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ABSTRAK

HUBUNGAN FAKTOR DEMOGRAFI TERHADAP KELUHAN
PASCA PEMBERIAN ZOLENDRONATE PADA PASIEN
OSTEOPOROSIS DI POLIKLINIK REUMATOLOGI
RSUP DR. MOHAMMAD HOESIN PALEMBANG

(Micha Putri Bintang Gea, 17 Desember 2024, 80 Halaman)
Fakultas Kedokteran Universitas Sriwijaya

Osteoporosis merupakan penyakit tulang sistemik ditandai dengan berkurangnya
massa kepadatan tulang dan kerusakan mikroarsitektur tulang yang menyebabkan
kerapuhan tulang dan peningkatan risiko patah tulang. Terapi yang dapat
diterapkan bagi penderita osteoporosis yaitu, terapi farmakologis dan non
farmakologis. Terapi farmakologis terkini yang disetujui oleh FDA (Food and
Drug Administration) dalam pengobatan osteoporosis meliputi golongan
bifosfonat salah satu diantaranya zolendronate. Zolendronate dapat menimbulkan
keluhan pasca pemberian melalui sediaan intravena kurang dari 48 jam. Penelitian
ini bertujuan untuk menganalisis hubungan faktor demografi terhadap keluhan
pasca pemberian zolendronate pada pasien osteoporosis di poliklinik reumatologi
RSUP DR. Mohammad Hoesin Palembang. Penelitian ini merupakan peneltian
analitik observasional dengan desain cross sectional (potong lintang). Sampel
penelitian adalah 62 pasien osteoporosis di poliklinik reumatologi RSUP DR.
Mohammad Hoesin Palembang yang dipilih berdasarkan kriteria inklusi dan
eksklusi dengan prosedur comsecutive random sampling. Data dikumpulkan
melalui wawancara menggunakan kuesioner dan mengambil data di rekam medik.
Hasil yang didapat kemudian dianalisis dengan uji Chi Square. Mayoritas pasien
osteoporosis berada dalam kelompok usia 60-71 tahun (46%) dan didominasi
perempuan (36%38) serta indeks massa tubuh direarata rentang normal sebanayk
(69,4%) dan riwayat dengan fraktur (33,9%) serta pasien dengan penyakit
komorbid sebanyak (58,1%). Keluhan yang sering terjadi adalah demam sebanyak
(58,1%). Analisis bivariat antara faktor demografi terhadap keluhan pasca
pemberian zolendronate (p=1,000 (p>0,05)). Hasil dari penelitian mengenai faktor
demografi terhadap keluhan pasca pemberian zolendronate pada  pasien
osteoporosis di poliklinik reumatologi RSUP Dr. Mohammad Hoesin Palembang
adalah tidak terdapat hubungan antara usia,jenis kelamin,IMT, riwayat fraktur dan
penyakit komorbid terhadap keluhan pasca pemberian zolendronate pada pasien
osteoporosis di poliklinik reumatologi RSUP Dr. Mohammad Hoesin Palembang.

Kata kunci : Osteoporosis, Bifosfonat, Zolendronate, APR
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ABSTRACT

RELATIONSHIP OF DEMOGRAPHIC FACTORS TO
POST-ZOLENDRONATE COMPLAINTS IN OSTEOPOROSIS
PATIENTS AT RHEUMATOLOGY POLYCLINIC
DR. MOHAMMAD HOESIN PALEMBANG HOSPITAL

(Micha Putri Bintang Gea, 17 Desember 2024, 80 pages)
Faculty of Medicine Sriwijaya University

