
Κλινικές δοκιμές που υπεβλήθησαν στον ΕΟΦ προς αξιολόγηση έως 31/12/2021 και έχουν λάβει άδεια διεξαγωγής

Α/Α EUDRACT ΤΙΤΛΟΣ
ΝΟΣΟΣ / ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΗ 

ΚΑΤΗΓΟΡΙΑ
ΦΑΣΗ

1 2020-004348-27

RESPONSE: Μία ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο, 

τυχαιοποιημένη μελέτη φάσης ΙΙΙ για την 

αξιολόγηση της αποτελεσματικότητας και της 

ασφάλειας της σελαδελπάρης σε ασθενείς με 

πρωτοπαθή χολική χολαγγειίτιδα (PBC) και 

ανεπαρκή ανταπόκριση ή δυσανεξία στο 

ουρσοδεοξυχολικό οξύ (UDCA)

Χολική χολαγγειίτιδα III

2 2020-005826-27

Μία φάσης 1/2 μελέτη δοσολογικού σχήματος, με 

σκοπό τη διερεύνηση της ασφάλειας και της 

κλινικής δραστηριότητας της μπελανταμάμπης 

μαφοδοτίνης σε συνδυασμό με λεναλιδομίδη και 

δεξαμεθαζόνη σε νεοδιαγνωσθέντες ασθενείς με 

πολλαπλό μυέλωμα που δεν είναι κατάλληλοι για 

αυτόλογη μεταμόσχευση αρχέγονων αιμοποιητικών 

κυττάρων

Πολλαπλό μυέλωμα ΙΙ

3 2020-004307-14

Κλινική μελέτη μη-κατωτερότητας, τυχαιοποιημένη, 

τυφλή ως προς τον εξεταστή, δύο παράλληλων 

ομάδων, για τη σύγκριη της αποτελεσματικότητας 

και της ανεκτικότητας μεταξύ ενός νέου Γενόσημου 

σκευάσματος άνευ Χλωριούχου Βενζαλκωνίου 

οφθαλμικών σταγόνων Λατανοπρόστης 0.05mg/ml, 

διάλυμα σε περιέκτη μιάς δόσης έναντι των 

οφθαλμικών σταγόνων Xalatan σε ασθενείς με 

Γλαύκωμα ανοικτής γωνίας ή οφθαλμική υπερτονία

Γλαύκωμα III

4 2020-002818-41

Μία τυχαιοποιημένη, πολυκεντρική, διπλά-τυφλή, 

ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο μελέτη φάσης ΙΙΙ 

της αποτελεσματικότητας και της ασφάλειας της 

τραστουζουμάμπης εμτανσίνης σε συνδυασμό με 

ατεζολιζουμάμπη ή εικονικό φάρμακο σε ασθενείς 

με HER2-θετικό και PD-L1-θετικό τοπικά 

προχωρημένο ή μεταστατικό καρκίνο του μαστού 

που έχουν προηγουμένως λάβει τραστουζουμάμπη - 

(+/- περτουζουμάμπη) και θεραπεία βασισμένη σε 

ταξάνη (ΚΑΤΕ3)

Καρκίνος του μαστού ΙΙΙ

5 2020-003131-16

Μία τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, ανοικτή ως προς 

δραστικό συγκριτικό φάρμακο, παράλληλων 

ομάδων, πολυκεντρική μελέτη φάσης ΙΙβ για την 

αξιολόγηση της αποτελεσματικότητας και της 

ασφάλειας τριών διαφορετικών δόσεων του 

ανταγωνιστή Ρ2Χ3 (BAY 1817080) έναντι εικονικού 

φαρμάκου και ελαγολίξης 150mg σε γυναίκες με 

συμπτωματική ενδομητρίωση

Ενδομητρίωση ΙΙ
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Κλινικές δοκιμές που υπεβλήθησαν στον ΕΟΦ προς αξιολόγηση έως 31/12/2021 και έχουν λάβει άδεια διεξαγωγής

Α/Α EUDRACT ΤΙΤΛΟΣ
ΝΟΣΟΣ / ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΗ 

ΚΑΤΗΓΟΡΙΑ
ΦΑΣΗ

6 2019-003981-42

Τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, προσαρμοστικού 

σχεδιασμού, φάσης ΙΙ/ΙΙΙ μελέτη του GSK3359609 σε 

συνδυασμό με πεμπρολιζουμάμπη και 

χημειοθεραπεία με 5FU-πλατίνη έναντι εικονικού 

φαρμάκου σε συνδυασμό με πεμπρολιζουμάμπη 

συν χημειοθεραπεία με 5FU-πλατίνη για θεραπεία 

πρώτης γραμμής του 

υποτροπιάζοντος/μεταστατικού ακανθοκυτταρικού 

καρκινώματος κεφαλής και τραχήλου

Καρκίνος κεφαλής - τραχήλου II/III

7 2020-003681-40

Μία τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, ελεγχόμενη με 

εικονικό φάρμακο κλινική δοκιμή φάσης ΙΙΙ, για την 

αξιολόγηση της αποτελεσματικότητας και της 

ασφάλειας της επικουρικής θεραπείας με 

ατεζολιζουμάμπη ή εικονικό φάρμακο και 

τραστουζουμάμπη εμτανσίνη για HER@-θετικό 

καρκίνο του μαστού σε υψηλό κίνδυνο υποτροπής 

κατόπιν προεγχειρητικής θεραπείας

Καρκίνος του μαστού III

8 2020-001818-38

Μία τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, ελεγχόμενη με 

εικονικό φάρμακο, φάσης 3 μελέτη παράλληλων 

ομάδων για την αξιολόγηση της 

αποτελεσματικότητας, της ασφάλειας και της 

ανεκτικότητας του 

SAR440340/REGN3500/itepekimab (mAb αντι-IL-33) 

σε ασθενείς με μέτρια έως σοβαρή χρονια 

αποφρακτική πνευμονοπάθεια (ΧΑΠ)

Χρονια αποφρακτική 

πνευμονοπάθεια (ΧΑΠ)
III

9 2020-000363-23

Εφάπαξ χορήγησης, τυχαιοποιημένη, 

διασταυρούμενη δύο περιόδων μελέτη 

βιοισοδυναμίας γλυκονικού ψευδαργύρου  Zinc 

gluconate/Pharma-Data 15mg κάψουλες και 

RUBOZINC® 15mg κάψουλες σε υγιείς εθελοντές σε 

κατάσταση νηστείας

Βιοϊσοδυναμία (ΒΙΣ) με φάρμακο 

για δερματικές παθήσεις
Ι

10 2017-003619-20

Μακροχρόνιες επιδράσεις της semaglutide στη 

διαβητική αμφιβληστροπάθεια σε άτομα με 

διαβήτη τύπου 2

Διαβήτης τύπου 2 ΙΙΙ

11 2019-004511-31

Προοπτικός έλεγχος και κλινική αξιολόγηση του 

δοσολογικού σχήματος νέας ποσακοναζόλης για 

παιδιά και εφήβους με κυστική ίνωση και λοίμωξη 

από Ασπέργιλλο

Κυστική ίνωση II/III
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Κλινικές δοκιμές που υπεβλήθησαν στον ΕΟΦ προς αξιολόγηση έως 31/12/2021 και έχουν λάβει άδεια διεξαγωγής

Α/Α EUDRACT ΤΙΤΛΟΣ
ΝΟΣΟΣ / ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΗ 

ΚΑΤΗΓΟΡΙΑ
ΦΑΣΗ

12 2020-005768-74

Εξατομικευμένη ανοσοθεραπεία στη σήψη: μία 

πολυκεντρική, διεθνής διπλά τυφλή, 

τυχαιοποιημένη κλινική μελέτη (Η μελέτη 

ImmunoSep)

