yang  sesuai.  Selain  penggunaan
misoprostol tablet, pada penelitian ini juga
diketahui adanya penggunaan asam
traneksamat, dexamethasone, dan
ondansetron.

Menurut DIH (2014) penggunaan
asam traneksamat secara intravena sebagai
antihemoragik pada kasus perdarahan pasca
operasi sesar dan perdarahan pada mioma
termasuk dalam penggunaan secara off-
label. Penggunaan asam traneksamat yang
telah disetujui oleh FDA adalah sebagai
obat antihemoragik pada kasus menoragia
dan ekstraksi gigi pada pasien hemofilia.
Mekanisme asam traneksamat sebagai
antihemoragik berperan sebagai inhibitor
kompetitif reversible bagi lisin pada

plasminogen. lkatan antara reseptor
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mencegah plasmin (bentuk tidak aktif dari
plasminogen) dari ikatan yang nantinya
akan menstabilkan matrix fibrin. Asam
traneksamat digunakan sebagai herediter
angioderma yang secara tidak langsung
menurunkan aktifitas

(Chauncey & Wieters 2018).

Penggunaan asam traneksamat pada

komplemen

pasien obgyn di RSUD Blambangan
Banyuwangi diberikan dalam bentuk
parenteral dengan dosis 1 g dalam 10 mL
(100 mg/mL) intravena pada 1 mL permenit
serta diberikan selama 10 menit. Dosis
kedua sebanyak 1 g intravena dapat
diberikan jika perdarahan berlanjut setelah
30 menit atau jika perdarahan dimulai
kembali dalam 24  jam  setelah
menyelesaikan dosis pertama. Penggunaan
asam traneksamat dengan dosis tersebut
telah sesuai dengan panduan yang
ditetapkan  oleh ~ WHO.

pertimbangan lain dari penggunaan asam

Beberapa

traneksamat secara off-label pada kondisi
perdarahan pasca partus caesarean adalah
harga yang relatif terjangkau,
ketersediaannya yang umum dijumpai di
fasilitas pelayanan kesehatan, serta kondisi
penyimpanannya pada suhu ruang (WHO,
2017h)

Secara on-label, dexamethasone
merupakan obat antiinflamasi golongan
steroid atau kortikosteroid, sedangkan
penggunaan dexamethasone secara off-

label pada kondisi persalinan berperan
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dalam pematangan paru pada janin yang
belum cukup bulan (APhA, 2014).
Mekanisme kerja dari dexamethasone
secara off-label sebagai pematang paru
pada janin yang belum cukup bulan adalah
menstimulasi  pneumosit atau epitelial
alveolar tipe Il pada paru untuk
memproduksi surfaktan karena
metabolisme surfaktan pada janin yang
baru lahir terutama pada janin prematur
lebih rendah dibandingkan orang dewasa
(Kemp et al., 2016). Seluruh permukaan
alveolar paru dilapisi oleh alveolar lining
layer yang di dalamnya mengandung
surfaktan paru. Surfaktan merupakan
materi kompleks yang terdiri dari fosfolipid
(PL) dan protein (SP) yang disekresi oleh
pneumosit tipe 1l yang melapisi alveoli. Sel
ini mulai muncul pada usia kehamilan 21
minggu dan mulai memproduksi surfaktan
pada usia kehamilan 28 dan 32 minggu.
Surfaktan berperan penting dalam fisiologi
paru. Terdapat beberapa fungsi dari
surfaktan diantaranya yaitu menurunkan
tegangan permukaan pada antar-muka air
udara lapisan cairan alveoli, sehingga
mekanisme normal pernapasan dapat terus
berlangsung.  Fungsi  kedua adalah
mempertahankan stabilitas dan mencegah
alveoli menjadi kolaps. Fungsi ketiga,
surfaktan dapat mencegah terjadi udem
pada paru. Selain itu, surfaktan juga
memiliki fungsi tambahan yang berkaitan

