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シタグリプチンリン酸塩水和物製剤におけるニトロソアミン類の 

検出への対応について 

 

 

平素より、本会会務に格別のご高配を賜り厚く御礼申し上げます。 

標記について、厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課、同監視指導・麻薬対策

課より、シタグリプチンリン酸塩水和物製剤の製造販売業者からシタグリプチンリン酸塩水和

物製剤中においてニトロソアミン類に分類される化学物質（7-Nitroso-3-(trifluoromethyl)-

5,6,7,8-tetrahydro[1,2,4]triazolo-[4,3-a]pyrazine（以下「ＮＴＴＰ」））が検出された旨が報告

されたことを受け、別添のとおり事務連絡がありましたのでお知らせいたします。 

 一般的に、ニトロソアミン類は発がん性を有する可能性がありますが、ＮＴＴＰが発がん性を

有するかは不明とのことです。また、シタグリプチンリン酸塩水和物製剤を服用している方等

への対応についても示されています。 

会務ご多用のところ恐縮ながら、貴会会員にご周知下さいますようお願い申し上げます。 

 

 