Σήψη II

13 2020-003982-20

Μία φάσης ΙΙΙ, πολυκεντρική, τυχαιοποιημένη, 

ανοικτής επισήμανσης, ελεγχόμενη με δραστικο 

φάρμακο μελέτη της τραστουζουμάμπης 

Deruxtecan (T-DXd) έναντι της τραστουζουμάμπης-

Εμτανσίνης (T-DM1) σε ασθενείς με υψηλού 

κινδύνου HER2-θετικό πρώιμο καρκίνο του μαστού 

που έχουν υπολειμματική διηθητική νόσο στον 

μαστό ή στους μασχαλιαίους λεμφαδένες μετά από 

νεοεπικουρική θεραπεία

Καρκίνος του μαστού III

14 2020-000929-42

Μία πολυκεντρική, τυχαιοποιημένη, ελεγχόμενη, 

πολλαπλών ομάδων με εικονικό φάρμακο (διπλά 

τυφλή) και με υπό έρευνα φαρμακευτικό προϊόν 

(ανοικτού σχεδιασμού) μελέτη για τη σύγκριση της 

αποτελεσματικότητας και της ασφάλειας 

Lonapegsomatropin εβδομαδιαίας χορήγησης, με 

εικονικό φάρμακο και με ένα προϊόν 

σωματοτροπίνης καθημερινής χορήγησης, σε 

ενήλικες με ανεπάρκεια αυξητικής ορμόνης

Ανεπάρκεια αυξητικής ορμόνης ΙΙΙ

15 2020-000620-18

Ανθρώπινη ανασυνδυασμένη ιντερφερόνη γάμμα-

1b για την πρόληψη της νοσοκομειακής πνευμονίας 

σε βαρέως πάσχοντες ασθενείς : μία διπλά τυφλή, 

διεθνής, φάσης ΙΙ, τυχαιοποιημένη, ελεγχόμενη με 

εικονικό φάρμακο κλινική μελέτη - η μελέτη PREV-

HAP

Νοσοκομειακή πνευμονία σε 

βαρέως πάσχοντες ασθενείς
II

16 2020-004418-36

Διπλά τυφλή, πολυκεντρική, τυχαιοποιημένη μελέτη 

φάσης ΙΙΙ της ατεζολιζουμάμπης (ANTI-PD L1 

ΑΝΤΙΣΩΜΑ) έναντι εικονικού φαρμάκου ως 

επικουρική θεραπεία σε ασθενείς με υψηλού 

κινδύνου μυοδιηθητικό καρκίνο της ουροδόχου 

κύστης που είναι CTDNA θετικοί μετά από 

κυστεκτομή

Καρκίνος ουροδόχου κύστης III

17 2020-002759-39

Μια τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, ελεγχόμενη με 

εικονικό φάρμακο, πολυκεντρική, κυμαινόμενης 

δόσης δοκιμή φάσης ΙΙβ για την αξιολόγηση της 

αποτελεσματικότητας και της ασφάλειας της 

τεζεπελουμάμπης για τη θεραπεία της χρόνιας 

αυθόρμητης κνίδωσης

Κνίδωση IIb
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Κλινικές δοκιμές που υπεβλήθησαν στον ΕΟΦ προς αξιολόγηση έως 31/12/2021 και έχουν λάβει άδεια διεξαγωγής

Α/Α EUDRACT ΤΙΤΛΟΣ
ΝΟΣΟΣ / ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΗ 

ΚΑΤΗΓΟΡΙΑ
ΦΑΣΗ

18 2020-005198-29

ASSURE: Μία μακροχρόνια μελέτη ανοικτής 

επισήμανσης για την αξιολόγηση της ασφάλειας και 

της ανεκτικότητας της σελαδελπάρης σε ασθενείς 

με πρωτοπαθή χολική χολαγγειίτιδα (PBC)

Χολική χολαγγειίτιδα ΙΙΙ

19 2021-000843-33

Η φαινοφιμπράτη ως μεταβολική παρέμβαση για 

την νόσο Covid-19 : μία τυχαιοποιημένη, 

ελεγχόμενη κλινική μελέτη (FERMIN)

COVID-19 II

20 2017-000607-25

Τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή μελέτη φάσης ΙΙΙ της 

συντήρησης με Σελινεξόρη / εικονικό φάρμακο μετά 

από συνδυαστική χημειοθεραπεία σε ασθενείς με 

εξελισσόμενο ή υποτροπιάζοντα καρκίνο του 

ενδομητρίου

Καρκίνος του ενδομητρίου ΙΙΙ

21 2013-002766-39

Ένα διεθνές κλινικό πρόγραμμα για τη διάγνωση και 

τη θεραπεία παιδιών, εφήβων και νεαρών ενηλίκων 

με επενδύμωμα

Επενδύμωμα ΙΙ/ΙΙΙ

22 2020-005231-78

Μία φάσης ΙΙΙ, ανοικτής επισήμανσης, 

τυχαιοποιημένη μελέτη της Ατεζολιζουμάμπης με 

Λεμβατινίμπη ή Σοραφενίμπη έναντι της 

Λεμβατινίμπης ή Σοραφενίμπης ως μονοθεραπεία 

σε προθεραπευμένο με Ατεζολιζουμάμπη και 

Μπεβασιζουμάμπη ηπατοκυτταρικό καρκίνωμα

Ηπατοκυτταρικό καρκίνωμα ΙΙΙ

23 2021-000147-45

Μία μη-κατωτερότητας, τυχαιοποιημένη, τυφλή ως 

προς τον ερευνητή, δύο παράλληλων ομάδων, 

φάσης ΙΙΙ κλινική δοκιμή, για την αξιολόγηση της 

αποτελεσματικότητας και της ασφάλειας ενός 

σκευάσματος λατανοπρόστης χωρίς συντηρητικό 

(YSLT) έναντι ενός φαρμάκου αναφοράς (Xalatan) σε 

ασθενείς με πρωτογενές γλαύκωμα ανοικτής γωνίας 

(ΠΓΑΓ/POAG) ή οφθαλμική υπέρταση (ΟΥ/ΟΗΤ) - Η 

μελέτη COMET

Γλαύκωμα III

24 2020-003669-21

Ενός σκέλους, ανοικτή μελέτη φάσης ΙΙ του 

sabatolimab σε συνδυασμό με αζασιτιδίνη και 

βενετοκλάξη σε ενήλικες συμμετέχοντες με υψηλού 

ή πολύ υψηλού κινδύνου μυελοδυσπλαστικό 

σύνδρομο (ΜΔΣ) σύμφωνα με τα κριτήρια IPSS-R

Μυελοδυσπλαστικό σύνδρομο ΙΙ
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Κλινικές δοκιμές που υπεβλήθησαν στον ΕΟΦ προς αξιολόγηση έως 31/12/2021 και έχουν λάβει άδεια διεξαγωγής

Α/Α EUDRACT ΤΙΤΛΟΣ
ΝΟΣΟΣ / ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΗ 

ΚΑΤΗΓΟΡΙΑ
ΦΑΣΗ

25 2019-002615-25

Μία ανοικτής επισήμανσης, εφάπαξ δόσης, μελέτη 

ασφάλειας και φαρμακοκινητικής της 

ρεγαδενοσόνης σε παιδιατρικούς ασθενείς

Καρδιολογία Ι/ΙΙ

26 2020-005297-10

Μία ανοικτής επισήμανσης, πολυκεντρική μελέτη 

φάσης ΙΙ του CLR 131 σε ασθενείς με 

υποτροπιάζουσες ή ανθεκτικές (R/R) επιλεγμένες 

κακοήθεις Β-κυττάρων (CLOVER-1) και κοόρτη 

επέκτασης ασθενών με μακροσφαιριναιμία 

Walderstrom (CLOVER-WaM)

Αιματολογία II

27 2020-001969-37

Παρεμβατική, τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, 

παράλληλων ομάδων, ελεγχόμενη με εικονικό 

φάρμακο καθυστερημένης έναρξης μελέτη για την 

αξιολόγηση της αποτελεσματικότητας και της 

ασφάλειας της επτινεζουμάμπης σε ασθενείς με 

επεισοδιακή αθροιστική κεφαλαλγία

Κεφαλαλγία III

28 2020-002723-11

Πολυκετρική, διπλά τυφλή, τυχαιοποιημένη, 

ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο δοκιμή 

παράλληλων ομάδων, κυμαινόμενης δόσης, φάσης 

ΙΙ, διάρκειας 48 εβδομάδων για την αξιολόγηση της 

αποτελεσματικότητας, της ασφάλειας και της 

ανεκτικότητας πολλαπλών υποδορίων (ΥΔ) δόσεων 

του ΒΙ 456906 σε ασθενείς με μη αλκοολική 

στεατοηπατίτιδα (NASH) και ίνωση

Στεατοηπατίτιδα και ίνωση ΙΙ

29 2020-004836-93

Μία διερευνητική μελέτη για την αξιολόγηση των 

χαρακτηριστικών μείωσης της ενδοφθαλμικής 

πίεσης (IOP) 24 ωρών, της διάρκειας δράσης και της 

ασφάλειας του οφθαλμικού διαλύματος DE-126 

0,002% έναντι του οφθαλμικού διαλύματος 

λατανοπρόστης 0,005% σε ασθενείς με πρωτοπαθές 

γλαύκωμα ανοικτής γωνίας ή οφθαλμική υπέρταση

Γλαύκωμα IIb

30 2020-004284-98

Ανοικτό, πολυκεντρικό πρωτόκολλο για τους 

ασθενείς που έχουν ολοκληρώσει προηγούμενη 

θεραπεία με secukinumab που πραγματοποιήθηκε 

με χορηγία της εταιρείας Novartis και κρίνεται από 

τον ερευνητή ότι αποκομίζουν όφελος από τη 

συνέχιση της θεραπείας με το secukinumab

Ρευματολογία IV

31 2020-000605-84

Μία φάσης ΙΙ/ΙΙΙ, πολυκεντρική, τυχαιοποιημένη 

μελέτη του συνδυασμού Ριτουξιμάβης-Γεμσιταβίνης-

Δεξαμεθαζόνης-Πλατίνας (R-GDP) με ή χωρίς 

Σελινεξόρη σε ασθενείς με υποτροπιάζον/ανθεκτικό 

διάχυτο λέμφωμα από μεγάλα Β-κύτταρα (RR 

DLBCL)

