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Peran Badan POM dalam Gugus Tugas Percepatan Penanganan COVID19 

Perizinan Obat untuk Terapi COVID19 

Pemantauan dan Pengawasan Penggunaan Obat 

OUTLINE 



 

GLOBAL PANDEMIC  
Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus-2  (SARS-CoV-2) 

  



Peran Badan POM dalam Percepatan Penanganan COVID-19 
di Indonesia 

• Informatorium Obat COVID-19 

• Pedoman pelayanan publik di bidang obat 
dalam kondisi pandemik. 

• Pedoman Pengawasan Pemasukan Obat COVID 

• Rekomendasi Pengawasan Pemanfaatan 
Plasma Konvalesen dan Imunoglobulin 
Konsentrat dalam Pengobatan COVID 

• Petunjuk Teknis Penjaminan Mutu Pengolahan 
Plasma Konvalesen COVID 

Pembuatan 
Informasi & 

Pedoman Obat 
COVID-19 

• Persetujuan Penggunaan Emergensi 
(EUA) 

• Percepatan registrasi obat COVID-19 

• Percepatan sertifikasi CPOB fasilitas 
Obat COVID-19 

Percepatan 
Proses 

Regulatori 
Obat COVID-19 

• Global Solidarity Trial 

• Uji klinik remdesivir 

• Uji klinik plasma konvalesen 

• Uji klinik favipiravir 

• Uji klinik kinin 

• Pengembangan terapi antibody COVID-19 

• Pengembangan Vaksin 

Pengawalan 
Penelitian 
Obat dan 

Vaksin 
COVID-19 

• Pengawasan distribusi obat COVID-19. 

• Farmakovigilans obat COVID-19. 

• Sampling dan pengujian. 

 

Pengawasan 
Penggunaan 

Obat COVID-19 



PERIZINAN OBAT UNTUK TERAPI COVID19 

PERKEMBANGAN TERAPI COVID19 

• Belum ada obat dan Vaksin yang disetujui untuk terapi COVID19 

• Skema penggunaan obat COVID19 : 

• Off Label use 

• Emergency Use Authorization 

• Produk Uji Klinik / Investigational New Drug 

• Compassionate Use 



Emergency 
Use 

Authorization 
(EUA)  

Obat COVID-
19 

EUA diberikan bersama dengan Fact sheet untuk tenaga kesehatan dan informasi produk 
untuk pasien. 

EUA diberikan dengan kondisi/persyaratan 

Melakukan uji klinik dan pemantauan ketat penggunaan 

EUA digunakan dan didistribusikan terbatas.  

EUA bukan merupakan izin edar. 

Akan dicabut jika masa pandemic berakhir 

Merupakan persetujuan penggunaan obat yang belum mendapatkan izin edar atau belum 
disetujui untuk indikasi penggunaan obat tersebut dalam keadaan darurat/emergensi. 

Persetujuan dapat ditinjau Kembali dengan adanya perkembangan data terbaru 

Klorokuin, Hidroksiklorokuin, 
Favipiravir 



PEDOMAN PENGELOLAAN OBAT DALAM  

PENANGANAN CORONA VIRUS DISEASE 2019  (COVID-19) 



Upaya Mendukung Ketersediaan Obat COVID-19 

Untuk mendukung ketersediaan obat COVID 19 yang digunakan dalam Penatalaksanaan 
Pasien : 
- Simplifikasi dan Percepatan Perizinan 
- Pengambilan keputusan berbasis Risiko 
- Mengutamakan Khasiat, Keamanan dan Mutu 

Menjaga Mutu Obat : 
- Data source material (bahan baku obat) dari sumber yang terpercaya 
- Mempunyai formula yang sudah pernah diuji 
- Memenuhi persyaratan lain yang penting : Uji Disolusi, stabilitas, dll. 
- Memenuhi ketentuan Informasi dan Penandaan sesuai regulasi di Indonesia 



Simplifikasi dan Percepatan Registrasi Obat NIE diberikan dengan skema Emergency Use 
Authorization (EUA) 

Pra Registrasi 40 HK 6 jam 

Evaluasi Registrasi Obat Baru 
dan Produk Biologi 

100 HK, 120 HK, dan 300 HK (sesuai 
kajian risiko) 

20 HK 

Evaluasi Registrasi Obat 
Generik 

150 HK 5 HK 

Dokumen Mutu 

- Ukuran bets dan laporan 
validasi proses  skala 
komersial 

- Data stabilitas 12 bulan 
- Laporan uji BE lengkap 

- Ukuran bets dan laporan validasi proses  
skala pilot 

- Data stabilitas 6 bulan  
- Uji BE: Uji Disolusi Terbanding dan komitmen 

BE (kajian risiko) 

Dokumen Klinik dan Non 
Klinik 

Harus lengkap 
Dapat memberikan data penggunaan obat 
tersebut selama pandemi baik di Indonesia 

ataupun negara lain (kajian risiko) 

Obat Non COVID-19 Obat COVID-19 



PERCEPATAN PERIZINAN OBAT DALAM MASA PANDEMICOVID19 



INOVASI PERCEPATAN 

PERIZINAN OBAT 

UNTUK  

PENANGANAN  COVID-19 
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Informatorium Obat COVID-19 

Belum terdapat terapi atau pengobatan spesifik untuk COVID-19..       