Osteoporosis is a systemic bone disease characterized by reduced bone mass
density and damage to bone microarchitecture that causes bone fragility and an
increased risk of fractures. Therapies that can be applied to people with
osteoporosis are, pharmacological and non-pharmacological therapies. The latest
pharmacological therapies approved by the FDA (Food and Drug Administration)
in the treatment of osteoporosis include the bisphosphonate class, one of which is
zolendronate. Zolendronate may cause post-administration complaints through
intravenous preparations for less than 48 hours. This study aims to analyze the
relationship of demographic factors to complaints after zolendronate
administration in osteoporosis patients at the rheumatology polyclinic of DR.
Mohammad Hoesin Hospital, Palembang. This study is an observational
analytical research with a cross sectional design. The sample of the study was 62
osteoporosis patients at the rheumatology polyclinic of Dr. Mohammad Hoesin
Hospital Palembang which was selected based on inclusion and exclusion criteria
with consecutive random sampling procedures. Data was collected through
interviews using questionnaires and taking data from medical records. The results
obtained were then analyzed by the Chi Square test. The majority of osteoporosis
patients are in the age group of 60-71 years (46%) and are dominated by women
(36%8) and the body mass index is averaged in the normal range (69.4%) and
history of fractures (33.9%) and patients with comorbid diseases as many as
(58.1%). The most common complaint was fever (58.1%). Bivariate analysis
between demographic factors and complaints after zolendronate administration
(p=1,000 (p>0.05)). The results of the study on demographic factors on
complaints after giving zolendronate to osteoporosis patients at the rheumatology
polyclinic of Dr. Mohammad Hoesin Hospital Palembang were that there was no
relationship between age, sex, BMI, history of fractures and comorbid diseases to
complaints after administration of zolendronate in osteoporosis patients at the
rheumatology polyclinic of Dr. Mohammad Hoesin Hospital Palembang.

Keywordrs : Osteoporosis, Bisphosphonate, Zolendronate, = APR
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RINGKASAN

HUBUNGAN FAKTOR DEMOGRAFI TERHADAP KELUHAN PASCA
PEMBERIAN ZOLENDRONATE PADA PASIEN OSTEOPOROSIS DI POLIKLINIK
REUMATOLOGI RSUP DR. MOHAMMAD HOESIN PALEMBANG

Karya tulis ilmiah berupa skripsi, 17 Desember 2024

Micha Putri Bintang Gea dibimbing oleh dr. Muhammad Reagan, M.Kes.SpPD, KR
dan dr. Putri Muthia, SpPD.

Program Studi Pendidikan Dokter, Fakultas Kedokteran, Universitas Sriwijaya
xix +80 halaman, 8 tabel, 4 gambar, 9 lampiran

Osteoporosis merupakan penyakit tulang sistemik ditandai dengan berkurangnya
massa kepadatan tulang dan kerusakan mikroarsitektur tulang yang menyebabkan
kerapuhan tulang dan peningkatan risiko patah tulang. Terapi yang dapat
diterapkan bagi penderita osteoporosis yaitu, terapi farmakologis dan non
farmakologis. Terapi farmakologis terkini yang disetujui oleh FDA (Food and
Drug Administration) dalam pengobatan osteoporosis meliputi golongan
bifosfonat salah satu diantaranya zolendronate. Zolendronate dapat menimbulkan
keluhan pasca pemberian melalui sediaan intravena kurang dari 48 jam. Penelitian
ini bertujuan untuk menganalisis hubungan faktor demografi terhadap keluhan
pasca pemberian zolendronate pada pasie osteoporosis di poliklinik reumatologi
RSUP DR. Mohammad Hoesin Palembang.

Penelitian ini merupakan peneltian analitik observasional dengan desain cross
sectional (potong lintang). Sampel penelitian adalah 62 pasien osteoporosis di
poliklinik reumatologi RSUP DR. Mohammad Hoesin Palembang yang dipilih
berdasarkan kriteria inklusi dan eksklusi dengan prosedur consecutive random
sampling. Data dikumpulkan melalui wawancara menggunakan kuesioner dan
mengambil data di rekam medik. Hasil yang didapat kemudian dianalisis dengan
uji Chi Square.

Mayoritas pasien osteoporosis berada dalam kelompok usia 60-71 tahun (46%)
dan didominasi perempuan (36%8) serta indeks massa tubuh direarata rentang
normal sebanyak (69,4%) dan riwayat dengan fraktur (33,9%) serta pasien dengan
penyakit komorbid sebanyak (58,1%). Keluhan yang sering terjadi adalah demam
sebanyak (58,1%). Analisis bivariat antara faktor demografi terhadap keluhan
pasca pemberian zolendronate (p=1,000 (p>0,05)).

