
 
 

  

 

 

PRESS RELEASE 

2023 年 10 月 12 日 

アッヴィ、TEPKINLY® （エプコリタマブ）について再発又は難治性びまん性大細

胞型 B 細胞リンパ腫の成人患者さんに対する治療薬として欧州委員会の承認

を取得 

 TEPKINLY® （エプコリタマブ）は 2 回以上の全身療法後の再発又は難治性びまん性大

細胞型 B 細胞リンパ腫の成人患者さんに対する単剤療法として承認された、初めてかつ

唯一の皮下投与による二重特異性抗体治療薬 

 ピボタル第 I/II 相 EPCORE™ NHL-1 試験から得られたデータに基づき、欧州委員会よ

り条件付き販売承認を取得 

 TEPKINLY® （エプコリタマブ）は、アッヴィが欧州連合において承認を取得した 2 番目の

血液がん治療薬 

 

イリノイ州ノースシカゴ、2023 年 9 月 25 日（米国時間）－アッヴィ（NYSE: ABBV）は本日、2 回以上療

法後の再発又は難治性（R/R）びまん性大細胞型 B 細胞リンパ腫（DLBCL）の成人患者さんに対する

単剤の全身療法として TEPKINLY® （エプコリタマブ）について、欧州委員会（EC）より条件付き販売承

認を取得したことを発表しました。TEPKINLY は、欧州連合（EU）のほか、リヒテンシュタイン、ノルウェ

ーおよびアイスランドにおいて、これらの患者さんに対する治療薬として承認された、初めてかつ唯一

の皮下投与による T 細胞誘導二重特異性抗体です。 

 

本資料は、米国アッヴィ社が 2023 年 9 月 25 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、2023 年 10 月 12

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。 

なお、エプコリタマブは、日本国内では 2023 年 9 月 25 日に承認されております。 

https://news.abbvie.com/news/press-releases/abbvie-announces-european-commission-approval-tepkinly-epcoritamab-for-adults-with-relapsed-or-refractory-diffuse-large-b-cell-lymphoma.htm?_ga=2.229662172.1199699468.1695803341-937397871.1667381760


 
 

  

 

DLBCL は全世界で最も多い B 細胞非ホジキンリンパ腫です 1。DLBCL の患者さんの治療には化学免

疫療法レジメンが用いられますが、特に前治療後に再発又は難治性となった患者さんでは既存の治療

選択肢が限られています 1。 

 

アッヴィの senior vice president, development and regulatory affairs 兼 chief medical officer であ

る Roopal Thakkar は次のように述べています。「TEPKINLY が欧州委員会により承認されたことは、

DLBCL などの B 細胞性悪性腫瘍患者さんに対する、中核となりうる治療法の開発をジェンマブ社と目

指すという、私たちの目標に近づく重要な一歩となります。今回のマイルストーン達成により、

TEPKINLY は、アッヴィのオンコロジーポートフォリオにおいて、EU で承認を取得した 2 番目のがん治

療薬となり、全世界では 3 番目の血液がん治療薬となります。アッヴィは引き続き、血液がん患者さん

のより豊かな人生に貢献できる革新的な新薬の開発に全力で取り組んでまいります」 

 

今回の条件付き承認は、R/R 大細胞型 B 細胞リンパ腫（LBCL）（一般的な病型である DLBCL を含む）

の患者さんを対象に TEPKINLY の予備的な有効性評価および安全性評価を目的としたピボタル

EPCORE™ NHL-1 第 I/II 相、非盲検、マルチコホート、多施設共同、単群試験から得られたデータに

基づくものです。本試験で TEPKINLY を投与された DLBCL 患者さん（139 例）における全奏効率は

62％、完全奏効率は 39％、奏効期間中央値は 15.5 ヵ月（範囲：9.7〜未達）でした。 

 