Λέμφωμα ΙΙ/ΙΙΙ

5/33 Τελική Έκδοση, 15/05/2023



Κλινικές δοκιμές που υπεβλήθησαν στον ΕΟΦ προς αξιολόγηση έως 31/12/2021 και έχουν λάβει άδεια διεξαγωγής

Α/Α EUDRACT ΤΙΤΛΟΣ
ΝΟΣΟΣ / ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΗ 

ΚΑΤΗΓΟΡΙΑ
ΦΑΣΗ

32 2017-001236-19

Μία πολυκεντρική, ανοικτή μελέτη φάσης 1/2 για 

την αξιολόγηση της ασφάλειας, της 

φαρμακοκινητικής και της αποτελεσματικότητας 

του CC-92480 ως μονοθεραπείας και σε συνδυασμό 

με δεξαμεθαζόνη σε συμμετέχοντες με 

υποτροπιάζον και ανθεκτικό πολλαπλό μυέλωμα

Πολλαπλό μυέλωμα I

33 2019-000884-26

Μία φάσης ΙΙΙ, πολυκεντρική, διπλά τυφλή, 

τυχαιοποιημένη, ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο 

δοκιμή για την αξιολόγηση της ασφάλειας και της 

αποτελεσματικότητας και της ανεκτικότητας της 

Ροζανολιξιζουμάμπη σε ενήλικους συμμετέχοντες 

στη δοκιμή με εμμένουσα ή χρόνια πρωτοπαθή 

αυτοάνοση θρομβοκυτταροπενία (ΙΘΠ)

Αιματολογία ΙΙΙ

34 2020-004381-19

Μία τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, ελεγχόμενη με 

εικονικό φάρμακο  μελε΄τη για την αξιολόγηση της 

ασφάλειας και της αποτελεσματικότητας του 

crinecefont (NBI-74788) σε παιδιατρικούς ασθενείς 

με συγγενή υπερπλασία επινεφριδίων κλασικής 

μορφής, ακολουθούμενου από θεραπεία ανοικτής 

επισήμανσης

Παιδιατρική ΙΙΙ

35 2017-003190-34

Μία φάσης ΙΙΙ, ανοικτής επισήμανσης, 

τυχαιοποιημένη μελέτη για τη σύγκριση της 

αποτελεσματικότητας και της ασφάλειας του 

Luspatercept (ACE-536) έναντι της εποετίνης άλφα 

για τη θεραπεία της αναιμίας που οφείλεται σε 

μυελοδυσπλαστικά σύνδρομα (ΜΔΣ) πολύ χαμηλού, 

χαμηλού ή ενδιάμεσου κινδύνου σύμφωνα με το 

IPSS_R, σε ασθενείς που δεν έχουν λάβει ποτέ στο 

παρελθόν ESA, οι οποίοι χρήζουν μεταγγίσεων 

ερυθρών αιμοσφαιρίων

Αναιμία ΙΙΙ

36 2020-003672-40

Τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, ελεγχόμενη με 

εικονικό φάρμακο μελέτη του Spesolimab σε 

ασθενείς με μέτρια ή βαριά διαπυητική 

ιδρωταδενίτιδα

Ιδρωταδενίτιδα ΙΙ

37 2020-004032-21

Μία πολυκεντρική, τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, 

ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο μελέτη φάσης 3 

για την αξιολόγηση της αποτελεσματικότητας και 

της ασφάλειας της υποδόριας εφγαρτιγιμόδης 

(ARGX-113) PH20 σε ενήλικες ασθενείς με 

πρωτοπαθή αυτοάνοση θρομβοπενία

Αιματολογία III
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Κλινικές δοκιμές που υπεβλήθησαν στον ΕΟΦ προς αξιολόγηση έως 31/12/2021 και έχουν λάβει άδεια διεξαγωγής

Α/Α EUDRACT ΤΙΤΛΟΣ
ΝΟΣΟΣ / ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΗ 

ΚΑΤΗΓΟΡΙΑ
ΦΑΣΗ

38 2021-001237-40

Μία μελέτη φάσης Ι για την αξιολόγηση της 

φαρμακοκινητικής και της ασφάλειας της 

μονοθεραπείας με belantamb mafodotin σε 

συμμετέχοντες με υποτροπιάζον ή/και ανθεκτικό 

πολλαπλό μυέλωμα (RRMM), οι οποίοι εμφανίζουν 

φυσιολογική και διαφόρων βαθμών μειωμένη 

νεφρική λειτουργία (DREAMM 12)

Πολλαπλό μυέλωμα Ι

39 2020-001863-10

Τυχαιοποιημένη, ανοικτή μελέτη φάσης ΙΙ του BMS-

986012 σε συνδυασμό με καρβοπλατίνη, ετοποσίδη 

και nivolumab ως θεραπεία πρώτης γραμμής σε 

μικροκυτταρικό καρκίνο του πνεύμονα εκτεταμένου 

σταδίου

Καρκίνος του πνεύμονα ΙΙ

40 2020-003666-40

Μία μελέτη 52 εβδομάδων, τυχαιοποιημένη, διπλά 

τυφλή, ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο, 

παράλληλων ομάδων για την αξιολόγηση της 

αποτελεσματικότητας και της ασφάλειας δύο 

δόσεων CHF6001 DPI, χορηγούμενων 

συμπληρωματικά στην τριπλή θεραπεία 

συντήρησης, σε άτομα με χρόνια αποφρακτική 

πνευμονοπάθεια (ΧΑΠ) και χρόνια βρογχίτιδα

Πνευμονολογία IV

41 2020-003648-97

Μία 52 εβδομάδων, τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, 

με διπλό εικονικό φάρμακο, ελεγχόμενη με εικονικό 

και ενεργό φάρμακο (Roflumilast, Daliresp® 500μg), 

παράλληλων ομάδων για την αξιολόγηση της 

ασφάλειας και της αποτελεσματικότητας δύο 

δόσεων CHF6001 DPI, χορηγούμενων 

συμπληρωματικά στην τριπλή θεραπεία 

συντήρησης, σε άτομα με χρόνια αποφρακτική 

πνευμονοπάθεια (ΧΑΠ) και χρόνια βρογχίτιδα

Πνευμονολογία IV

42 2011-001699-20
Διεθνές συνεργατικό πρωτόκολλο για τη θεραπεία 

παιδιών και εφήβων με ιστιοκυττάρωση Langerhans
Ιστιοκυττάρωση ΙΙΙ
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Κλινικές δοκιμές που υπεβλήθησαν στον ΕΟΦ προς αξιολόγηση έως 31/12/2021 και έχουν λάβει άδεια διεξαγωγής

Α/Α EUDRACT ΤΙΤΛΟΣ
ΝΟΣΟΣ / ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΗ 

ΚΑΤΗΓΟΡΙΑ
ΦΑΣΗ

43 2020-002202-20

Μία φάσης ΙΙΙ, τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, 

ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο, πολυκεντρική 

μελέτη σύγκρισης του συνδυασμού Νιραπαρίμπης 

και Πεμπρολιζουμάμπης με τον συδυασμό 

εικονικού φαρμάκου και Πεμπρολιζουμάμπης ως 

θεραπεία συντήρησης σε συμμετέχοντες των 

οποίων η νόσος παραμένει σταθερή ή 

ανταποκρίθηκε σε χημειοθεραπεία πρώτης γραμμής 

με βάση την πλατίνη και πΠεμπρολιζουμάμπη για 

τον μη μικροκυτταρικό καρκίνο του πνεύμονα 

σταδίου IIIB/IIIC ή IV (ZEAL-1L)

Καρκίνος του πνεύμονα ΙΙΙ

44 2021-001720-18

Μία μελέτη φάσης Ι για την αξιολόγηση της 

φαρμακοκινητικής και της ασφάλειας της 

μονοθεραπείας με belantamab mafodotin σε 

συμμετέχοντες μευποτροπιάζον ή ανθεκτικό 

μυέλωμα που εμφανίζουν φυσιολογική και 

διαφόρων βαθμών μειωμένη ηπατική λειτουργία  

(DREAMM 13)

Μυέλωμα I

45 2020-004864-25

Μια τυχαιοποιημένη διπλά-τυφλή ελεγχόμενη με 

εικονικό φάρμακο κλινική δοκιμή, που διερευνά την 

επίδραση και την ασφάλεια της από του στόματος 

semaglutide σε ασθενείς σε πρώιμο στάδιο της 

νόσου Alzheimer (EVOKE plus)”

