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RESUME 

Les médicaments contaminés par des nitrosamines ont suscité des inquiétudes quant à la 

sécurité d'utilisation de divers médicaments, non seulement le valsartan et tous les 

antagonistes des récepteurs de l'angiotensine II contenant du tétrazole, mais aussi la ranitidine, 

la metformine et d'autres médicaments, dont beaucoup ont été rappelés et sont sujets à 

pénurie. Par conséquent, les autorités de réglementation des médicaments du monde entier ont 

établi des directives strictes sur la contamination par les nitrosamines pour tous les produits 

pharmaceutiques sur le marché. Cet examen englobe divers éléments critiques contribuant à la 

réussite des mesures de contrôle des problèmes actuels et futurs liés aux nitrosamines, allant 

de la connaissance accumulée de leurs problèmes de toxicité et de leurs causes potentielles, à 

l'évaluation précise des risques, ainsi qu'aux techniques analytiques appropriées avec une 

sensibilité suffisante pour la détermination des impuretés. Grâce à tous ces outils, l'impact de 

la contamination par les nitrosamines dans les produits pharmaceutiques devrait être atténué. 

Mots-clés  Spectrométrie de masse ; Mutation ; NDMA ; Nitrosamine ; Science 

réglementaire ; Toxicité.Méthyldiazonium. 

 

ABSTRACT 

Nitrosamine-contaminated medicinal products have raised safety concernstowards the 

use of various drugs, not only valsartan and all tetrazole-containingangiotensin II 

receptorblockers, but alsoranitidine, metformin, and othermedicines, many of which 

have been recalled and prone to shortage. Consequently, drug regulatory authoritie s 

worldwide have established stringent guidelines on nitrosamine contamination for all 

drug products in the market. This review encompassesvarious 

criticalelementscontributing to successful control measures against current and 

upcoming nitrosamine issues, ranging from accumulated knowledge of their toxicity 

concerns and potentiall root causes, preciseriskevaluation, as well as suitableanalytical 

techniques with sufficient sensitivity for impurity determination. With all these tools 

equipped, the impact of nitrosamine contamination in pharmaceutical should be 

mitigated. 

Keywords: Mass spectrometry; Mutation; NDMA; Nitrosamine; Regulatory 

science; Toxicity. Methyldiazonium.   
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