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RINGKASAN

Akne vulgaris (AV) adalah peradangan kronik unit pilosebasea dengan lesi
pleomorfik berupa lesi non inflamasi (komedo terbuka dan tertutup) dan inflamasi
(papul, pustul, nodul). Berdasarkan Global Burden of Disease (GBD), AV
menempati urutan kedelapan penyakit terbanyak di dunia dengan prevalensi 9,3%
untuk seluruh kelompok usia. Berdasarkan data rekam medis di Rumah Sakit
Mohammad Hoesin (RSMH) Palembang tahun 2021-2023 didapatkan angka
kunjungan AV sebanyak 124 kasus.

Akne vulgaris memiliki patogenesis multifaset, tetapi setidaknya terdapat
empat patogenesis utama yaitu hiperkeratinisasi folikel keratinosit, peningkatan
produksi sebum, bakteri Propionibacterium acnes (P. acnes), inflamasi dan respons
imun tubuh. Modalitas terapi yang ada saat ini bertujuan untuk menghambat
patogenesis tersebut. Berdasarkan klasifikasi Lehmann, AV diklasifikasikan
menjadi derajat ringan, sedang dan berat. Klasifikasi tersebut dapat menjadi
pedoman menentukan terapi dan evaluasi perbaikan klinis. Terapi pilihan utama
AV derajat ringan adalah retinoid topikal seperti tretinoin, adapalene, tazarotene
dan trifarotene. Pengembangan modalitas baru dalam terapi AV, terus dilakukan
salah satunya dalam bidang fitofarmaka.

Uncaria gambir Roxb (U. gambir) atau gambir merupakan tanaman obat
yang banyak digunakan untuk pengobatan topikal maupun sistemik. Gambir
mengandung bahan aktif seperti katekin, tanin, dan quercetin. Gambir bermanfaat
sebagai astringent, anti-inflamasi, dan antimikroba yang diduga berperan dalam

menghambat patogenesis AV. Penelitian pilot terhadap 22 pasien AV ringan-



sedang diterapi dengan gel ekstrak gambir 1% terbukti dapat menurunkan jumlah
lesi non inflamasi, inflamasi dan kadar sebum.

Saat ini Indonesia sedang menggiatkan pengembangan obat-obatan yang
berasal dari tanaman tradisional, salah satunya gambir. Indonesia merupakan salah
satu negara penghasil gambir terbanyak di dunia. Kandungan katekin yang
merupakan penentu kualitas gambir, berbeda-beda tergantung lokasi
pengambilannya. Berdasarkan data Pusat Pengkajian Teknologi Agroindustri tahun
2010 mendapatkan gambir yang berasal dari Kecamatan Babat Toman, Kabupaten
Musi Banyuasin, Sumatera Selatan memiliki kandungan katekin tertinggi (70-95%)
dibanding sentral produksi lain di Indonesia.

Penelitian ini merupakan uji klinis fase III tidak tersamar berpembanding
yang membandingkan efektivitas gel ekstrak gambir 1% versus gel adapalene 0,1%
sebagai terapi AV derajat ringan. Penelitian ini dilakukan pada bulan Mei hingga
Agustus 2024 di Poliklinik Dermatologi Venereologi dan Estetika (DVE) RSMH
Palembang terhadap 30 pasien AV derajat ringan yang memenuhi kriteria inklusi.
Sampel dikumpulkan berdasarkan consecutive sampling, kemudian terbagi menjadi
kelompok A (gel ekstrak gambir 1%) dan kelompok B (gel adapalene 0,1%).
Variabel keberhasilan terapi dinilai dengan menghitung jumlah lesi non-inflamasi
(komedo terbuka,tertutup), inflamasi (papul, pustul), sebumeter dan indeks CAD
pada baseline, minggu 4 dan 8. Efek samping akan dinilai pada kedua kelompok
saat minggu 4 dan 8.

Distribusi jenis kelamin terbanyak pada perempuan, usia termuda 18 tahun
dan tertua 39 tahun dengan rerata usia 24,87+5,51. Sebanyak 18 subjek (60%)

berpendidikan terakhir diploma-sarjana dan 15 subjek (50%) bekerja sebagai



Xi

pegawai swasta. Sebagian besar subjek memiliki kadar sebum normal (19 subjek,
63,3%).