Νόσος Alzheimer ΙΙΙ

46 2020-004848-29

Μια τυχαιοποιημένη διπλά-τυφλή ελεγχόμενη με 

εικονικό φάρμακο κλινική δοκιμή, που διερευνά την 

επίδραση και την ασφάλεια της από του στόματος 

semaglutide σε ασθενείς σε πρώιμο στάδιο της 

νόσου Alzheimer (EVOKE)”

Νόσος Alzheimer ΙΙΙ

47 2020-003509-72

Μία Φάσης 2β Δοκιμή Κυμαινόμενης Δόσης για την 

Αξιολόγησητης Αποτελεσματικότητας και της 

Ασφάλειας του Efavaleukin Alfa σε Ασθενείς με 

Ενεργό Συστηματικό Ερυθηματώδη Λύκο και 

Ανεπαρκή Ανταπόκριση στη Συνήθη Θεραπεία

Ερυθηματώδης λύκος II

48 2020-004300-34

Μία τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή μελέτη φάσης ΙΙΙ 

για την αξολόγηση της αποτελεσματικότητας και της 

ασφάλειας της ενδοφλέβιας βεδολιζουμάμπης ως 

θεραπείας συντήρησης σε παιδιατρικούς ασθενείς 

με ενεργό ελκώδη κολίτιδα μέτριας έως βαριάς 

μορφής, που πέτυχαν κλινική ανταπόκριση μετά 

από ενδοφλέβια θεραπεία ανοικτής επισήμανσης 

με βεδολιζουμάμπη

Ελκώδης κολίτιδα ΙΙΙ
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Κλινικές δοκιμές που υπεβλήθησαν στον ΕΟΦ προς αξιολόγηση έως 31/12/2021 και έχουν λάβει άδεια διεξαγωγής

Α/Α EUDRACT ΤΙΤΛΟΣ
ΝΟΣΟΣ / ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΗ 

ΚΑΤΗΓΟΡΙΑ
ΦΑΣΗ

49 2020-004407-13

Μία φάσης ΙΙΙ, τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, 

ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο, πολυκεντρική 

μελέτη για την αξιολόγηση της 

αποτελεσματικότητας και της ασφάλειας του 

Tafasitamab σε συνδυασμό με Λεναλιδομίδη 

επιπροσθέτως της Ριτουξιμάμπης σε ασθενείς με 

υποτροπιάζον /ανθεκτικό οζώδες λέμφωμα βαθμού 

1 έως 3α ή R/R λέμφωμα οριακής ζώνης

Λέμφωμα ΙΙΙ

50 2020-005366-34

Μία τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, ελεγχόμενη με 

εικονικό φάρμακο μελέτη φάσης ΙΙ για την 

αξιολόγηση της αντιικής δραστικότητας, της 

ασφάλειας, της φαρμακοκινητικής και της 

αποτελεσματικότητας του RO7496998 (AT-527) σε 

μη νοσηλευόμενους ενήλικες ασθενείς με ήπια ή 

μέτρια νόσο COVID-19

COVID-19 ΙΙ

51 2020-004035-24

eMonarcHER : Μία τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, 

ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο δοκιμή φάσης ΙΙΙ 

της Αμπεμασικλίμπηςσε συνδυασμό με την πρότυπη 

επικουρική ενδοκρινική θεραπεία σε συμμετέχοντες 

με υψηλού κινδύνου HR+, HER2+ πρώιμο καρκίνο 

του μαστού με θετικούς λεμφαδένες, οι οποίοι 

έχουν ολοκληρώσει την επικουρική HER2- 

στοχευμένη θεραπεία

Καρκίνος του μαστού III

52 2020-003106-31

Μία φάσης ΙΙΙ, τυχαιοποιημένη, ανοικτής 

επισήμανσης μελέτη για την αξιολόγηση της 

περιεγχειρητικής θεραπείας με Ενφορτουμάμπη 

Βεδοτίνη (Enfortumab Vedotin) σε συνδυασμό με 

Πεμπρολιζουμάμπη (ΜΚ-3475) έναντι της 

νεοεπικουρικής θεραπείας με Γεμσιταβίνη και 

Σισπλατίνη σε κατάλληλους για Σισπλατίνη 

συμμετέχοντες με μυοδιηθητικό καρκίνο της 

ουροδόχου κύστεως (KEYNOTE-B15 / EV-304)

Καρκίνος της ουροδόχου κύστεως III

53 2017-005006-35

Μακροχρόνια δοκιμή επέκτασης της 

σετμελανοτίδης (RM-493) για ασθενείς που έχουν 

ολοκληρώσει μία δοκιμή με σετμελανοτίδη για τη 

θεραπεία της παχυσαρκίας που σχετίζεται με 

γενετικά ελαττώματα ανάντη του υποδοχέα MC4 

στο μονοπάτι λεπτίνης-μελανοκορτίνης

Παχυσαρκία III

54 2021-000541-41

Ευρωπαϊκή δοκιμή DisCoVeRy της Solidarity : Μια 

προσαρμοστική δοκιμή πλατφόρμας για πανδημίες 

και αναδιόμενες λοιμώξεις

COVID-19 III
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Κλινικές δοκιμές που υπεβλήθησαν στον ΕΟΦ προς αξιολόγηση έως 31/12/2021 και έχουν λάβει άδεια διεξαγωγής

Α/Α EUDRACT ΤΙΤΛΟΣ
ΝΟΣΟΣ / ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΗ 

ΚΑΤΗΓΟΡΙΑ
ΦΑΣΗ

55 2021-002184-22

Μία φάσης ΙΙ, μονής τυφλοποιημένης δοσολογίας 

μελέτη για την εκτίμηση της ασφάλειας και 

αποτελεσματικότητας των εξωσωμάρων με 

υπερέκφραση του CD24 σε δόση 10στην 9η έναντι 

10 στην 10η για την πρόληψη της κλινικής 

επιδείνωσης σε ασθενείς με μέτρια έως σοβαρή 

Covid-19

COVID-19 II

56 2019-000328-16

Μία φάσης IIb δοκιμή κυμαινόμενης δόσης για την 

αξιολόγηση της αποτελεσματικότητας και της 

ασφάλειας του Rozibafusp Alfa (AMG 570) σε 

ασθενείς με ενεργό συστηματικό ερυθηματώδη 

λύκο (ΣΕΛ) και ανεπαρκεί ανταπόκριση στη συνήθη 

θεραπεία (SOC)

Ερυθηματώδης λύκος II

57 2020-006082-11

Μία φάσης 2/3, τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, 

ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο δοκιμή για την 

αξιολόγηση της αποτελεσματικότητας και της 

ασφάλειας του ADG20 στη θεραπεία των 

περιπατητικών συμμετεχόντων με ήπια ή μέτρια 

νόσο Covid-19 (STAMP)

COVID-19 II/III

58 2020-005186-13

Πολυκεντρική, ενός σκέλους, ανοικτή μελέτη για την 

αξιολόγηση της αποτελεσματικότητας και της 

ασφάλειας του από του στόματος, δις ημερησίως 

λαμβανομένου LNP023 σε πρωτοθεραπευόμενους 

με θεραπεία αναστολέων του συμπληρώματος 

ενήλικες ασθενείς με άτυπο αιμολυτικό ουραιμικό 

σύνδρομο (aHUS)

Ουραιμία ΙΙΙ

59 2020-003645-11

Μία τυχαιοποιημένη μελέτη φάσης ΙΙΙ του MRTX 

849 έναντι της δοσεταξέλης σε ασθενείς με 

προηγούμενα θεραπευμένο μη μικροκυτταρικό 

καρκίνο του πνεύμονα με μετάλλαξη KRAS G12C

Καρκίνος του πνεύμονα III

60 2020-000097-15

Μία τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, ελεγχόμενη με 

εικονικό φάρμακο δοκιμή φάσης ΙΙΙ της 

Ναβιτοκλάξης σε συνδυασμό με Ρουξολιτινίμπη 

έναντι της μονοθεραπείας με Ρουξολιτινίμπη σε 

ασθενείς με μυεοΐνωση (TRANSFORM-1)

Μυελοΐνωση ΙΙΙ

61 2020-000431-49

Μία φάσης ΙΙΙ, τυχαιοποιημένη, πολυκεντρική 

μελέτη ανοικτής επισήμανσης που συγκρίνει το 

συνδυασμό ιβερδομίδης, δαρατουμουμάμπης και 

δεξαμεθαζόνης (IberDd) με το συνδυασμό 

δαρατουμουμάμπης, βορτεζομίμπης και 

δεξαμεθαζόνης (DVd) σε ασθενείς με υποτροπιάζον  

ή ανθεκτικό πολλαπλό μυέλωμα (RRMM)

Πολλαπλό μυέλωμα ΙΙΙ
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Κλινικές δοκιμές που υπεβλήθησαν στον ΕΟΦ προς αξιολόγηση έως 31/12/2021 και έχουν λάβει άδεια διεξαγωγής

