
 
 

 

 

PRESS RELEASE 

2025 年 12 月 2 日 

アッヴィ、EPKINLY®（エプコリタマブ）のリツキシマブとレナリドミドとの併用療法

について、再発又は難治性の濾胞性リンパ腫に対する治療薬として米国 FDA

の承認を取得したことを発表 

 
 EPKINLY とリツキシマブおよびレナリドミドとの併用療法（EPKINLY＋R2）は、1 回以上

の全身療法後に再発又は難治性の濾胞性リンパ腫患者さんに対する治療として、初め

てかつ唯一承認された二重特異性抗体を用いた併用療法 

 第 3 相 EPCORE® FL-1 試験において、EPKINLY＋R2 併用療法は、標準治療である

R2 療法と比較し、無増悪生存期間および全奏効率を有意に改善し、EPKINLY＋R2 併

用療法を受けた患者さんのおよそ 4 人に 3 人が完全奏効を達成 

 今回の承認により、EPKINLY は 3 番目の適応を取得。リンパ腫に対する二重特異性抗

体を用いた併用療法としては初の FDA 承認 

 

イリノイ州ノースシカゴ、2025 年 11 月 18 日（米国時間）―アッヴィ（NYSE：ABBV）は本日、皮下投与

による T 細胞誘導二重特異性抗体 EPKINLY®（エプコリタマブ）のリツキシマブとレナリドミドとの併用

療法（EPKINLY＋R2）について、再発又は難治性（R/R）の濾胞性リンパ腫（FL）の成人患者さんに対

する治療薬として米国食品医薬品局（FDA）より承認を取得したことを発表しました。今回の EPKINLY

本資料は、米国アッヴィ社が 2025 年 11 月 18 日（米国時間）に発表したプレスリリースを日本語に抄訳し、2025 年 12 月

2 日（日本時間）、皆さまのご参考として供するものです。本資料の正式言語は英語であり、その内容および解釈について

は英語が優先します。本資料（英文）については、こちらをご覧ください。 

エプコリタマブについては、国内において再発又は難治性の大細胞型 B 細胞リンパ腫（LBCL）のうちびまん性大細胞型 B

細胞リンパ腫（DLBCL）、高悪性度 B 細胞リンパ腫（HGBCL）、原発性縦隔大細胞型リンパ腫（PMBCL）、および再発又

は難治性の濾胞性リンパ腫（FL）を有する患者さんに対する治療薬として承認されていますが、本文中にある併用療法に

よる適応症は承認されておりません。 

https://news.abbvie.com/2025-11-18-AbbVie-Announces-U-S-FDA-Approval-of-EPKINLY-R-epcoritamab-bysp-in-Combination-with-Rituximab-and-Lenalidomide-for-Relapsed-or-Refractory-Follicular-Lymphoma


 
 

の承認は、一定期間の EPKINLY＋R2 併用療法と標準治療である R2 療法を比較評価したピボタル第

3 相試験（EPCORE® FL-1）の結果に基づくものです。この試験により、本併用療法が FL 治療を変革

させ、より早期の治療で患者さんに貢献できる可能性が示されました i。 

 