Hasil dari penelitian mengenai faktor demografi terhadap keluhan pasca
pemberian zolendronate pada pasien osteoporosis di poliklinik reumatologi RSUP
Dr. Mohammad Hoesin Palembang adalah tidak terdapat hubungan antara
usia,jenis kelamin,IMT, riwayat fraktur dan penyakit komorbid terhadap keluhan
pasca pemberian zolendronate pada pasien osteoporosis di poliklinik reumatologi
RSUP Dr. Mohammad Hoesin Palembang.

Kata kunci : Osteoporosis, Bifosfonat, Zolendronate
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SUMMARY

RELATIONSHIP OF DEMOGRAPHIC FACTORS TO POST-ZOLENDRONATE
COMPLAINTS IN OSTEOPOROSIS PATIENTS AT RHEUMATOLOGY
POLYCLINIC DR. MOHAMMAD HOESIN PALEMBANG HOSPITAL
Scientific paper in the form of a thesis, 17 Desember 2024

Micha Putri Bintang Gea, guided by dr. Muhammad Reagan, M.Kes.SpPD, KR and
dr. Putri Muthia, SpPD.

Undergraduate Program in Medicine, Faculty of Medicine, Sriwijaya University
xix + 80 pages, 8 tables, 4 figure, and 9 attachments.

Osteoporosis is a systemic bone disease characterized by reduced bone mass
density and damage to bone microarchitecture that causes bone fragility and an
increased risk of fractures. Therapies that can be applied to people with
osteoporosis are, pharmacological and non-pharmacological therapies. The latest
pharmacological therapies approved by the FDA (Food and Drug Administration)
in the treatment of osteoporosis include the bisphosphonate class, one of which is
zolendronate. Zolendronate may cause post-administration complaints through
intravenous preparations for less than 48 hours. This study aims to analyze the
relationship of demographic factors to complaints after zolendronate
administration in osteoporosis patients at the rheumatology polyclinic of DR.
Mohammad Hoesin Hospital, Palembang.

This study is an observational analytical research with a cross sectional design.
The sample of the study was 62 osteoporosis patients at the rheumatology
polyclinic of Dr. Mohammad Hoesin Hospital Palembang which was selected
based on inclusion and exclusion criteria with consecutive random sampling
procedures. Data was collected through interviews using questionnaires and
taking data from medical records. The results obtained were then analyzed by the
Chi Square test.The majority of osteoporosis patients are in the age group of 60-
71 years (46%) and are dominated by women (36%8) and the body mass index is
averaged in the normal range (69.4%) and history of fractures (33.9%) and
patients with comorbid diseases as many as (58.1%). The most common
complaint was fever (58.1%). Bivariate analysis between demographic factors and
complaints after zolendronate administration (p=1,000 (p>0.05)).

The results of the study on demographic factors on complaints after giving
zolendronate to osteoporosis patients at the rheumatology polyclinic of Dr.
Mohammad Hoesin Hospital Palembang were that there was no relationship
between age, sex, BMI, history of fractures and comorbid diseases to complaints
after administration of zolendronate in osteoporosis patients at the rheumatology
polyclinic of Dr. Mohammad Hoesin Hospital Palembang.

Keywordrs : Osteoporosis, Bisphosphonate, Zolendronate, APR
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BAB |
PENDAHULUAN

1.1 Latar Belakang

Osteoporosis adalah penyakit tulang sistemik ditandai dengan
berkurangnya massa kepadatan tulang dan rusaknya mikroarsitektur tulang
yang menyebabkan rapuhnya tulang dan peningkatan risiko patah tulang.'
Penurunan kekuatan tulang bersifat multifaktorial penambahan kepadatan
mineral tulang, pergantian tulang, dan mikroarsitektur.”> Osteoporosis
seringkali baru disadari bila telah tejadi perubahan bentuk tulang maupun
telah terjadi fraktur akibat trauma maupun terjadi secara spontan oleh karena

itu, osteoporosis ini dikenal sebagai ‘silent disease’.’

