
 

 

 

レジメン名 エプキンリ（エプコリタマブ）療法【FL１～３A】（1 コース目） 

対象疾患（癌腫） 濾胞性リンパ腫（Grade１～３A） 

適応分類 
☐ 初発・未治療  ☒ 進行・再発  ☐ 術後化学療法  ☐ 術前化学療法  ☐ 維持療法  

☒ その他（ 難治性 ） 

 

サイトカイン放出症候群及び腫瘍崩壊症候群を予防するための水分補給として以下の対応を考慮すること（備考③参照） 

・本剤投与前 24 時間に 2～3L の水分を摂取する。 

・本剤投与前 24 時間に降圧剤の服用を中断する。 

・本剤投与日は、投与前に等張輸液 500ｍL の投与を受ける。かつ 

・本剤投与後 24 時間に 2～3L の水分を摂取する。 

No. 薬剤（商品名） 
投与量 

(基準値) 
投与方法 ルート 

投与時間 

速度 

投与日 

(Day●) 
投与上の注意 

Day1~7 

1 等張輸液（生食 等） 500ｍL 点滴静注 メイン 120 分 

Day1 

前投与 

2 

副腎皮質ホルモン剤（プレドニゾロン等） 
 

抗ヒスタミン剤（ポララミン 等） 
生食 

100mg（プレドニ
ゾロン換算） 

必要量 
50ｍL 

点滴静注  側管 30 分 前投与 
エプキンリ投

与開始の 60
分前 

3 カロナール（アセトアミノフェン） 650～1000mg 内服   

4 
エプキンリ（エプコリタマブ）皮下注 

生食 

 
0.16mg/body 

必要量（0.16mg/
ｍL 溶液を調製） 

皮下注射   
No.2 終了の

30 分後 

 
副腎皮質ホルモン剤 
 （プレドニゾロン 等） 

100mg/日（プレ
ドニゾロン換算） 

内服   Day2～4  

Day8～14 

1 等張輸液（生食 等） 500ｍL 点滴静注 メイン 120 分 

Day8 

前投与 

2 

副腎皮質ホルモン剤（プレドニゾロン 等） 
 

抗ヒスタミン剤（ポララミン 等） 
生食 

100mg（プレドニ
ゾロン換算） 

必要量 
50ｍL 

点滴静注  側管 30 分 前投与 
エプキンリ投
与開始の 60

分前 
3 カロナール（アセトアミノフェン） 650～1000mg 内服   

4 
エプキンリ（エプコリタマブ）皮下注 

生食 

 
0.8mg/body 

必要量（0.8mg/ｍ
L 溶液を調製） 

皮下注射   
No.2 終了の

30 分後 

 
副腎皮質ホルモン剤 
 （プレドニゾロン 等） 

100mg/日（プレ
ドニゾロン換算） 

内服   Day9~11  

Day15～21 

1 等張輸液（生食 等） 500ｍL 点滴静注 メイン 120 分 

Day15 

前投与 

2 

副腎皮質ホルモン剤（プレドニゾロン等） 
 

抗ヒスタミン剤（ポララミン 等） 
生食 

100mg（プレドニ
ゾロン換算） 

必要量 
50ｍL 

点滴静注  側管 30 分 前投与 
エプキンリ投
与開始の 60

分前 
3 カロナール（アセトアミノフェン） 650～1000mg 内服   

4 エプキンリ（エプコリタマブ）皮下注 3mg/body 皮下注射   
No.2 終了の
30 分後 

 
副腎皮質ホルモン剤 
 （プレドニゾロン 等） 

100mg/日（プレ
ドニゾロン換算） 

内服   Day16~18  

Day22～28 

1 等張輸液（生食 等） 500ｍL 点滴静注 メイン 120 分 

Day22 

前投与 

2 

副腎皮質ホルモン剤（プレドニゾロン等） 
 
抗ヒスタミン剤（ポララミン 等） 

生食 

100mg（プレドニ
ゾロン換算） 
必要量 

50ｍL 

点滴静注  側管 30 分 

前投与 
エプキンリ投
与開始の 60

分前 
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3 カロナール（アセトアミノフェン） 650～1000mg 内服   

4 エプキンリ（エプコリタマブ）皮下注 48mg/body 皮下注射   
No.2 終了の
30 分後 

 
副腎皮質ホルモン剤 

 （プレドニゾロン 等） 

100mg/日（プレ

ドニゾロン換算） 
内服   Day23~25  

備

考 

【基本的注意】 

① 投与対象患者確認：初回開始前に、投与前チェックリストで確認する（欄外参照）。 

 

② サイトカイン放出症候群は投与初期に多く認められることから、第 1 サイクルの各投与後には入院管理を検討すること。少なく

とも第 1 サイクルの初回の 48mg 投与後 48 時間は必ず入院管理とすること。 

 

③ 本剤投与によるサイトカイン放出症候群及び腫瘍崩壊症候群を予防するため、本剤投与時は水分補給を十分に行うこと。 

《参考》 

国内第 I/Ⅱ相試験（GCT3013-04 試験）で最初のサイクル（最初の 4 回の本剤投与）では、患者は以下のすべての要件を遵守

することが強く推奨されていた（医学的に禁忌の場合を除く）。 

・本剤投与前 24 時間に 2～3L の水分を摂取する。 

・本剤投与前 24 時間に降圧剤の服用を中断する。 

・本剤投与日は、投与前に等張輸液 500ｍL の投与を受ける。かつ 

・本剤投与後 24 時間に 2～3L の水分を摂取する。 

 

④ 緊急時に備えてトシリズマブ（遺伝子組み換え）（アクテムラ）を速やかに使用できるように準備しておくこと。 

 