メモリアル・スローン・ケタリングがんセンター（Memorial Sloan Kettering Cancer Center）のリンパ腫

専門医である Lorenzo Falchi, M.D.は、次のように述べています。「再発の濾胞性リンパ腫は治癒困

難で複雑かつ経過の長い疾患となりうるものであり、より早期の治療でその経過を変えることができる

新たな治療法が強く求められています。EPCORE FL-1 試験で EPKINLY＋R2 併用療法が示した結果

は極めて大きな意味を持つものであり、R2 療法を受けた患者さんと比較して持続的な奏効を示しまし

た。今回のデータは、化学療法を含まず、外来で投与可能な治療法で得られた結果であり、EPKINLY

＋R2 併用療法が新たな標準治療となる可能性があることを示唆しています」 

FL は B リンパ球から発生する非ホジキンリンパ腫（NHL）の 1 つで、通常、低悪性度（進行が緩徐）で

す。米国では毎年約 15,000 人が FL を発症し ii,iii、既存治療では治癒困難と考えられています iv。患者

さんは多くの場合において再発し、一部の患者さんでは、NHL の悪性度の高い病型であるびまん性大

細胞型 B 細胞リンパ腫（DLBCL）に形質転換することがあります v。 

第 3 相 EPCORE FL-1 試験は、低悪性度から高悪性度の患者さんを含む幅広い患者さんを対象とし

て実施されました。本試験において EPKINLY＋R2 併用療法は標準治療である R2 療法と比較して病

勢進行又は死亡のリスクを 79％減少させました［ハザード比（HR）：0.21、95％信頼区間（CI）：0.13％

〜0.33％、p＜0.0001）。2 つある主要評価項目のうちの 1 つである全奏効率（ORR）は、EPKINLY＋

R2 併用療法群で 89％（216/243 例、95％CI：84％〜93％、p＜0.0001）、R2 療法群では 74％

（181/245 例、95％CI：68％〜79％）でした。もう一つの主要評価項目である無増悪生存期間（PFS）

の中央値は、EPKINLY＋R2 併用療法群では未到達（NR）（95％CI：21.9 ヵ月〜NR)、R2 療法群では

11.2 ヵ月（95％CI:10.5 ヵ月〜NR）でした。完全奏効（CR）を達成した患者さんの割合は、EPKINLY＋

R2 併用療法群では 74％（181/243 例、95％CI：69％〜80％、p＜0.0001）、R2 療法群では 43％

（106/245 例、95％CI：37％〜50％）でした i。 

EPCORE FL-1 試験における EPKINLY＋R2 併用療法の安全性プロファイルは、各治療法（エプコリタ

マブおよび R2）の既知の安全性プロファイルと概ね一致していました。EPKINLY＋R2 併用療法群で最



 
 

も高い頻度（20％以上）で認められた有害反応は、発疹、上気道感染、疲労、注射部位反応、便秘、下

痢、サイトカイン放出症候群（CRS）、肺炎、新型コロナウイルス感染症および発熱でした。最も高い頻

度（10％以上）で認められたグレード 3〜4 の臨床検査値異常は、好中球数減少、リンパ球数減少およ

び血小板数減少でした。推奨用法である 3 段階ステップアップ用量レジメンでは 24％の患者さんで

CRS が発現しましたが、その大部分は低グレードでした（グレード 1：19％、グレード 2：5％）。免疫エフ

ェクター細胞関連神経毒性症候群（ICANS）は 1 例の患者さんで 1 件発現し、グレード 1 の事象でした

（0.8％）。添付文書では、枠で囲んだ警告欄に、重篤又は生命を脅かす CRS および ICANS について

記載されています。警告および注意欄には、感染症、血球減少症、胚・胎児毒性等についても記載さ

れています。その他の重要な安全性情報については添付文書をご覧ください。 

リンパ腫研究財団の最高経営責任者（chief executive officer, Lymphoma Research Foundation）で

ある Meghan Gutierrez は次のように述べています。「今回のマイルストーンは、濾胞性リンパ腫患者

さんにとって意味のある進歩をもたらすものです。この二重特異性抗体併用療法はさまざまな診療環

境で投与可能であり、患者さんは近隣の医療機関でこの治療法を受けることができる可能性がありま

す」 

EPKINLY＋R2 併用療法は、R/R の FL 患者さんに対する治療として FDA より画期的治療薬指定

（Breakthrough Therapy Designation：BTD）を取得していました。これは、重篤な疾患の治療法として、

臨床的に重要な評価項目において既存療法を大幅に上回る改善をもたらす可能性があることが予備

的な臨床エビデンスにより示されている薬剤の開発および審査を迅速に進めることを目的とした FDA

の制度です。 

アッヴィの oncology, solid tumor, hematology, therapeutic area headで vice presidentである Daejin 