WHO (World Health Organization) menunjukkan bahwasanya

diseluruh dunia terdapat sekitar 200 juta orang menderita osteoporosis.
Menurut Kemenkes RI 2015 osteoporosis sering ditemui diseluruh dunia
hingga saat ini masih menjadi salah satu masalah kesehatan dalam
masyarakat terutama di negara berkembang. Pada negara Amerika Serikat
osteoporosis menyerang 20-30 penduduk diantaranya 2-3 wanita post
menopouse dan lebih dari 50% penduduk diatas usia 75 hingga 80 tahun.
Berdasarkan data dari PEROSI (Perhimpunan Osteoporosis Indonesia)
prevalensi penderita osteoporosis di Indonesia mencapai 19,7%. *

Terapi yang dapat diterapkan bagi penderita osteoporosis diantaranya
terapi farmakologis dan non farmakologis. Terapi farmakologis terkini yang
disetujui oleh FDA (Food and Drug Administration) dalam pengobatan
osteoporosis meliputi golongan bifosfonat, kalsitonin, estrogen, raloxifene
dan hormon paratiroid. Penyakit ini tidak dapat sembuh total, namun penting
mendapatkan terapi untuk meningkatkan BMD (Bone Mass Density),
menghambat pengeroposan tulang, dan mencegah atau menurunkan risiko

fraktur. °
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Bisfosfonat merupakan derivat pirofosfat inorganik yang secara
kimiawi stabil, memiliki afinitasnya terhadap komponen utama tulang
(hidroksiapatit) bisfosfonat dapat bergabung ke dalam area-area di permukaan
tulang yang aktivitas resorbsi tulangnya tinggi mencapai konsentrasi tinggi di
situs lokal tersebut dan kemudian mempengaruhi aktivitas osteoklasnya.

Zolendronate merupakan obat antiresorptif yang bekerja dengan
memperlambat atau menghentikan sel-sel yang memecah atau pelepasan
kalsium tulang oleh osteoklast jadi membantu mengembalikan keseimbangan
dan kepatan tulang juga merupakan bifosfonat terkuat dengan sediaan
intravena Zolendronate dapat digunakan pada pasien dengan intoleransi atau
kontraindikasi terhadap bifosfonat oral dan diindikasikan untuk mengobati
berbagai gangguan metabolisme tulang.’

Menurut hasil penelitian HORIZON-Pivotal Fracture Trial uji coba
penggunaan zolendronate pada osteoporosis 20,3% pasien mengalami demam
dalam 3 hari setelah menerima dosis pertama dan 19,9% pasien yang
menerima dosis tersebut mengalami nyeri sendi. Jawl Shan Hwang
melakukan percobaan lanjutan dan menemukan kejadian demam, arthralgia,
myalgia dan sakit kepala dalam waktu 3 hari setelah menerima dosis
zolendronate menjadi 28,2%, 21,5% masing-masing 14,7% dan 6,8%. Studi
lain di Tiongkok berfokus pada 58 pasien osteoporosis postmenepousal yang
diobati dengan asam zolendronate secara intravena dan ditindaklanjuti antara
bulan Maret 2009 dan bulan Desember 2010. Hasil menunjukkan bahwa efek
samping awal asam zolendronat termasuk demam (48,3%), nyeri otot
(25,9%), sakit kepala (41,4%), dan nyeri sendi nyeri (24,2%). Tingkat total
efek samping adalah 60,3%. Peneliti menekankan bahwa gejala yang di amati
semuanya bersifat sementara dan hilang dalam waktu 30 hari setelah injeksi.®

Uji coba III (Uji Fraktur HORIZON) zolendronate menunjukkan bahwa
kejadian APR (Acute Phase Reaction) lebih tinggi pada pasien yang usia lebih
muda, yang menerima obat antiinflamasi nonsteroid, dan mereka yang
menderita nyeri punggung tetapi tingkat nyerinya lebih rendah perokok,

pasien diabetes, mereka yang menerima kalsitonin terapi, dan mereka yang
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menerima BP. Dalam penelitian ini, pasien dengan APR secara signifikan
lebih muda, lebih tinggi, dan berat berlebihan lebih dari mereka yang tidak
memiliki APR.”