Α/Α EUDRACT ΤΙΤΛΟΣ
ΝΟΣΟΣ / ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΗ 

ΚΑΤΗΓΟΡΙΑ
ΦΑΣΗ

62 2020-004775-40

Μία πολυκεντρική, τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή 

μελέτη παράλληλων ομάδων για την αξιολόγηση της 

αποτελεσματικότητας και της ασφάλειας της από 

του στόματος ετρασιμόσης ως θεραπείας επαγωγής 

και συντήρησης για τη μέτρια έως σοβαρή νόσο 

Crohn

Νόσος Crohn ΙΙ/ΙΙΙ

63 2020-005191-35

LIBRETTO-432: Μία Ελεγχόμενη με Εικονικό 

Φάρμακο, Διπλά Τυφλή,

Τυχαιοποιημένη Δοκιμή Φάσης 3 του Selpercatinib 

ως Επικουρικής Θεραπείας μετά από Οριστική

Τοπικοπεριοχική Θεραπεία σε Συμμετέχοντες με 

Θετικό για τη Σύντηξη RET Μη Μικροκυτταρικό

Καρκίνο του Πνεύμονα Σταδίου IB-IIIA

Καρκίνος του πνεύμονα ΙΙΙ

64 2019-003859-11

Μια τυχαιοποιημένη, ανοικτής επισήμανσης, 

πολυκεντρική μελέτη φάσης ΙΙΙ της εντρεκτινίμπης 

έναντι της κριζοτινίμπης σε ασθενείς με τοπικά 

προχωρημένο ή μεταστατικό μη μικροκυτταρικό 

καρκίνο του πνεύμονα που φέρουν αναδιατάξεις 

στο  ROS1 γονίδιο με και χωρίς παρουσία 

μεταστάσεων στο κεντρικό νευρικό σύστημα 

Καρκίνος του πνεύμονα ΙΙΙ

65 2020-005951-19

Μία φάσης ΙΙΙ, πολυκεντρική, τυχαιοποιημένη, 

ελεγχόμενη δοκιμή για τον προσδιορισμό της 

αποτελεσματικότητας και της ασφάλειας δύο 

δοσολογικών επιπέδων της πλιτιδεψίνης έναντι του 

ελέγχου σε ενήλικες ασθενείς που απαιτούν 

νοσηλεία για τη διαχείριση μέτριας λοίμωξης Covid-

19

COVID-19 ΙΙΙ

66 2020-003424-17

Φάσης 3, τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή μελέτη της 

πεμπρολιζουμάμπης έναντι εικονικού φαρμάκου σε 

συνδυασμό με επικουρική χημειοθεραπεία με ή 

χωρίς ακτινοθεραπεία για την αντιμετώπιση 

νεοδιαγνωσθέντος καρκίνου του ενδομητρίου 

υψηλού κινδύνου μετά από χειρουργική επέμβαση 

με πρόθεση ίασης (KEYTON-B21 / ENGOT-en11 / 

GOG-3053)

Καρκίνος ενδομητρίου ΙΙΙ

67 2018-003526-88

Αποτελεσματικότητα και ασφάλεια της 

Καρφιλζομίμπης σε συνδυασμό με την 

Ιμπρουτινίμπη ή έναντι μόνο της Ιμπρουτινίμπης σε 

ασθενείς με Μακροσφαιριναιμία Waldenstom 

(CZAR-1)

Αιματολογία ΙΙΙ
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Κλινικές δοκιμές που υπεβλήθησαν στον ΕΟΦ προς αξιολόγηση έως 31/12/2021 και έχουν λάβει άδεια διεξαγωγής

Α/Α EUDRACT ΤΙΤΛΟΣ
ΝΟΣΟΣ / ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΗ 

ΚΑΤΗΓΟΡΙΑ
ΦΑΣΗ

68 2020-000144-61

Μία τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, ελεγχόμενη με 

εικονικό φάρμακο, πολυκεντρική μελέτη φάσης ΙΙΙ 

της ραβουλιζουμάμπης σε ενήλικους και εφήβους 

συμμετέχοντες με θρομβωτική μικροαγγειοπάθεια 

(ΤΜΑ) μετά από μεταμόσχευση αιμοποιητικών 

βλαστοκυττάρων (HSCT)

Θρομβωτική μικροαγγειοπάθεια ΙΙΙ

69 2020-005072-34

Μία μελέτη φάσης ΙΙα, διπλά τυφλή, 

τυχαιοποιημένη, ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο, 

ανοδική δόση και δόση συντήρησης, μελέτη 

αποτελεσματικότητας και ασφάλειας πολλαπλών 

δόσεων VIT-2763 σε άτομα με δρεπανοκυτταρική 

νόσο

Δρεπανοκυτταρική νόσος ΙΙ

70 2020-002630-32

Απόκριση δόσης και ασφάλεια ενός από του 

στόματος PCSK9i, NNCO385-0434, σε ασθενείς με 

εγκατεστημένη αθηροσκληρωτική καρδιαγγειακή 

νόσο (ΚΑΝ) ή κίνδυνο εμφάνισης 

αθηρωσκληρωτικής ΚΑΝ υπό αγωγή με τη μέγιστη 

ανεκτή δόση στατίνης και άλλη υπολιπιδαιμική 

θεραπεία που χρήζουν περαιτέρω μείωσης της LDL-

χοληστερόλης

Αθηροσκληρωτική καρδιαγγειακή 

νόσος 
II

71 2018-001400-11

Μία φάσης Ι/ΙΙ, ανοικτής επισήμανσης δοκιμή για 

την αξιολόγηση της ασφάλειας, της ανεκτικότητας, 

της φαρμακοκινητικής, της φαρμακοδυναμικής και 

της αποτελεσματικότητας της μονοθεραπείας με 

AMG 510 σε ασθενείς με προχωρημένους 

συμπαγείς όγκους με μετάλλαξη KRAS p.G12C και 

της συνδυαστικής θεραπείας με AMG 510 σε 

ασθενείς με προχωρημένο NSCLC με μετάλλαξη 

KRAS p.G12C

Καρκίνος του πνεύμονα Ι/ΙΙ

72 2021-001990-22

Μία ανειλημμένη με πρωτοβουλία του ερευνητή, 

φάσης ΙΙ, πολυκεντρική, ανοικτής επισήμανσης, ενός 

σκέλους, προοπτική κλινική δοκιμή για την 

αξιολόγηση της αποτελεσματικότητας και της 

ασφάλειας εναλλασσόμενων σχημάτων με βάση τη 

Βορτεζομίμπη σε συνδυασμό με 

Δαρατουμουμάμπη, ακολουθούμενη από θεραπεία 

συντήρησης με Δαρατουμουμάμπη στο πλαίσιο της 

αρχικής θεραπείας της πρωτοπαθούς 

πλασματοκυτταρικής λευχαιμίας : Μία δοκιμή της 

ελληνικής ομάδας μελέτης πολλαπλού μυελώματος. 

Η μελέτη EUMELEIA

 Λευχαιμία ΙΙ
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Κλινικές δοκιμές που υπεβλήθησαν στον ΕΟΦ προς αξιολόγηση έως 31/12/2021 και έχουν λάβει άδεια διεξαγωγής

Α/Α EUDRACT ΤΙΤΛΟΣ
ΝΟΣΟΣ / ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΗ 

ΚΑΤΗΓΟΡΙΑ
ΦΑΣΗ

73 2020-004694-46

Μία πολυκεντρική, διπλά τυφλή, τυχαιοποιημένη 

μελέτη φάσης ΙΙΙ για την αξιολόγηση της 

αποτελεσματικότητας και της ασφάλειας του 

ενδοϋαλικά χορηγούμενου ΟΡΤ-302 σε συνδυασμό 

με αφλιβερσέπτη, έναντι μονοθεραπείας με 

αφλιβερσέπτη, σε συμμετέχοντες με νεοαγγειακή 

ηλιακή εκφύλιση της ωχράς κηλίδας (NAMD)

Εκφύλιση ωχράς κηλίδας III

74 2020-002620-36

Μια φάσης ΙΙΙ, πολυκεντρική, τυχαιοποιημένη 

μελέτη για την αξιολόγηση της 

αποτελεσματικότητας του TAR-200 σε συνδυασμό 

με το cetrelimab έναντι της συγχορηγούμενης 

χημειοακτινοθεραπείας σε συμμετέχοντες με 

μυοδιηθητικό ουροθηλιακό καρκίνωμα (MIBC) της 

ουροδόχου κύστης που δεν υποβάλλονται σε ριζική 

κυστεκτομή - SunRise2.