⑤ 本剤投与時には（2 回目以降も含む）、患者カードを所持していることや連絡先を把握していることを患者に確認すること。 

 

【薬剤投与時の注意】 

腹部又は左右の大腿部に皮下投与（右図参照）。本剤を繰り返し皮下投与する場合、特   

に週 1 回投与（1～3 コース目）では、腹部、左右の大腿部等に交互に投与するなど同一  

注射部位を避けること（図 1 参照）。 

 

【投与スケジュール】 

通常、成人にはエプコリタマブ（遺伝子組換え）として、28 日間を 1 サイクルとして、 

1 サイクル目は 1 日目に 1 回 0.16mg、8 日目に 1 回 0.8mg、15 日目に３mg、22 日目に 1 回 48mg を皮下投与する。その後は 1 回

48mg 

を、2 及び 3 サイクル目は 1、8、15、22 日目、4 から 9 サイクル目には 1、15 日目、10 サイクル目以降は 1 日目に皮下投与する 

(図 2 参照)。 

 

【薬剤調製上の注意】 

本剤 0.16mg 及び 0.8mg 投与時は、希釈溶液を調製し、その 1.0ｍL を投与する。0.16mg、0.8mg の調製方法の詳細は「エプキンリ 

の調製及び投与方法」を参照。 

調製後は速やかに使用すること。希釈後直ちに使用できない場合は、2～8℃で遮光保存し、24 時間以内に使用すること。室温保存 

する場合、溶液の調製開始から投与まで 12 時間以内とすること。本剤のバイアルは 1 回使い切りである。未使用残液は適切に廃棄 

すること。 

 

【前投薬について】 

  前投薬は患者の状態等に合わせて、適宜変更/減量可能とする。 

インターバル日数 
（1 コース期間） 

28 日間 

総コース数 当該レジメンは 1 コースのみ（2 コース目以降別レジメンあり）  

投与中止・延期基準 
減量基準 

本剤投与により副作用が発現した場合には、以下の基準を参考に、本剤を休薬又は中止すること。 

副作用 程度注） 処置 

サイトカイン放出症候群 
Grade 3 以下 回復するまで休薬する。 

Grade 4 投与を中止する。 

免疫エフェクター細胞関連 

神経毒性症候群 

Grade 2 以下 回復するまで休薬する。 

Grade 3 
回復するまで休薬する。 

再発した場合、投与を中止する。 

Grade 4 投与を中止する。 

血小板減少 50,000/mm3未満 50,000/mm3以上になるまで休薬する。 

好中球減少 500/mm3未満 500/mm3以上になるまで休薬する。 

腫瘍崩壊症候群 － 回復するまで休薬する。 

注）Grade は米国移植細胞治療学会（ASTCT）コンセンサスに基づく（欄外参照）。 

 

図 1 投与部位について 



 

以下のいずれかに該当する投与遅延があった場合は、サイトカイン放出症候群を軽減するために、1 サイクル目

の投与方法に戻して再び投与を開始すること。 

・0.16mg と 0.8mg 又は 0.8mg と３mg の投与間隔が 8 日を超えた場合 

・３mg と 48mg の投与間隔が 14 日を超えた場合 

・48mg の投与間隔が 6 週間を超えた場合 

 その後は、予定されていた次の投与サイクル（投与を延期したサイクルの次の投与サイクル）の 1 日目から

投与を再開すること。 

 

主な副作用 

＜注意を要する副作用＞ 

サイトカイン放出症候群、免疫エフェクター細胞関連神経毒性症候群、感染症、血球減少、腫瘍崩壊症候群、

進行性多巣性白質脳症（PML） 

 

＜海外第 I/Ⅱ相試験（GCT3013-01 試験、第Ⅱ相パート iNHL コホート）＞ 

サイトカイン放出症候群 66.4%、注射部位反応 36.7％、COVID-19 31.3%、疲労 30.5％、下痢 26.6％、 

発熱 25.0％、好中球数減少 20.3％等 

＜海外第 I/Ⅱ相試験（GCT3013-01 試験、FL 最適化コホート）＞ 

サイトカイン放出症候群 48.8%、注射部位反応 26.7％、便秘 20.9％等 

＜国内第 I/Ⅱ相試験（GCT3013-04 試験、第Ⅱ相パート FL コホートの単独療法パート）＞ 

サイトカイン放出症候群 90.5%、注射部位反応 71.4％、発疹 38.1%、好中球数減少 33.3％、アラニンアミノト

ランスフェラーゼ増加及びアスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ増加 28.6％等 

 

レジメン解説 

エビデンス資料 
（国内で承認された用法・用量並

びに投与経路が異なる場合は必

須） 

添付文書、適正使用ガイド、エプキンリ副作用マネジメントブック 

海外第 I/Ⅱ相試験（GCT3013-01 試験、第Ⅱ相パート iNHL コホート） 

海外第 I/Ⅱ相試験（GCT3013-01 試験、FL 最適化コホート） 

国内第 I/Ⅱ相試験（GCT3013-04 試験、第Ⅱ相パート FL コホートの単独療法パート） 

NCCN ガイドライン Version 1.2024 

Thieblemont C, Phillips T, Ghesquieres H, et al. Epcoritamab, a novel, subcutaneous CD3xCD20 bispecific T-

cell-engaging antibody, in relapsed or refractory large B-cell lymphoma: Dose expansion in a phase I/II Trial. J 

Clin Oncol 2023;41:2238-2247  
 

 

 

 

 

 

 

図 2 投与スケジュールについて 



 

  



 

    

 

 

 

 

 

  

  

 

 

   

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1）Lee DW et al.: Biol Blood Marrow Transplant 2019;25:625-638. 

2)  Neelapu SS et al.:Hematol Oncol 2019;37 Suppl:148-152 



 

 

  

  

 