本試験の結果では、TEPKINLY は、DLBCL 患者さんを含む LBCL 患者コホート（167 例）全体におい

て管理可能な安全性プロファイルが示されました。最も多く認められた副作用（20％以上）は、サイトカ

イン放出症候群、疲労、好中球減少症、注射部位反応、筋骨格痛、腹痛、発熱、悪心および下痢でし

た。 

 

スペイン、バルセロナの Institut Català d'Oncologia – L'Hospitalet の血液がん領域臨床責任者であ

る Anna Sureda, M.D., Ph.D.は次のように述べています。「再発又は難治性 DLBCL は病勢進行の速

いがんです。その治療において、患者さんは心理的に負担のある治療プロセスに向き合っていると考

えられます。このような患者さんは既に複数回の治療を受けており、再発を経験している可能性があり

ます。今回の欧州委員会による承認は、DLBCL 患者さんコミュニティにとって重要な意義があり、治療

選択肢が限られている疾患に対する効果的な疾患管理の可能性をもたらすものです」 



 
 

  

 

 

条件付き販売承認は、アンメットメディカルニーズに対応する薬剤で、患者さんに即時に利用可能とな

るメリットが、限定的なデータに基づくことのリスクを上回る場合に与えられ、その後も販売承認を継続

するためには、包括的な検証データを提出する必要があります 2。 

 

TEPKINLY 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、米国と日本においては、共同で商業化を担い、グローバルにおけるさらなる

商業化についてはアッヴィが担当します。アッヴィは、今後も海外市場での TEPKINLY の規制当局へ

の申請に年間を通じて貢献していく予定です。 

 

EPCORE™ NHL-1 試験について 

EPCORE™ NHL-1 試験では、2 回以上の全身療法後の CD20 陽性の再発又は難治性（R/R）大細胞

型 B 細胞リンパ腫（LBCL）［びまん性大細胞型 B 細胞リンパ腫（DLBCL）を含む］の患者さんに対する

単剤療法としてエプコリタマブを評価しました 3。本試験は、用量漸増パートおよび拡大パートから構成

されており 3、主要有効性評価項目は、独立審査委員会判定による Lugano 基準（2014）に基づく全奏

効率でした 3。詳細については、www.clinicaltrials.gov をご覧ください。 

 

TEPKINLY®（エプコリタマブ）について 

TEPKINLY はジェンマブ社の独自技術 DuoBody®を用いて作製された開発中の IgG1 二重特異性抗

体です。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。TEPKINLY 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 4。CD20 は B 細胞上で

発現しており、DLBCL、濾胞性リンパ腫、マントル細胞リンパ腫、慢性リンパ球性白血病などのさまざ

まな B 細胞悪性腫瘍における治療ターゲットとして臨床的にその妥当性が確認されています 5,6。 

 

2023 年 5 月、米国食品医薬品局は、2 回以上の全身療法後の再発又は難治性（R/R）びまん性大細

胞型 B 細胞リンパ腫（DLBCL）、非特定型（低悪性度リンパ腫に起因するものを含む）および高悪性度

B 細胞リンパ腫の成人患者さんに対する治療薬としてエプコリタマブを EPKINLYTM（エプコリタマブ）の

製品名で承認しました。EPKINLY は奏効率および奏効の持続性に基づき、FDA の迅速承認プログラ

http://www.clinicaltrials.gov/


 
 

  

 

ムのもとで承認されています。この適応に対する承認の継続には、検証試験において臨床的有用性を

検証、説明することが求められることがあります。 

 

がん分野におけるアッヴィについて 

アッヴィでは、複数の血液がんの標準治療の変革に取り組むとともに、多様ながん種に対する治験薬

の開発を積極的に推進しています。献身的で経験豊富な当社のチームは、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、20 種類を超える治験薬を 300 件超の臨床試験で評価しています。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。患者さん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。X（旧 Twitter）アカウント@abbvie、Facebook、 Instagram、

YouTube や LinkedIn でも情報を公開しています。 
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