Καρκίνος ουροδόχου κύστης ΙΙΙ

75 2021-001286-20

Πολυκεντρική, ανοικτής επισήμανσης μελέτη για 

τον προσδιορισμό της δόσης και της ασφάλειας του 

από του στόματος λαμβανόμενου asciminib σε 

παιδιατρικούς ασθενείς με θετική στο χρωμόσωμα 

της Φιλαδέλφειας χρόνια μυελογενή λευχαιμία σε 

χρόνια φάση (Ph+ΧΜΛ-ΧΦ), οι οποίοι είχαν λάβει 

προηγούμενη θεραπεία με έναν ή περισσότερους 

αναστολείς κινάσης της τυροσίνης

Παιδιατρική λευχαιμία ΙΙΙ

76 2021-000214-42

Μια τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, ελεγχόμενη με 

έκδοχο μελέτη φάσης ΙΙ της τοπικά εφαρμοζόμενης 

κρέμας ΙΝΜ-755 (κανναβινόλη) σε ασθενείς με 

πομφολυγώδη επιδερμόλυση

Δερματολογία ΙΙ

77 2021-000129-28

Μία τυχαιοποιημένη, ανοικτής επισήμανσης, 

πολυκεντρική μελέτη φάσης ΙΙΙ, για την αξιολόγηση 

της αποτελεσματικότητας και της ασφάλειας της 

επικουρικής θεραπείας με Giredestrant σε σύγκριση 

με την επικουρική ενδοκρινική μονοθεραπεία της 

επιλογής του ιατρού, σε ασθενείς με θετικό για 

οιστρογονικούς υποδοχείς, αρνητικό για HER2 

πρώιμο καρκίνο του μαστού

Καρκίνος του μαστού III

78 2020-004853-59

ZEUS - Οι επιδράσεις του Ziltivekimab έναντι του 

εικονικού φαρμάκου στις καρδιαγγειακές εκβάσεις 

σε ασθενείς με εγκατεστημένη αθηρωσκληρωτική 

καρδιαγγειακή νόσο, χρόνια νεφρική νόσο και 

συστηματική φλεγμονή

Αθηρωσκληρωτική καρδιαγγειακή 

νόσος / χρόνια νεφρική νόσος 
ΙΙΙ
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Κλινικές δοκιμές που υπεβλήθησαν στον ΕΟΦ προς αξιολόγηση έως 31/12/2021 και έχουν λάβει άδεια διεξαγωγής

Α/Α EUDRACT ΤΙΤΛΟΣ
ΝΟΣΟΣ / ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΗ 

ΚΑΤΗΓΟΡΙΑ
ΦΑΣΗ

79 2020-004048-27

Μα τυχαιοποιημένη φάσης ΙΙΙ μελέτη του MRTX849 

σε συνδυασμό με Σετουξιμάμπη έναντι 

χημειοθεραπείας σε ασθενείς με προχωρημένο 

ορθοκολικό καρκίνο με KRAS G12C μετάλλαξη με 

εξέλιξη της νόσου κατά τη διάρκεια ή μετά από 

πρότυπη θεραπεία πρώτης γραμμής

Ορθοκολικός καρκίνος ΙΙΙ

80 2018-003291-12

Μια παγκόσμια, πολυκεντρική, ανοικτής 

επισήμανσης μελέτη με χρήση ομάδας ελέγχου 

ταυτιζόμενης από πλευράς ιστορικού για το SHP611 

ενδορραχιαίας έγχυσης σε ασθενείς με όψιμη 

βρεφική μεταχρωματική λευκωδυστροφία

Παιδιατρική IIb

81 2020-003566-39

Έρευνα αποτελεσματικότητας και ασφάλειας του 

NNC0194-0499 όταν χορηγείται με semaglutide σε 

ασθενείς με μη αλκοολική στεατοηπατίτιδα: μια 

ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο δοκιμή 

καθορισμού δόσης

Μη αλκοολική στεατοηπατίτιδα ΙΙ

82 2019-003616-31

Μια τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, ελεγχόμενη με 

εικονικό φάρμακο δοκιμή φάσης ΙΙΙ της 

πεμπρολιζουμάμπης (ΜΚ-3475) σε συνδυασμό με 

συγχορηγούμενη χημειοακτινοθεραπεία 

ακολουθούμενη από πεμπρολιζουμάμπη με ή χωρίς 

ολαπαρίμπη (ΜΚ-7339), σε σύγκριση με 

συγχορηγούμενη χημειοακτινοθεραπεία μόνο, σε 

συμμετέχοντες με νεοδιαγνωσθέντα μικροκυτταρικό 

καρκίνο του πνεύμονα περιορισμένου σταδίου (LS-

SCLC) που δεν έχουν λάβει προηγούμενη θεραπεία

Καρκίνος του πνεύμονα ΙΙΙ

83 2020-005764-62

Μια τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, ελεγχόμενη με 

εικονικό φάρμακο, επαναλαμβανόμενης δόσης, 

πολυκεντρική δοκιμή για την αξιολογηση της 

αποτελεσματικότητας, της ασφάλειας, της 

ανεκτικότητας και της φαρμακοκινητικής του HZN-

825 σε ασθενείς με διάχυτη δερματική συστηματική 

σκλήρυνση

Δερματολογία ΙΙ/ΙΙΙ

84 2020-002213-18

Μια τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, ελεγχόμενη με 

εικονικό φάρμακο μελέτη φάσης 2β για την 

αξιολόγηση των επιδράσεων του EDP-938 σε 

ενήλικες λήπτες μοσχεύματος αιμοποιητικών 

βλαστοκυττάρων με οξεία λοίμωξη από τον 

αναπνευστικό συγκυτιακό ιό του ανώτερου 

αναπνευστικού συστήματος

Πνευμονολογία ΙΙ
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Κλινικές δοκιμές που υπεβλήθησαν στον ΕΟΦ προς αξιολόγηση έως 31/12/2021 και έχουν λάβει άδεια διεξαγωγής

Α/Α EUDRACT ΤΙΤΛΟΣ
ΝΟΣΟΣ / ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΗ 

ΚΑΤΗΓΟΡΙΑ
ΦΑΣΗ

85 2020-004199-16

Μια τυχαιοποιημένη, ελεγχόμενη, πολυκεντρική 

μελέτη ανοικτής επισήμανσης φάσης ΙΙΙ του 

Zandelisib (ME-401) σε συνδυασμό με ριτουξιμάμπη 

έναντι της καθιερωμένης ανοσοχημειοθεραπείας σε 

ασθενείς με υποτροπιάζον χαμηλής κακοήθειας μη-

Hogkin λέμφωμα (iNHL) - Η μελέτη COASTAL

Λέμφωμα ΙΙΙ

86 2020-004033-20

Μια φάσης ΙΙΙ, πολυκεντρική, ανοικτής 

επισήμανσης, μακροχρόνια μελέτη για την 

αξιολόγηση της αποτελεσματικότητας και της 

ασφάλειας του Efgatrigimod (ARGX-113) PH20 μέσω 

υποδόριας χορήγησης σε ενήλικους ασθενείς με 

ιδιοπαθή αυτοάνοση θρομβοκυτταροπενία

Αιματολογία ΙΙΙ

87 2020-003809-60

Μια φάσης ΙΙ, τυχαιοποιημένη, ανοικτής 

επισήμανσης, πολυκεντρική μελέτη για την 

αξιολόγηση της ασφάλειας και της 

αποτελεσματικότητας του μεμονωμένου παράγοντα 

Σελινεξόρης σε σύγκριση με τη θεραπεία επιλογής 

ιατρού σε ασθενείς με μυελοΐνωση που έχουν 

υποβληθεί σε προηγούμενη θεραπεία

Μυελοΐνωση ΙΙ

88 2020-004892-41

Μια φάσης ΙΙβ, τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, 

ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο μελέτη 

καθορισμού της δοσολογίας για την αξιολογηση της 

αποτελεσματικότητας και της ασφάλειας του 

Atacicept σε ασθενείς με IgA νεφροπάθεια (IgAN)

Νεφροπάθεια IIb

89 2020-004863-14

Έρευνα για την ασφάλεια και την 

αποτελεσματικότητα της Semaglutide s.c. σε 

συνδυασμό με NNC0480-0389 σε συμμετέχοντες με 

διαβήτη τύπου 2 - δοκιμή καθορισμού δόσης.