Pemilihan obat berdasarkan tatalaksana/ manajemen di 

Indonesia dan beberapa negara lain, seperti Tiongkok, Jepang, 

Amerika, Singapura, serta publikasi/jurnal ilmiah terkait 

pengembangan obat dan terapi COVID-19.  

Informasi kepada tenaga kesehatan dalam menggunakan 

obat-obatan yang menjadi pilihan terapi COVID 19 di RS 

dan sarana pelayanan kesehatan lainnya. 

Disusun oleh Tim Badan POM dan didukung oleh Tim 

Ahli yang berasal dari berbagai latar belakang 

(akademisi, klinisi, farmakologi dan ahli kebijakan 

obat). 

Disusun oleh Tim Badan POM dan didukung oleh Tim 

Ahli yang berasal dari berbagai latar belakang 

(akademisi, klinisi, farmakologi dan ahli kebijakan obat). 

Pedoman ini bersifat dinamis, dapat dan akan 

ditinjau kembali sesuai dengan kemajuan 

pengembangan obat/terapi COVID-19 



Informasi Dalam Informatorium (1) 

 

Berisi obat-obatan yang digunakan dalam tata laksana atau manajemen klinis COVID-19 berdasarkan analisis terhadap laporan 
kasus penanganan penyakit infeksi akibat coronavirus lainnya serta pengalaman terapi atau pengobatan kondisi ringan sampai 
parah COVID-19 berdasarkan: 

• World Health Organization (WHO) 

• International Pulmonologist’s Consensus on COVID-19 

• Diagnosis and Treatment Protocol of COVID-19 (Trial Version 7) – Tiongkok 

• Amerika Serikat 

• Concept of antiviral drug treatment for COVID-19, 1st edition, Ministry of Health, Labour and Welfare (MHLW), Jepang 

• Health Sciences Authority (HSA), Singapura 

1. Perkembangan Terapi COVID-19 di Dunia 

2. Tata Laksana Pengobatan Pasien COVID-19 di Indonesia 

 Tata laksana pengobatan pasien yang disusun oleh PDPI  

 Perhatian penggunaan obat pada populasi khusus (wanita hamil,anak, lansia, penderita penyakit kronis) 

 Perhatian khusus pada obat tertentu (golongan glukokortikoid) 

 Penggunaan Polifarmasi 

 



Informasi Dalam Informatorium (2) 

3. Informatorium Obat COVID-19 

Meliputi informasi indikasi, kontraindikasi, mekanisme kerja, dosis, peringatan, interaksi obat, dan efek 

samping dari 16 monografi obat : 

A. Antivirus 

1. Lopinavir + Ritonavir 

2. Remdesivir 

3. Oseltamivir 

 

B. Obat Antivirus pada Penggunaan 

Emergency 

1. Klorokuin fosfat 

2. Hidroksiklorokuin sulfat 

3. Favipiravir 

C.   Antibiotika 

1. Azitromisin 

2. Levofloksasin 

3. Meropenem 

4. Sefotaksim 

 

D.   Analgesik Non Opioid 

1. Parasetamol 

 

E.   Agonis Adrenoseptor  Beta-2 Selektif 

       1. Salbutamol 

F.  Obat SSP 

1. Midazolam 

 

G. Pengencer Dahak 

1. Asetilsistein 

 

H. Vitamin 

1. Asam askorbat (Vit. C) 

2. Alfa tokoferol asetat (Vit. E) 



KLOROKUIN 

Izin Edar 

Klorokuin pernah disetujui izin edarnya sebagai obat 
antimalarial. 

Mekanisme Kerja 

Menghambat tahapan replikasi virus dengan melakukan 
alkalinisasi fagolisosom. Bekerja pada tahap awal infeksi 
dengan menghambat masuknya virus kedalam sel inang. 

Pertimbangan Penggunaan 

Potensial sebagai obat COVID-19 berdasarkan pengalaman uji 
klinik di China dan negara lain. 

Indikasi 

Disetujui EUA untuk pengobatan COVID-19 
remaja dan dewasa > 50 kg yang dirawat di RS. 

