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サルタン系医薬品におけるニトロソアミンの管理について 

講演要旨 

ニトロソアミンは、ICH M7 ガイドラインにおいて極めて強い発がん性を示す可能性があ

る（cohort of concern）とされている。本邦においても、2018 年 7 月以降ニトロソアミン

の混入による医薬品の回収事例が散見されており、バルサルタン、ラニチジン塩酸塩、ニザ

チジン及びメトホルミン塩酸塩を含有する製剤で許容摂取量を超える N-ニトロソジメチル

アミン（NDMA）が検出され、自主回収が行われた。これらの医薬品でニトロソアミンが

検出された原因はまだ十分に解明されていないものの、酸性条件下で第 2 級又は第 3 級ア

ミン類とニトロソ化剤（亜硝酸ナトリウム等）が存在する場合にニトロソアミンが生成され

る可能性がある。サルタン系医薬品では、原薬の製造工程において第 2 級又は第 3 級アミ

ン類及び亜硝酸塩の潜在源となる原材料が使用されているケースが多く、様々なニトロソ

アミンが生成されるリスクがある。本講演では、ニトロソアミンの生成・混入リスクに関す

る知見が集積しつつあるサルタン系医薬品に焦点を当て、ニトロソアミンに関するリスク

評価、分析及び管理戦略について概説する。 

 

Control of nitrosamine impurities in sartan drugs 

Abstract 

Nitrosamines are classified as probable or possible human carcinogens and referred to as 

“cohort of concern” compounds in the ICH M7 guideline. In Japan, several drug products 

including valsartan, ranitidine, nizatidine and metformin were recalled because they may have 

contained N-nitrosodimethylamine (NDMA) above the acceptable intake limit. Although the 

root causes are not fully understood, formation of nitrosamines is possible in the presence of 

secondary or tertiary amines and nitrites under acidic conditions. This presentation will 

outline risk assessment, analysis (confirmatory testing) and control strategies for nitrosamines, 

focusing on sartan drugs, where knowledge on risk assessment is accumulating. 

 