Διαβήτης τύπου 2 ΙΙ

90 2020-003760-11

Μια τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή , ελεγχόμενη με 

εικονικό φάρμακο δοκιμή παράλληλων ομάδων 

φάσης ΙΙΙ για την εξέταση της αποτελεσματικότητας 

και της ασφάλειας του ΒΙ425809 άπαξ ημερησίως 

σε διάστημα θεραπείας 26 εβδομάδων σε ασθενείς 

με σχιζοφρένεια (CONNEX-1)

Σχιζοφρένεια ΙΙΙ

91 2021-002307-36

Μια πολυκεντρική δοκιμή, ανοικτής επισήμανσης 

φάσης Ιb για την αξιολόγηση της ασφάλειας, της 

φαρμακοκινητικής και της δραστηριότητας του 

υποδόριου Cevostamab (BFCR4350A) σε ασθενείς 

με υποτροπιάζον ή ανθεκτικό πολλαπλό μυέλωμα

Πολλαπλό μυέλωμα Ι
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Κλινικές δοκιμές που υπεβλήθησαν στον ΕΟΦ προς αξιολόγηση έως 31/12/2021 και έχουν λάβει άδεια διεξαγωγής

Α/Α EUDRACT ΤΙΤΛΟΣ
ΝΟΣΟΣ / ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΗ 

ΚΑΤΗΓΟΡΙΑ
ΦΑΣΗ

92 2021-002481-40

Μια πολυκεντρική, τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, 

ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο μελέτη 

παράλληλων ομάδων για την αξιολόγηση της 

αποτελεσματικότητας, της ασφάλειας και της 

ανεκτικότητας του Soticlestat ως επικουρικής 

θεραπείας σε παιδιατρικούς και ενήλικους ασθενείς 

με σύνδρομο Lennox-Gastaut (LGS)

Παιδιατρική ΙΙΙ

93 2021-002480-22

Μια πολυκεντρική, τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, 

ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο μελέτη 

παράλληλων ομάδων για την αξιολόγηση της 

αποτελεσματικότητας, της ασφάλειας και της 

ανεκτικότητας του Soticlestat ως επικουρικής 

θεραπείας σε παιδιατρικούς και νεαρούς ενήλικες 

ασθενείς με το σύνδρομο Dravet (DS)

Παιδιατρική ΙΙΙ

94 2020-000936-23

Πολυκεντρική, προσαρμοστική, τυχαιοποιημένη 

δοκιμή της ασφάλειας και της αποτελεσματικότητας 

θεραπειών για τη νόσο COVID-19 σε 

νοσηλευόμενους ενήλικες

COVID-19 III

95 2020-001108-40

Μια φάσης ΙΙ/ΙΙΙ, πολυκεντρική, τυχαιοποιημένη, 

διπλά τυφλή, ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο 

δοκιμή προσαρμοστικού σχεδιασμού για την 

αξιολόγηση της αποτελεσματικότητας και της 

ασφάλειας του ΜΚ-5475 σε ενήλικες με πνευμονική 

αρτηριακή υπέρταση

Πνευμονική αρτηριακή υπέρταση ΙΙ/ΙΙΙ

96 2020-005407-38

Μια τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, ελεγχόμενη με 

εικονικό φάρμακο δοκιμή φάσης ΙΙΙ της 

πεμπρολιζουμάμπης σε συνδυασμό με 

χημειοθεραπεία έναντι του εικονικού φαρμάκου σε 

συνδυασμό με χημειοθεραπεία για την 

αντιμετώπιση του υποψήφιου για χημειοθεραπεία, 

θετικού για ορμονικούς υποδοχείς, αρνητικού για 

τον υποδοχέα 2 του ανθρώπινου επιδερμικού 

αυξητικού παράγοντα (HR+/HER2-) τοπικά 

υποτροπιάζοντος μη εγχειρήσιμου ή μεταστατικού 

καρκίνου του μαστού (KEYNOTE-B49)

Καρκίνος του μαστού ΙΙΙ

97 2017-004936-13

Μια φάσης ΙΙΙ τυχαιοποιημένη μελέτη χορήγησης 

επικουρικής θεραπείας με Nivolumab με 

ταυτόχρονη χημειο-ακτινοθεραπεία σε υψηλού 

κινδύνου ασθενείς με εγχειρήσιμο πλακώδες 

καρκίνωμα κεφαλής τραχήλου

Καρκίνος κεφαλής - τραχήλου ΙΙΙ
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Κλινικές δοκιμές που υπεβλήθησαν στον ΕΟΦ προς αξιολόγηση έως 31/12/2021 και έχουν λάβει άδεια διεξαγωγής

Α/Α EUDRACT ΤΙΤΛΟΣ
ΝΟΣΟΣ / ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΗ 

ΚΑΤΗΓΟΡΙΑ
ΦΑΣΗ

98 2021-000617-16

Μελέτη ανοικτής επισήμανσης, φάσης Ι/ΙΙ για την 

αξιολόγηση της σχετικής 

βιοδιαθεσιμότητας/βιοϊσοδυναμίας διαφορετικών 

συνθέσεων Σελινεξόρης, του αντίκτυπου της 

ηπατικής δυσλειτουργίας στη φαρμακοκινητική της 

Σελινεξόρης και της ανεκτικότητας και 

αντικαρκινικής δράσης της συνδυαστικής θεραπείας 

με Σελινεξόρη (SPRINT)

Βιοϊσοδυναμία (ΒΙΣ) με 

ογκολογικό φάρμακο 
Ι/ΙΙ

99 2021-000421-27

Μια τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, ελεγχόμενη με 

εικονικό φάρμακο, παράλληλων ομάδων, 

πολυκεντρική μελέτη φάσης ΙΙΙ για την εκτίμηση της 

αποτελεσματικότητας και της ασφάλειας της 

Φινερενόνης, χορηγούμενης επιπρόσθετα στην 

καθιερωμένη θεραπεία, στην εξέλιξη της νεφρικής 

νόσου σε συμμετέχοντες ασθενείς με μη διαβητική 

χρόνια νεφρική νόσο

Νεφροπάθεια ΙΙΙ

100 2021-000079-35

EMBER-3: Μια τυχαιοποιημένη, ανοιχτού 

σχεδιασμού δοκιμής φάσης ΙΙΙ του LY3484356 έναντι 

ενδοκρινικής θεραπείας της επιλογής του ερευνητή, 

σε ασθενείς με θετικό για οιστρογονικούς 

υποδοχείς, HER2-Αρνητικό, τοπικά προχωρημένο ή 

μεταστατικό καρκίνο του μαστού που έχουν λάβει 

προηγούμενη ενδοκρινική θεραπεία

Καρκίνος του μαστού ΙΙΙ

101 2021-000199-12

Μια φάσης ΙΙΙ, τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, 

ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο μελέτη για την 

αξιολόγηση του Sotatercept όταν προστίθεται στη 

βασική θεραπεία της πνευμονικής αρτηριακής 

υπέρτασης (ΠΑΥ) σε νειοδιαγνωσθέντες ασθενείς με 

μέτριου και υψηλού κινδύνου ΠΑΥ

Πνευμονική αρτηριακή υπέρταση ΙΙΙ

102 2021-000591-10

Τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή μελέτη φάσης ΙΙΙ για 

τη σύγκριση του NIS793 σε συνδυασμό με 

γεμσιταβίνη και nab-πακλιταξέλη έναντι του 

εικονικού φαρμάκου σε συνδυασμό με γεμσιταβίνη 

και nab-πακλιταξέλη στη θεραπεία πρώτης γραμμής 

του μεταστατικού πορογενούς παγκρεατικού 

αδενοκαρκινώματος (mPDAC)

Καρκίνος του παγκρέατος ΙΙΙ

103 2020-005303-39

Τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, ελεγχόμενη με 

εικονικό φάρμακο μελέτη για την εκτίμηση της 

ασφάλειας και της αποτελεσματικότητας του ABBV-

154 σε συμμετέχοντες με μετρίως έως σοβαρή 

ενεργή ρευματοειδή αρθρίτιδα με ανεπαρκή 

ανταπόκριση σε βιολογικά ή / και στοχευμένα 

συνθετικά τροποποιητικά της Νόσου αντιρευματικά 

φάρμακα (b/tsDMARD)

Ρευματολογία II
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Κλινικές δοκιμές που υπεβλήθησαν στον ΕΟΦ προς αξιολόγηση έως 31/12/2021 και έχουν λάβει άδεια διεξαγωγής

Α/Α EUDRACT ΤΙΤΛΟΣ
ΝΟΣΟΣ / ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΗ 

ΚΑΤΗΓΟΡΙΑ
ΦΑΣΗ

104 2020-002515-21

Μελέτη φάσης ΙΙΙ για την αξιολόγηση της 

αποτελεσματικότητας και της ασφάλειας του 

NEXIUM στη διατήρηση της επούλωσης της 

διαβρωτικής οισοφαγίτιδας σε παιδιατρικούς 

ασθενείς ηλικίας 1 έως 11 ετών

Παιδιατρική οισοφαγίτιδα ΙΙΙ

105 2020-004061-39

Μια παρεμβατική μελέτη μονού σκέλους, ανοικτής 

επισήμανσης, φάσης 4 για την αξιολόγηση της 

επίδρασης της γκουσελκουμάμπης σε 

υποκατάστατους δείκτες καρδιαγγειακού κινδύνου 

σε συμμετέχοντες με μέτριας έως βαριάς μορφής 

ψωρίαση κατά πλάκας (G-CARE)