Seluruh data baseline kedua kelompok diuji homogenitas dan didapatkan
hasil tidak berbeda signifikan, kemudian dilakukan uji hipotesis baseline dengan
minggu 4 dan baseline dengan minggu 8. Hasil uji hipotesis kelompok A dan B
baseline dengan minggu 4 dan baseline dengan minggu 8 didapatkan penurunan
signifikan pada jumlah komedo tertutup, papul, kadar sebum dan indeks CAD
(p<0,05). Sedangkan pada komedo terbuka, perbedaan signifikan dapat diamati
hanya pada perbandingan baseline dengan minggu 8 baik kelompok A maupun B.
Tidak ditemukan adanya perbedaan signifikan pada pustul baik perbandingan
baseline dengan minggu 4 maupun dengan minggu 8 pada kedua kelompok. Tidak
didapatkan perbedaan signifikan jumlah lesi non inflamasi, inflamasi, kadar sebum
dan indeks CAD gel ekstrak gambir 1% versus gel adapalene 0,1% pada minggu 4
dan 8.

Efek samping ditemukan pada kedua kelompok (A=2, B=5) berupa rasa
perih, eritema dan skuama. Keluhan dapat ditoleransi dan berkurang setelah minggu
ke-2 penggunaan.

Hasil penelitian menunjukkan gel ekstrak gambir 1% memiliki efektivitas
yang tidak berbeda signifikan dalam mengurangi jumlah lesi non inflamasi dan
inflamasi, menurunkan kadar sebum, dan memperbaiki kualitas hidup
dibandingkan gel adapalene 0,1%. Untuk menilai efektivitas jangka panjang dan
keamanan jangka panjang, dibutuhkan jumlah sampel, multisenter dan durasi

penelitian yang lebih lama.
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SUMMARY

Acne vulgaris (AV) is a chronic inflammation of the pilosebaceous unit with
pleomorphic lesions in the form of non-inflammatory (open and closed comedones)
and inflammatory lesions (papules, pustules, nodules). Based on the Global Burden
of Disease (GBD), AV ranks as the eighth most common disease in the world with
a prevalence of 9.3% for all age groups. Based on medical record data at
Mohammad Hoesin Hospital (RSMH) Palembang in 2021-2023, the number of
visits was 124 cases.

Acne vulgaris has a multifaceted pathogenesis, but there are at least four
main pathogenesis: hyperkeratinization of keratinocyte follicles, increased sebum
production, Propionibacterium acnes (P. acnes) bacteria, inflammation and immune
response. Current therapeutic modalities aim to inhibit these pathogenesis. Based
on Lehmann's classification, AV is classified into mild, moderate and severe grades.
The classification can be used as a guideline to determine therapy and evaluate
clinical improvement. The first choice of therapy for mild AV is topical retinoids
such as tretinoin, adapalene, tazarotene and trifarotene. The development of new
modalities in AV therapy remains challenging, especially in the
phytopharmaceutical field.

Uncaria gambir Roxb (U. gambir) or gambier is an edible medicinal plant
that widely used for topical and systemic treatment. Gambier contains active
ingredients such as catechins, tannins, and quercetin. Gambier astringent, anti-
inflammatory, and antimicrobial properties are thought to play a role in inhibiting

AV pathogenesis. A pilot study of 22 patients with mild-moderate AV treated with
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1% gambier extract gel was shown to reduce the number of non-inflammatory,
inflammatory lesions and sebum levels.

Indonesia is currently intensifying the development of medicines derived
from traditional plants, including gambier. Indonesia is the largest source of
gambier in the world. The catechin content, which determines the quality of
gambier, varies depending on the location of the gambier. Based on data from the
Agroindustry Technology Assessment Centre in 2010, gambier from Babat Toman
District, Musi Banyuasin Regency, South Sumatra has the highest catechin content
(70-95%) compared to other production centers in Indonesia.

This study is a phase III open label clinical trial comparing the effectiveness
of 1% gambier extract gel versus 0.1% adapalene gel as a therapy for mild AV. This
study was conducted from May to August 2024 at the Dermatology Venereology
and Aesthetics outpatient clinic of RSMH Palembang on 30 patients with mild AV
who fulfilled the inclusion criteria. Samples were collected based on consecutive
sampling, then divided into group A (1% gambier extract gel) and group B (0.1%
adapalene gel). Treatment success variables were assessed by measuring the
number of non-inflammatory lesions (open comedones, closed comedones),
inflammatory lesions (papules, pustules), sebumeter and CAD index at baseline,
week 4 and 8. Side effects will be evaluated in both groups at week 4 and 8.

