
新規レジメン登録の際にはプロトコールの提出が必須です
プロトコールがない場合は参考文献を提出してください

がん化学療法レジメン登録票

登録番号

登録日・更新日

削除日

出典

入力者

薬剤名：一般名
（薬剤名：商品名）

希釈液

セミプリマブ（遺伝子組換え）
リブタヨ点滴静注

350mg 350mg/body

生理食塩液 100mL

　

レジメン名

診療科名

診療科責任者名

Cemiplimab（NSCLC）

呼吸器内科

大槻　歩

適応がん種 切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌

1コースの期間

保険適応外の使用

投与順に記入（抗がん剤のみ）

投与量算出式

□有　　■無

21日間

入院外来区分 ■入院　　■外来

No.1

規格

その他の注意事項

投与間隔の短縮規定

計算後の投与量上限値

計算後の投与量下限値

□短縮可能（　　日）　・　■短縮不可能

110%

50%

減量・中止基準

催吐性リスク

前投薬 なし

支持療法（その他） なし

・本剤の術前・術後補助療法における有効性及び安全性は確立していない。
・本剤を単独で投与する場合には、PD-L1発現率について、本剤添付文書「17．臨床成績」の項の内容を熟知し、十分な経験を有する病理
医又は検査施設における検査により、PD-L1の発現が確認された患者に投与すること。検査にあたっては、承認された体外診断用医薬品
又は医療機器を用いること。

・希釈液をすぐに使用せず保管する場合には、希釈から投与終了までの時間を、25℃以下で8時間以内又は2～8℃で24時間以内とするこ
と。希釈液を冷所保存した場合には、投与前に点滴バッグを常温に戻すこと。
・本剤の投与にあたっては0.2～5μmのインラインフィルターを使用すること。

【免疫チェックポイント阻害薬を使用する際の注意事項】を参照

最小度

2026年4月28日

NSCLC-147

がん治療ワーキンググループ使用欄

施行日

湯山　仁美

リブタヨ点滴静注適正使用ガイド
Lancet 2021; 397: 592–604

投与経路

□IV　■DIV　□CV　□側管　□その他(　）

投与時間

【開始基準】
 ヘモグロビン値　　≧9.0 g/dL
 好中球数　　　　　 ≧1500 /μL
 血小板数　　　　　 ≧10万 /μL
 eGFR　　　　　　　　＞30mL/min/1.73m2
 総ビリルビン 　　　≦1.5 mg/dL（肝転移が認められる場合は≦3.0 mg/dL）
 AST 　　　　　　　　　≦100 U/L　（肝転移が認められる場合は ≦150 U/L）
 ALT　　　　　 　　　　≦150 U/L　（肝転移が認められる場合は ≦200 U/L）
 
【休薬・中止基準】

30分 day1

副作用 程度 処置
Grade 2の場合 Grade 1以下に回復するまで本剤を休薬する。
Grade 3以上又は再発性の
Grade 2の場合

本剤を中止する。

Grade 2又は3の場合 Grade 1以下に回復するまで本剤を休薬する。
Grade 4又は再発性のGrade
3の場合

本剤を中止する。

・ AST又はALTが基準値上
限の3～5倍まで増加した場
合
・ 総ビリルビンが基準値上
限の1.5～3倍まで増加した
場合

Grade 1以下に回復するまで本剤を休薬する。

・ AST又はALTが基準値上
限の5倍超まで増加した場
合
・ 総ビリルビンが基準値上
限の3倍超まで増加した場
合

本剤を中止する。

甲状腺機能低下症
甲状腺機能亢進症
甲状腺炎

Grade 3以上の場合 Grade 1以下に回復するまで本剤を休薬する。

副腎機能不全 Grade 2以上の場合 Grade 1以下に回復するまで本剤を休薬する。
下垂体炎 Grade 2以上の場合 Grade 1以下に回復するまで本剤を休薬する。
1 型糖尿病 Grade 3以上の場合 Grade 1以下に回復するまで本剤を休薬する。

・ 1週間以上続くGrade 2の
場合
・ Grade 3の場合
・ Stevens-Johnson症候群
（SJS）又は中毒性表皮壊死
融解症（TEN）が疑われる場
合

Grade 1以下に回復するまで本剤を休薬する

・ Grade 4の場合
・ SJS又はTENが確認され
た場合

本剤を中止する。

血清クレアチニンが基準値
上限又はベースラインの1.5
～3倍まで増加した場合

Grade 1以下に回復するまで本剤を休薬する。

血清クレアチニンが基準値
上限又はベースラインの3倍
超まで増加した場合

本剤を中止する。

Grade 1又は2の場合
本剤の投与を中断又は投与速度を50%減速す
る。

Grade 3以上の場合 本剤を中止する。

Grade 2又は3の場合
Grade 1以下に回復するまで本剤を休薬する。
12週間を超える休薬後もGrade 1以下まで回
復しない場合には、本剤を中止する。

Grade 4又は再発性のGrade
3の場合

本剤を中止する。

上記以外の副作用

間質性肺疾患

大腸炎・下痢

肝機能障害

皮膚障害

腎機能障害

Infusion reaction