Abidoye, MD は次のように述べています。「今回の承認により、EPKINLY は濾胞性リンパ腫患者さん

の二次治療以降に使用できる初の二重特異性抗体となりました。再発又は難治性の濾胞性リンパ腫

患者さんの転帰を向上させるために、新たな治療選択肢が必要とされています」 

2024 年 6 月、EPKINLY 単剤療法は 2 回以上の全身療法後の R/R の FL 患者さんの治療薬として

FDA より迅速承認を取得しました。検証的第 3 相 EPCORE FL-1 試験の結果に基づき、FDA はこの



 
 

迅速承認の完全承認への切替えも行いました。両社は、R/R FL の適応に関する他国での承認取得に

も取り組んでいきます。 

第 3 相 EPCORE FL-1 試験から得られたデータは、2025 年 12 月の米国血液学会（ASH）総会で発

表する予定です。 

 

EPCORE® FL-1 試験について 

EPCORE FL-1 試験（NCT05409066）は、再発又は難治性（R/R）の濾胞性リンパ腫（FL）の患者さん

を対象にエプコリタマブとリツキシマブおよびレナリドミド（R2）の併用療法の安全性および有効性を、R2

療法と比較評価する第 3 相、非盲検、無作為化、介入試験です。患者さんは、EPKINLY＋R2 併用療

法群（243 名）または R2療法群（245 名）のいずれかに無作為に割り付けられました。EPKINLY は、28

日間を 1 サイクルとして、計 12 サイクルの投与又は病勢進行もしくは許容できない毒性が認められる

までの、いずれか早い時点まで投与されました。有効性は、Lugano 分類（2014）に基づく独立判定委

員会（IRC）が評価した無増悪生存期間（PFS）および全奏効率（ORR）の 2 つの主要評価項目によっ

て確認されました。その他の有効性評価項目には、完全奏効（CR）率および奏効期間（DOR）が含ま

れます。 

 

 

EPKINLY®（エプコリタマブ）について 

エプコリタマブは、ジェンマブ社の独自技術 DuoBody®を用いて創製された IgG1 二重特異性抗体であ

り、皮下投与されます。ジェンマブ社のDuoBody-CD3技術は、細胞傷害性T細胞に選択的に作用し、

標的細胞に対する免疫反応を誘導する技術です。エプコリタマブは、T 細胞上の CD3 と B 細胞上の

CD20 に同時に結合するよう設計されており、T 細胞による CD20 陽性細胞傷害を誘導します。 

  

エプコリタマブ（米国では製品名 EPKINLY®で承認、欧州連合では製品名 TEPKINLY®で承認）は、特

定のリンパ腫における適応にて 65 か国以上の規制当局より承認されています。エプコリタマブは、アッ

ヴィとジェンマブ社とのがん領域における提携関係の下、両社が共同開発を行っている薬剤です。両

社は、米国および日本においては、共同で商業化を担い、グローバルにおけるさらなる商業化につい

https://edge.prnewswire.com/c/link/?t=0&l=en&o=4561463-1&h=2169896557&u=https%3A%2F%2Fwww.globenewswire.com%2FTracker%3Fdata%3DsGtuYSbUMb5DgYwN3SOHEB_HSovCOnwOIOar6twcPuLYZMQCrtYHA_2WaaWEnCr9dTKdnlraqxIw-O2xTj-LYPfB9tSSd19UmrF9Q9A1ziPgLZVkS-F9j9WOy4xssH96fQf8J4QAnhgU9hQNc5l_UEabs-bcqIZaxQ5xvcL_LmSrVjOZpvaYdEW-tCJ9BVtrniOlCcx9y4vQt2Tmxs5W41Swu2dg0d_HMmksVE8MevPG96Vrbk3kZwZll0rLel6QKu5VAW5itS2XABuXBK1XfaYkOxrHCGhjweP8XqUiqN5eIox5bYr4_LpRA4vxEeNM1LCfohcEUwGhQKcDAqBhMKV_mSmNWcgFdZD3m-1x_Cieo80rjBhM9k-V422aZXmHgKMK9dVbijDScgeCKYyRy953PDY7VKl78bJQsUp7zsPE7hA1c3Tv7qJTPNjUeHdUHCCKnTtMNUX5TJ7IGmEyI7AaP63M9yIcH6o9SSwAeBDeAgC94gcJ3WKDv6qQePw8_7pfoJMnK1JpRI7-ywUtzE5r3d5jiNAikmUmG54Bd4rmWAwQudVTY1qwfuSY6coo&a=NCT05409066


