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2018年 7月に原薬バルサルタンを用いた製剤に検出されたことを発端として、日本国内

では、2018 年 11 月にサルタン系医薬品における NDMA 及びニトロソジエチルアミン

（NDEA）の生成リスクの有無及びその根拠ならびに分析結果の報告が求められるように

なり、弊社で製造しているサルタン系の原薬・製剤についてのニトロソアミン不純物の混入

リスクの調査・管理を行うこととなった。 

これらのサルタン系原薬及びその他の原薬及び製剤についてのニトロソアミンの管理及

びリスク評価への取り組みの概要及び現在検討中の日本の通知案についてについて説明す

る。 

 

 

Starting from the detection of nitrosodimethylamine(NDMA) in the drug product contained valsartan 

in July 2018, it was required to report the presence or absence of generation risk, its justification and 

the analytical result of NDMA and nitrosodiethylamine (NDEA) in other sartan products in Japan in 

November 2018. Daito decided to investigate and control the risk of contamination of nitrosamine 

impurities in sartan APIs and drug products manufactured at our site.  

A summary of the control and risk-assessment efforts against nitrosamine impurities for sartan APIs 

and drug products at Daito will be explained. 

Finally, a draft Japanese guideline for risk assessment of nitrosamine impurities under consideration 

will be also introduced. 