DOSIS 

1 g pada hari pertama dan dilanjutkan dengan 
dosis 500 mg selama 4 – 7 hari pengobatan 
berdasarkan penilaian klinis.  

Perhatian Khusus Terkait Keamanan 

Klorokuin memperpanjang interval QT, retinopati 
dan berinteraksi dengan banyak obat lain. 



HIDROKSIKLOROKUIN 

Izin Edar 

Hidroksiklorokuin disetujui izin edarnya untuk indikasi 
SLE. 

Menghambat tahapan replikasi virus dengan 
melakukan alkalinisasi fagolisosom. Memiliki respon 
antiinflamasi  

Potensial sebagai obat COVID-19 berdasarkan pengalaman 
uji klinik di China dan negara lain. 

Indikasi 

Disetujui EUA untuk pengobatan COVID-19 
remaja dan dewasa > 50 kg yang dirawat di RS. 

DOSIS 

800 mg pada hari pertama dan dilanjutkan 
dengan dosis 400 mg selama 4 – 7 hari 
pengobatan berdasarkan penilaian klinis.  

Perhatian Khusus Terkait Keamanan 

Hidroksiklorokuin memperpanjang interval QT, 
retinopati dan berinteraksi dengan banyak obat 
lain. 



FAVIPIRAVIR 

Favipiravir merupakan obat anti influenza 
pandemic baru atau kambuh kembali. 

Favipiravir belum memiliki izin edar di 
Indonesia (obat uji). sudah diberikan izin 
untuk penggunaan darurat (EUA) pada 
pengobatan COVID-19. 

Mekanisme Kerja untuk obat COVID 

• Menghambat secara selektif RNA dependent RNA 
polymerase (RdRp) dari virus influenza 

• Merupakan prodrug dengan bentuk aktif nya 
Favipiravir-RTP 

• Merupakan CYP2C8 inhibitor 

Disetujui EUA untuk pengobatan 
COVID-19 dewasa. 

Dosis 

• Sesuai dengan dosis penanganan COVID-19: 1600 mg 
sebagai loading dose pada hari pertama, dilanjutkan 
dengan 600 mg dua kali sehari mulai hari ke-2 sampai 
hari ke-14.  

Perhatian Khusus Terkait Keamanan 

• Kontraindikasi pada wanita hamil dan menyusui 
karena teratogenik. 

• Terdistribusi di sperma  menghindari intercourse 
atau wajib menggunakan  kontrasepsi  (kondom) 
sampai 7 hari setelah obat dihentikan.  



Fact Sheet & 
Patient 

Information  



OSELTAMIVIR 
Oseltamivir telah disetujui izin edarnya di 
Indonesia sebagai obat influenza yang terjadi 
secara alami dengan infeksi utama adalah 
Influenza A. 

Merupakan obat uji untuk indikasi 
COVID-19. 

 

Mekanisme kerja potensial untuk Obat 
COVID-19 

• Oseltamivir fosfat adalah prodrug dari 
oseltamivir karboksilat 

• inhibitor neuramidase pada virus COV-2, 
sehingga menghambat replikasi virus. 

Dosis Pengobatan COVID-19  

• Berdasarkan 2 retrospective case series 
pasien COVID-19 di China. 

• oseltamivir 75 mg setiap 12 jam selama 3-14 
hari. 

Perhatian Khusus Terkait Keamanan  

• Tidak ada data penggunaan pada anak < 12 
tahun. 

• Laporan kasus anafilaksis dan reaksi kulit 
serius: Epidermal Necrolysis, Steven 
Johnson’s Syndrome dan Erytema 
multiformis. 

• Efek samping: konjungtivitis dan gangguan 
pendengaran.  



REMDESIVIR 
Obat uji untuk pengembangan obat infeksi Ebola 

Digunakan dalam skema Compassionate Use 
pada kasus COVID19 

EUA Remdesivir oleh US-FDA untuk: 

•Pengobatan COVID-19 kasus berat pada dewasa dan 
anak. 

•Dosis: 
• > 40 kg & perlu ventilator: Loading dose 200 mg infus IV pada hari 

pertama, dilanjutkan dengan 100 mg hari ke-2 sampai ke-10. 

• > 40 kg & tdk perlu ventilator: Loading dose 200 mg infus IV pada 
hari pertama, dilanjutkan dengan 100 mg hari ke-2 sampai ke-5. 
Jika tidak ada perbaikan, pengobatan dilanjutkan hingga 
maksimum hari ke-10. 

• Anak 3,5 – 40 kg & perlu ventilator: Loading dose 5 mg/kg infus 
IV pada hari pertama, dilanjutkan dengan 2,5 mg/kg hari ke-2 
sampai hari ke-10. 