Mostly samples were females with range age 18-39 years old
(x=24.8745.51). A total of 18 subjects (60%) had the last education diploma-
bachelor and 15 subjects (50%) worked as private employees.

The baseline data of the two groups were tested for homogeneity and the

results were not significantly different, then the statistical hypothesis testing was
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carried out baseline with week 4 and baseline with week 8. The results from groups
A and B baseline with week 4 and baseline with week 8 showed a significant
decrease in the number of closed comedones, papules, sebum levels and CAD index
(< 0.05). Meanwhile, in open comedones, significant differences can be observed
only in baseline compared to week 8 for both groups A and B. There was no
significant difference in pustules in both baselineto week 4 and week 8
comparisons in both groups. There was no significant difference in the number of
non-inflammatory, inflammatory lesions, sebum levels and CAD index of 1%
gambier extract gel versus 0.1% adapalene gel at weeks 4 and 8.

Side effects found in both groups (A=2, B=5) included stinging, erythema
and scaling. These side effects were tolerable and resolved after the second week
of use.

The effectiveness of 1% gambier extract gel versus 0.1% adapalene gel
showed not only non-significant difference in reduced the number of lesions and
sebum levels but also improved quality of life. To assess long-term effectiveness

and safety studies with larger sample size, multicenter, longer follow up are needed.
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ABSTRAK

Latar belakang: Akne vulgaris (AV) merupakan penyakit radang kronik unit pilosebasea dengan
lesi pleomorfik yang dapat mengganggu kualitas hidup penderitanya, sehingga tatalaksana yang
tepat menjadi hal penting untuk memperbaiki kualitas hidup pasien. Adapalene merupakan terapi
pilihan utama pada AV derajat ringan, tetapi dapat berpotensi menimbulkan efek samping seperti
eritema, deskuamasi, kering gatal dan rasa terbakar. Pengembangan modalitas terapi AV berfokus
untuk menghambat patogenesisnya. Ektrak gambir dipercaya bermanfaat sebagai astringent, anti-
inflamasi dan antibakteri, sehingga diduga dapat bermanfaat sebagai terapi AV.

Tujuan: Mengetahui efektivitas gel ekstrak gambir 1% versus gel adapalene 0,1% terhadap
pengobatan AV derajat ringan.

Metode: Uji klinis fase III acak tidak tersamar, di Poliklinik Dermatologi Venereologi dan Estetika
RSMH Palembang periode Mei-Agustus 2024. Sebanyak 30 subjek dikumpulkan menggunakan
Teknik consecutive sampling. Parameter penilaian penelitian dengan menghitung jumlah lesi non-
inflamasi (komedo terbuka/tertutup), inflamasi (papul/pustul), kadar sebum dan indeks cardiff acne
disability pada baseline, minggu 4 dan 8.

Hasil: Terjadi penurunan signifikan kelompok A dan B pada jumlah komedo tertutup, papul, kadar
sebum dan indeks CAD pada minggu 4 dan 8 (»<0,05). Sedangkan pada komedo tertutup, penurunan
signifikan kelompok A dan B terjadi pada minggu 8 (p<0,05). Tidak terjadi perubahan signifikan
jumlah pustul pada kelompok A dan B (p>0,05). Tidak didapatkan perbedaan signifikan hasil terapi
kelompok A dan B (p>0,05).

Kesimpulan: Gel ekstrak gambir 0,1% memiliki efektifitas yang sama dengan gel adapalene 1%
dalam mengurangi lesi non inflamasi dan inflamasi, menurunkan kadar sebum dan memperbaiki
kualitas hidup pasien bedasarkan indeks CAD.