dengan imunologi dalam hal melindungi
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paru dari cedera dan infeksi yang
disebabkan oleh partikel serta
mikroorganisme ketika bernapas
(Suardana, 2013). Pada salah satu pasien,
bayi yang akan dilahirkan adalah bayi
kembar yang mengalami pre prematurus
imminens (PPI) atau kemungkinan bayi
lahir prematur dengan usia kehamilan
33/34 minggu, sedangkan usia kehamilan
normal berada pada rentang 37-42 minggu.
Maka pada kondisi ini diperlukan
dexamethasone sebagai pematang paru.
FDA belum menyetujui penggunaan
dexamethasone secara on-label sebagai
pematang paru pada janin yang belum
cukup bulan karena dexamethasone adalah
golongan  kortikosteroid. ~ Penggunaan
kortikosteroid pada kehamilan termasuk
dalam kategori C dan D yang artinya obat
ini  hanya boleh diberikan ketika
keuntungan yang diberikan lebih besar
daripada risiko yang muncul dan obat ini
juga terbukti menimbulkan efek samping
terhadap janin (Johnson et al., 2023).

Obat yang masuk dalam kategori
off-label indikasi selanjutnya adalah
ondansetron.  Penggunaan ondansetron
sebagai antiemetik pada kondisi hamil
termasuk dalam penggunaan secara off-
label (Griddine & Bush, 2019).
Ondansetron adalah obat antiemetik yang
diindikasikan untuk mual muntah pada
kondisi kemoterapi. Penggunaan

ondansetron juga disetujui pada kondisi
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mual muntah yang disebabkan oleh terapi
radiasi, anastesi dan operasi. Namun,
karena tidak adanya obat antiemetik yang
telah mendapatkan persetujuan dari FDA
pada kehamilan dimana kondisi yang
dimaksud adalah hyperemesis gravidarum,
maka ondansetron sering digunakan pada
kondisi ini (Slattery et al., 2022). Pada
salah satu pasien yang mengalami
hyperemesis gravidarum selain diberikan
ondansetron pasien juga diberikan ranitidin
sebagai terapi tambahan untuk mengatasi
kondisi mual dan muntah. Ranitidin
merupakan golongan H2-blocker yang
memiliki kemampuan mengurangi
produksi asam lambung dengan cara
memblok histamin. Kombinasi antara
ranitidin  dengan ondansetron  dapat
mengatasi mual dan muntah yang dialami
oleh ibu hamil lebih cepat (Tan et al.,
2016).

Penggunaan obat off-label pada
pasien-pasien obgyn merupakan
penggunaan obat yang memiliki risiko,
namun di sisi lain dapat memberikan
manfaat bagi yang  bersangkutan.
Dibutuhkan kerjasama yang baik antara
tenaga kesehatan yang menangani pasien
serta didukung oleh kebijakan rumah sakit,
sehingga penggunaan obat off-label dapat
memberikan hasil yang optimal dan dapat

dipertanggungjawabkan.
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IV. KESIMPULAN
Hasil  penelitian  menunjukkan
bahwa berdasarkan karakteristik pasien
obgyn di RSUD Blambangan Banyuwangi
periode Januari-Juni 2018, diketahui pasien
dengan persentase tertinggi berdasarkan
usia adalah pasien dengan usia 20-35 tahun,
dengan diagnosis dan tindakan adalah
pasien partus section caesarea serta
berstatus sebagai pasien BPJS. Pada profil
penggunaan obat off-label didominasi oleh
penggunaan misoprostol tablet, asam
traneksamat injeksi serta dexamethasone
injeksi dengan kategori sebagai off-label
indikasi. Melalui penelitian ini dapat
disimpulkan bahwa penggunaan obat off-
label pada pasien obstetri ginekologi di
RSUD Blambangan Banyuwangi tetap
didasarkan pada keuntungan dan manfaat

dari setiap obat saat digunakan.
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