• Anak 3,5 – 40 kg & tdk perlu ventilator: Loading dose 5 mg/kg 
infus IV pada hari pertama, dilanjutkan dengan 2,5 mg/kg hari ke-
2 sampai hari ke-5. Jika tidak ada perbaikan, pengobatan 
dilanjutkan hingga maksimum hari ke-10. 

Special Approval for 
Emergency Remdesivir oleh 
PMDA-Jepang 

 

 Perhatian terkait Keamanan 

• Kontraindikasi untuk 
Hipersensitivitas remdesivir. 

• Risiko peningkatan 
transaminase hati. 

 

 



LOPINAVIR/RITONAVIR 

Izin Edar 

Lopinavir/Ritonavir disetujui izin edarnya untuk obat 
HIV/AIDS. 

Mekanisme Kerja 

Inhibitor protease virus yang menghambat replikasi virus, secara 
selektif menghambat pemotongan polyprotein gag dan gag-pol 
sehingga mencegah pematangan virus dan tidak menular 

Penggunaan sebagai Obat COVID-19 

Berdasarkan data-data studi klinik  RCT di China. 

Belum disetujui untuk pengobatan COVID-19. 

DOSIS (DEWASA) 

400 mg/100 mg dua kali sehari selama 
maksimum 10 hari. 

DOSIS (ANAK) 

15 – 25 kg: 200 mg/50 mg, 2X/hari maks 10 hari. 
>25 – 30 kg: 300 mg/ 75 mg, 2X/hari maks 10 hari. 
> 35 kg: 400 mg/100 mg, 2X/hari maks 10 hari. 

Perhatian Khusus Terkait Keamanan 

Kontraindikasi pada gangguan hati berat. 

Risiko eksaserbasi diabetes dan pankreatitis. 



Upaya Badan POM dalam Pengawalan Khasiat dan 
Keamanan Obat untuk Terapi COVID-19 

Evaluasi data efikasi, 
keamanan dan mutu 

obat sebelum 
persetujuan Izin 

Edar/EUA 

Sampling Post market 
dan Pengawasan 
Distribusi Obat 

Mengeluarkan 
informasi produk untuk 
tenaga kesehatan dan 

pasien 

Pemantauan pelaporan 
efek samping obat 
(Farmakovigilans) 

Pemastian GMP 
Compliance  



INSTRUKSI UNTUK TENAGA KESEHATAN 
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Harus memberkan Product Information Leaflet pada pasien atau caregiver 

Menginformasikan  
1. Badan POM telah menyetujui penggunaan dalam rangka kedaruratan  
2. Pasien dapat memilih untuk menerima atau menolak pemberian obat 
3. Konsekuensi potensial jika menolak pemberian obat 
4. Risiko dan manfaat signifikan yang diketahui dan potensial dari 

pemberian obat 
5. Produk lain yang tersedia serta manfaat dan risikonya 

Melaporkan medication error dan kejadian yang tidak diinginkan yang terjadi 
kepada Badan POM dalam 7 hari kerja 

Pusat Farmakovigilans/MESO Nasional Direktorat Pengawasan Keamanan, 
Mutu, dan Ekspor Impor Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat 
Adiktif Badan Pengawas Obat dan Makanan   
https://e-meso.pom.go.id/ADR  

Laporan disertai dengan keterangan “Deskripsi kejadian, masalah, atau 
Penggunaan Produk/Medication Error” dan pernyataan, misal 
“Chloroquine Phosphate Treatment under EUA”  



PENUTUP 

1. Badan POM berkomitmen untuk mendukung penanganan 
COVID-19 denga percepatan akses dan peningkatan 
pengawasan, pengawalan obat beredar memenuhi standar 
dan persyaratan keamanan, manfaat dan mutu produk, 
termasuk untuk obat yang digunakan pada pengobatan 
COVID-19. 

2. Sampai saat ini, belum ada obat yang disetujui untuk indikasi 
pengobatan COVID-19 karena beberapa obat potensial untuk 
terapi COVID-19 masih dalam studi klinik untuk konfirmasi 
efikasi dan keamanannya. 

3. Diperlukan kehati-hatian serta pemantauan ketat dalam 
penggunaan obat untuk COVID-19 untuk mengawal 
keamanan penggunaannya pada pasien. 
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Terima Kasih 

Satu Tindakan Untuk Masa Depan, Baca Label Sebelum Membeli 

@bpom_ri BADAN POM RI 

Layanan Pelaporan Whistle Blowing System, Benturan Kepentingan dan Gratifikasi : 

rb.pom.go.id atau ppid.pom.go.id atau pengaduanyanblik@pom.go.id 

+62 21 424 4691 atau +62 21 428 83309 atau +62 21 428 83462 

+62 812 1999 9533 
 

mailto:pengaduanyanblik@pom.go.id