Kata kunci: gambir, akne vulgaris derajat ringan, efikasi, adapalene
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ABSTRACT

Background: Acne vulgaris (AV) is a chronic inflammatory disease of the pilosebaceous unit
characterized by pleomorphic lesions that can disrupt the quality of life of sufferers, therefore the
right management is important to improve the quality of life of patients. Adapalene is the first line
of treatment for mild AV, but can lead side effects such as erythema, desquamation, tingling and
burning. The current development of therapeutic modalities for AV focuses on inhibiting its
pathogenesis. Gambier extract is believed to be an astringent, anti-inflammatory and antibacterial,
hence it is potential to be effective for AV therapy.

Objective: To evaluate the effectiveness of 1% gambier extract gel versus 0.1% adapalene gel on
the treatment of mild AV.

Methods: An open-label, randomized, phase III clinical trial was conducted at the Dermatology,
Venereology, and Aesthetics outpatient clinic of RSMH Palembang from May to August 2024.
Consecutive sampling was used to recruit a total of 30 subjects. The variables assessed in this study
included the number of non-inflammatory lesions (open/closed comedones), inflammatory lesions
(papules/pustules), sebum levels, and the cardiff acne disability index, measured at baseline, and at
weeks 4 and 8.

Results: There was a significant decrease in the number of closed comedones, papules, sebum
levels, and CAD index in groups A and B at weeks 4 and 8 (p < 0.05). A significant decrease in
closed comedones was observed in groups A and B at week 8 (p < 0.05). There was no significant
difference in the number of pustules between groups A and B (p > 0.05). Additionally, no significant
difference was found in the efficacy of therapy between groups A and B (p > 0.05).

Conclusion: The 1% gambier extract gel was as effective as 0.1% adapalene gel in reducing non-
inflammatory and inflammatory lesions, lowering sebum levels, and improving patients quality of
life based on the CAD index.

Keywords: gambier, mild acne vulgaris, efficacy, adapalene
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BAB I

PENDAHULUAN

1.1. LATAR BELAKANG

Akne vulgaris (AV) merupakan radang kronik unit pilosebasea dengan manifestasi
pleomorfik.! Prevalensi AV bervariasi, secara global prevalensi AV tahun 2019
didapatkan 231 juta kasus dengan jumlah perempuan lebih banyak.? Prevalensi AV
di Amerika Serikat? dan China * kisaran 50 juta dan 49 juta kasus. Di Indonesia
prevalensi AV sebanyak 80-100% populasi.’ Angka kunjungan AV di Rumah Sakit
Mohammad Hoesin (RSMH) Palembang pada tahun 2021-2023 sebanyak 124
kasus.* Meskipun AV tidak mengancam nyawa, tetapi dapat berdampak signifikan
terhadap kualitas hidup pasien seperti menyebabkan stres, kecemasan, depresi,
rendah diri, hingga menarik diri dari lingkungan sosial.!

Empat patogenesis utama pada AV yaitu hiperkeratinisasi folikel keratinosit,
peningkatan produksi sebum, bakteri Propionibacterium acnes (P. acnes),
inflamasi dan respons imun tubuh.!* Modalitas terapi yang ada saat ini ditujukan
untuk menghambat patogenesis tersebut. Terapi AV terbagi berdasarkan derajat
keparahannya. Klasifikasi Lehmann membagi derajat keparahan AV menjadi 3
ringan, sedang, dan berat yang menjadi panduan pemberian terapi AV. Sampai saat
ini retinoid topikal merupakan terapi utama AV derajat ringan yang berperan
sebagai antiproliferasi, keratolitik, astringent, dan anti-inflamasi.! Retinoid topikal
merupakan derivat vitamin A dengan mekanisme kerja pada abnormalitas
proliferasi dan diferensiasi keratinosit serta efek anti-inflamasi.>” Terdapat 4 jenis

retinoid topikal yang telah disetujui food and drug administration (FDA) sebagai



terapi AV yaitu tretinoin, adapalene, tazarotene, dan trifarotene.!* Hanya tretinoin
dan adapalene yang telah tersedia di Indonesia.®

Adapalene merupakan retinoid generasi ketiga dengan efek samping lebih
ringan dibanding generasi sebelumnya.” Adapalene baik dalam sediaan gel, krim,
lotion dengan konsentrasi 0,1 dan 0,3% terbukti efektif menurunkan inflamasi dan
total lesi pada AV. Pada penelitian tersebut dilaporkan beberapa efek samping
seperti eritema, pengelupasan kulit (deskuamasi), kulit kering, gatal, dan rasa
terbakar.”!! Food and drug administration mengkategorikan adapalene sebagai
kategori C, tetapi belum ada penelitian yang menemukan efek teratogenik akibat
penggunaan adapalene pada ibu hamil.'? Sampai saat ini berbagai modalitas terapi
baru untuk AV masih terus dikembangkan termasuk diantaranya obat fitofarmaka.