 
 

てはアッヴィが担当します。両社とも、R/R FL への適応および R/R DLBCL への適応について、さらに

国際的な承認の取得を推し進める予定です。 

 

ジェンマブ社とアッヴィは、血液悪性腫瘍の複数の治療ラインにおいて、エプコリタマブの単剤および併

用療法としての評価を継続しています。これには、進行中の第 3 相非盲検、無作為化試験である、R/R

の DLBCL 患者さんを対象にエプコリタマブ単剤療法と治験責任医師が選択した免疫化学療法を比較

評価する試験（NCT04628494）、新たに DLBCL と診断された成人患者さんを対象にエプコリタマブと

R-CHOP との併用療法を評価する試験（NCT05578976）、未治療の FL 患者さんを対象にエプコリタ

マブのリツキシマブとレナリドミド（R2 ）との 併用療法と化学免疫 療法を比較評価する試 験

（NCT06191744）、R/R の DLBCL 患者さんを対象にエプコリタマブとレナリドミドとの併用療法と点滴

静注による化学療法を比較評価する試験（NCT06508658）の 4 試験が含まれています。なお、これら

の試験におけるエプコリタマブの安全性および有効性は確立されていません。詳細はclinicaltrials.gov

をご覧ください。 

 

 

がん分野におけるアッヴィについて 

アッヴィでは、幅広いがん種に対する治験薬の開発を積極的に推進するとともに、複数の血液がんに

おける標準治療の変革に取り組んでいます。献身的で経験豊富なチームは、革新的なパートナーと協

力し、画期的新薬となり得る製品の開発促進に努めています。当社は世界で最も罹患者が多く、また

最も消耗性が高いがん種に対し、300 を超える臨床試験で 20 種類以上の治験薬を評価しています。

当社の事業の目的は、人々の人生を豊かにすることです。そのため、患者さんが当社のがん治療薬に

アクセスすることができるよう、ソリューションの探求にも取り組んでいます。詳細については、

http://www.abbvie.com/oncology をご覧ください。 

 

 

アッヴィについて 

アッヴィのミッションは現在の深刻な健康課題を解決する革新的な医薬品の創製とソリューションの提

供、そして未来に向けて医療上の困難な課題に挑むことです。一人ひとりの人生を豊かなものにする

ため次の主要領域に取り組んでいます。免疫疾患、がん、精神・神経疾患、アイケア、さらに美容医療

https://edge.prnewswire.com/c/link/?t=0&l=en&o=4561463-1&h=3356758336&u=https%3A%2F%2Fclinicaltrials.gov%2Fstudy%2FNCT04628494%3Fterm%3DNCT04628494%26rank%3D1&a=NCT04628494
https://edge.prnewswire.com/c/link/?t=0&l=en&o=4561463-1&h=1325694237&u=https%3A%2F%2Fclinicaltrials.gov%2Fstudy%2FNCT05578976%3Fintr%3DNCT05578976%26rank%3D1&a=NCT05578976
https://edge.prnewswire.com/c/link/?t=0&l=en&o=4561463-1&h=513130062&u=https%3A%2F%2Fclinicaltrials.gov%2Fstudy%2FNCT06191744%3Fintr%3DNCT06191744%26rank%3D1&a=NCT06191744
https://edge.prnewswire.com/c/link/?t=0&l=en&o=4561463-1&h=633904041&u=https%3A%2F%2Fclinicaltrials.gov%2Fstudy%2FNCT06508658%3Fintr%3Depcoritamab%26aggFilters%3Dphase%3A3%26rank%3D3&a=NCT06508658
https://www.clinicaltrials.gov/
https://www.clinicaltrials.gov/
http://www.abbvie.com/oncology


 
 

関連のアラガン・エステティックスポートフォリオの製品・サービスです。アッヴィの詳細については、

www.abbvie.com をご覧ください。LinkedIn、Facebook、Instagram、X（旧 Twitter）や YouTube でも

情報を公開しています。 
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