Dibandingkan dengan pria wanita memiliki berat badan dan ukuran
organ yang lebih rendah, lebih banyak lemak tubuh, motilitas lambung yang
berbeda dan laju filtrasi glomerulus yang lebih rendah. Perbedaan ini dapat
mempengaruhi tubuh merespon obat dengan mengubah farmakokinetik dan
farmakodinamiknya yang mencakup penyerapan, distribusi, metabolisme dan
eliminasi obat. Gender berperan dalam dampak APR. Sebuah studi tentang
perbedaan jenis kelamin dalam APR terhadap obat antiretroviral
menunjukkan potensi perbedaan jenis kelamin dalam frekuensi dan tingkat
keparahan ADRs terhadap obat antiretroviral. Enzim hati CYP3A4 lebih aktif
pada wanita dibandingkan pria sehingga menyebabkan efek berbeda pada
metabolisme obat. '°

Menurut Spanakis dalam hasil penelitiannya membuktikan bahwa
kompleksitas pengobatan yang diberikan serta penyakit komorrbid dapat
menyebabkan munculnya peningkatan efek samping yang dikaitan dengan
peningkatan kerja obat dan interaksi obat. Komorrbiditas dapat memengaruhi
farmakokinetik dan farmakodinamik obat seperti penderita ginjal atau hati
akan memengaruhi metabolime ekskresi obat meningkatkan risiko akumulasi
obat dan efek samping. !

Faktor penyebab yang menimbulkan efek samping bagi penggunaan
obat dapat berasal dari faktor pasien meliputi usia, jenis kelamin, faktor
genetik dan penyakit yang diderita. Melihat adanya efek samping pada
penderita osteoporosis setelah penggunaan zolendronate penulis tertarik
meniliti efek samping yang akan timbul berdasarkan status demografi pasien

osteoporosis melalui kajian literatur.
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1.2 Rumusan Masalah

Apakah terdapat hubungan faktor demografi terhadap keluhan pasca

terapi pemberian zolendronate pada pasien osteoporosis di poliklinik

reumatologi RSUP Dr. Mohammad Hoesin Palembang.

1.3 Tujuan Penelitian

1.3.1 Tujuan Umum

Untuk  mengetahui  bagaimana faktor demografi yang

memengaruhi terhadap keluhan pasca pemberian zolendronate pada

pasien osteoporosis di poliklinik reumatologi RSUP Dr. Mohammad

Hoesin Palembang.

1.3.2 Tujuan Khusus

1.

1.4 Hipotesis

Mengidentifikasi keluhan pasca terapi zolendronate pada pasien
osteoporosis.

Mengidentifikasi hubungan usia terhadap keluhan pada pasien
osteoporosis pasca terapi zolendronate.

Mengidentifikasi hubungan jenis kelamin terhadap keluhan pada
pasien osteoporosis pasca terapi zolendronate.

Mengidentifikasi hubungan IMT terhadap keluhan pada pasien
osteoporosis pasca terapi zolendronate.

Mengidentifikasi hubungan penyakit komorrbid terhadap keluhan
pada pasien osteoporosis pasca terapi zolendronate.
Mengidentifikasi hubungan riwayat fraktur terhadap keluhan pada
pasien osteoporosis pasca terapi zolendronate.

Menganalisis hubungan faktor demografi dengan keluhan pasca

pemberian zolendronate pada pasien osteoporosis.

Terdapat hubungan faktor demografi terhadap keluhan pasca pemberian

terapi zolendronate pada pasien osteoporosis.
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1.5 Manfaat Penelitian

1.5.1 Manfaat Teoritis
Manfaat penelitian ini adalah agar dapat menjadi sumber dan informasi
mengenai hubungan faktor demografi terhadap keluhan yang dialami pasien

osteoporosis pasca pemberian terapi zolendronate.

1.5.2 Manfaat Praktis
Hasil penelitian ini diharapkan menjadi data penelitian keluhan yang
dialami pasien pasca pemberian terapi zolendronate penderita osteoporosis

berdasarkan status demografi pasien.
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