Berdasarkan Undang-Undang No. 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan dan
Peraturan Pemerintah RI No. 103 Tahun 2014 perihal Pelayanan Kesehatan
Tradisional Indonesia mulai menggiatkan pengembangan terhadap tanaman obat,
salah satunya gambir. Indonesia merupakan negara tropis sebagai penghasil
Uncaria gambir Roxb (U. gambir) atau gambir terbanyak di dunia.'> Gambir telah
banyak dimanfaatkan oleh masyarakat sebagai bahan baku industri, bahan
pelengkap makanan, dan obat tradisional.!*!® Gambir mengandung senyawa kimia
seperti flavonoid (katekin, epikatekin, dan asam kafeat), tanin, asam kuinat,
kuersetin, dan derivat prenil resorsinol. Katekin dan polifenol merupakan
kandungan paling banyak ditemukan dalam gambir.!3 Kandungan tersebut dapat
memberikan efek sebagai astringent, anti-inflamasi, dan antimikroba yang diduga

dapat bermanfaat terhadap AV.!7



Pada penelitian in vitro, ekstrak gambir 1% terbukti membentuk zona hambat
terhadap bakteri P. acnes.'® Penelitian pilot terhadap 22 pasien AV derajat ringan-
sedang yang diterapi gel ekstrak gambir 1% didapatkan sebanyak 77,2%
mengalami perbaikan klinis.!”

Hingga saat ini belum ada penelitian yang membandingkan efektivitas gel
ekstrak gambir 1% dengan terapi standar AV, sehingga dilakukan penelitian klinis
mengenai “Efektivitas Gel Ekstrak Gambir (Uncaria gambir Roxb) 1% versus

Gel Adapalene 0,1% terhadap Akne Vulgaris Derajat Ringan”.

1.2. RUMUSAN MASALAH
Bagaimana efektivitas gel ekstrak gambir 1% versus gel adapalene 0,1% terhadap

AV derajat ringan?

1.3. TUJUAN PENELITIAN

1.3.1. Tujuan Umum

1.3.1.1. Mengetahui efektivitas gel ekstrak gambir 1% versus gel adapalene 0,1%
terhadap pengobatan AV derajat ringan.

1.3.2. Tujuan Khusus

1.3.2.1. Menentukan efektivitas gel ekstrak gambir 1% versus gel adapalene 0,1%
terhadap pengobatan AV derajat ringan.

1.3.2.2. Menentukan pengaruh gel ekstrak gambir 1% versus gel adapalene 0,1%
terhadap jumlah lesi AV non-inflamasi dan inflamasi.

1.3.2.3. Menentukan pengaruh gel ekstrak gambir 1% versus gel adapalene 0,1%

terhadap kadar sebum.



1.3.2.4.

1.3.2.5.

1.4.

1.4.1.

1.4.1.1.

1.4.1.2.

1.4.1.3.

1.4.2.

1.4.2.1.

1.4.3.

1.43.1.

Membandingkan kualitas hidup pasien AV yang diterapi dengan gel

ekstrak gambir 1% versus gel adapalene 0,1%.

Mengidentifikasi efek samping gel ekstrak gambir 1% pada pengobatan
AV derajat ringan.

MANFAAT PENELITIAN

Untuk Institusi

Menambah ilmu pengetahuan mengenai peran gel ekstrak gambir 1%
terhadap AV.

Sebagai panduan untuk penelitian lain yang lebih besar mengenai
penggunaan gel ekstrak gambir 1% terhadap AV.

Menambah pemanfaatan kekayaan sumber daya alam Indonesia di bidang
fitofarmaka.

Untuk Praktisi

Gel ekstrak gambir 1% dapat dipertimbangkan sebagai salah satu pilihan
terapi topikal pada AV derajat ringan.

Untuk Masyarakat

Gel ekstrak gambir 1% dapat digunakan sebagai salah satu pilihan terapi

AV.
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