Ψωρίαση IV

106 2021-001567-25

Αποτελεσματικότητα και ασφάλεια του SAR441344 

στη θεραπεία του συστηματικού ερυθηματώδους 

λύκου: Μία τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, 

ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο, Φάσης 2, μελέτη 

απόδειξης της αρχής

Ερυθηματώδης λύκος ΙΙ

107 2020-003018-11

Πολυκεντρική, τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, 

ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο μελέτη για τη 

διερεύνηση της αποτελεσματικότητας και της 

ασφάλειας του ligelizumab (QGE031) στη θεραπεία 

της χρόνιας προκλητής κνίδωσης (CINDU) σε 

ενήλικες και εφήβους ανεπαρκώς ελεγχόμενους με 

Η1-αντιισταμινικά

Κνίδωση III

108 2019-001078-27

Ασφάλεια και αποτελεσματικότητα της 

εισπνεόμενης πεγκυλιωμένη αδρενομεδουλίνη (PEG-

ADM) σε ασθενείς που πάσχουν από σύνδρομο 

οξείας αναπνευστικής δυσχέρειας (ARDS): μια διπλά 

τυφλή, ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο, 

πολυκεντρική δοκιμή φάσης 2a/b

Πνευμονολογία II

109 2021-002566-40

Μια δοκιμή φάσης ΙΙ για την αξιολόγηση της 

αποτελεσματικότητας, της ασφάλειας, της 

ανεκτικότητας και της φαρμακοκινητικής του AMG 

757 σε ασθενείς με υποτροπιάζον/ανθεκτικό 

μυκροκυτταρικό καρκίνο του πνεύμονα μετά από 

δύο ή περισσότερες προγηούμενες γραμμές 

θεραπείας

Καρκίνος του πνεύμονα II

110 2020-006131-10

Μια πολυκεντρική, τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, 

ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο μελέτη φάσης ΙΙ 

για την αξιολόγηση της αιμοδυναμικής επίδρασης, 

της ασφάλειας, της ανεκτικότητας και της 

φαρμακοκινητικής του APD418 σε ασθενείς με 

καρδιακή ανεπάρκεια με μειωμένο κλάσμα 

εξώθησης

Καρδιακή ανεπάρκεια ΙΙ
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Κλινικές δοκιμές που υπεβλήθησαν στον ΕΟΦ προς αξιολόγηση έως 31/12/2021 και έχουν λάβει άδεια διεξαγωγής

Α/Α EUDRACT ΤΙΤΛΟΣ
ΝΟΣΟΣ / ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΗ 

ΚΑΤΗΓΟΡΙΑ
ΦΑΣΗ

111 2020-000287-32

Μια πολυεθνική, τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, 

ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο μελέτη 

παράλληλων ομάδων για τη διερεύνηση της χρήσης 

της μπενραλιζουμάμπης ως θεραπευτικής επιλογής 

για ασθενείς με πομφολυγώδες πεμφιγοειδές 

(FJORD)

Αιματολογία ΙΙΙ

112 2020-006057-21

Φάσης ΙΙΙb, πολυκεντρική, ανοικτή μελέτη 

βελτιστοποίησης της θεραπείας με από του 

στόματος λαμβανόμενο asciminib σε ασθενείς με 

χρόνια μυελογενή λευχαιμία σε χρόνια φάση (ΧΜΛ-

ΧΦ), οι οποίοι έχουν λάβει προηγούμενη θεραπεία 

με 2 ή περισσότερους αναστολείς κινάσης 

τυροσίνης

Μυελογενής λευχαιμία IIIb

113 2020-005775-12

Μια πολυκεντρική, τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, 

ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο μελέτη φάσης 3, 

για την αξιολόγηση της αποτελεσματικότητας και 

της ασφάλειας του ΒΙΙΒ059 σε ενήλικες 

συμμετέχοντες με ενεργό συστηματικό 

ερυθηματώδη λύκο που λαμβάνουν μη βιολογική, 

καθιερωμένη θεραπεία υποβάθρου για τον λύκο

Ερυθηματώδης λύκος ΙΙΙ

114 2020-004291-18

Μακροχρόνια μελέτη επέκτασης ανοικτής ετικέτας 

για συμμετέχοντες με ανθεκτική θεραπεία μείζονα 

καταθλιπτική διαταραχή που συνεχίζουν τη 

θεραπεία με ρινικό εκνέφωμα εσκεταμίνης από τη 

μελέτη 54465419TRD30-13

Μείζων κατάθλιψη IV

115 2020-005941-18

Μια εγκριτική, τυχαιοποιημένη, ελεγχόμενη με 

εικονικό φάρμακο κλινική δοκιμή φάσης 3 για την 

αξιολόγηση της ασφάλειας και της 

αποτελεσματικότητας του διεγέρτη της SGC 

Βερισιγουάτη/ΜΚ-1224 σε ενήλικες με χρόνια 

καρδιακή ανεπάρκεια και μειωμένο κλάσμα 

εξώθησης

Καρδιακή ανεπάρκεια ΙΙΙ

116 2021-003157-27

Μια ανοικτής επισήμανσης, πολυκεντρική, πιλοτική 

μελέτη ενός σκέλους για την αξιολόγηση της 

φαρμακοκινητικής, της φαρμακοδυναμικής και της 

ασφάλειας του Pegcetacoplan σε ασθενείς με 

σχηματιζόμενη με μεταμόσχευση θρομβωτική 

μικροαγγειοπάθεια (ΤΑ-ΤΜΑ) μετά από 

μεταμόσχευση αρχέγονων αιμοποιητικών κυττάρων 

(HSCT)

Θρομβωτική μικροαγγειοπάθεια II
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Κλινικές δοκιμές που υπεβλήθησαν στον ΕΟΦ προς αξιολόγηση έως 31/12/2021 και έχουν λάβει άδεια διεξαγωγής

Α/Α EUDRACT ΤΙΤΛΟΣ
ΝΟΣΟΣ / ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΗ 

ΚΑΤΗΓΟΡΙΑ
ΦΑΣΗ

117 2020-005452-38

Μια τυχαιοποιημένη, ανοικτής επισήμανσης, 

πολυκεντρική μελέτη φάσης ΙΙΙ για τον 

προσδιορισμό της αποτελεσματικότητας και της 

ασφάλειας του Durvalumab σε συνδυασμό με 

τρεμελιμουμάμπη και Enfortumab Vedotin ή 

Durvalumab σε συνδυασμό με Enfortumab Vedotin 

για περιεγχειρητική θεραπεία σε ασθενείς μη 

επιλέξιμους για σισπλατίνη που υποβάλλονται σε 

ριζική κυστεκτομή για διηθητικό καρκίνο της 

ουροδοχου κύστης (VOLGA)

Καρκίνος της ουροδόχου κύστεως ΙΙΙ

118 2019-001068-31

Τυχαιοποιημένη, διεθνής και πολυκεντρική μελέτη 

που αξιολογεί και συγκρίνει 2 στρατηγικές 

θεραπείες σε 3 θεραπευτικές φάσεις (επαγωγή, 

χημειοθεραπεία υψηλής δόσης και ακτινοθερπεία) 

για ασθενείς με νευροβλάστωμα υψηλού κινδύνου

Νευροβλάστωμα ΙΙΙ

119 2020-004908-33

Μια διπλά τυφλή, τυχαιοποιημένη, ελεγχόμενη με 

εικονικό φάρμακο πολυκεντρική μελέτη για τη 

διερεύνηση της αποτελεσματικότητας και της 

ασφάλειας της ελινζανετάντης για τη θεραπεία των 

αγγειοκινητικών συμπτωμάτων σε διάστημα 26 

εβδομάδων σε μεταμμηνοπαυσιακές γυναίκες

Εμμηνόπαυση ΙΙΙ

120 2020-004128-41

Πολυκεντρική τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, με 

διπλό εικονικό φάρμακο, μελέτη φάσης ΙΙΙ για την 

αξιολόγηση της ασφάλειας και της 

αποτελεσματικότητας της Οκρελιζουμάμπης σε 

σύγκριαη με τη Φινγκολιμόδη σε παιδιά και 

εφήβους με υποτροπιάζουσα-διαλείπουσα 

πολλαπλή σκήρυνση (OPERETTA 2)

Πολλαπλή σκλήρυνση ΙΙΙ

121 2020-005107-40

AGAVE-201. Μια φάσης 2, ανοικτής επισήμανσης, 

τυχαιοποιημένη, πολυκεντρική μελέτη για την 

αξιολόγηση της αποτελεσματικότητας και της 

ασφάλειας και της ανεκτικότητας του axatilimab σε 

3 διαφορετικές δόσεις σε ασθενείς με 

υποτροπιάζουσα ή ανθεκτική ενεργή χρόνια νόσο 

του μοσχεύματος κατά του ξενιστή, που έχουν λάβει 

τουλάχιστον 2 γραμμές συστηματικής θεραπείας

Νόσος του μοσχεύματος κατά του 

ξενιστή
ΙΙ

122 2021-002461-18

Μια τυχαιοποιημένη, ανοικτής επισήμανσης μελέτη 

φάσης 2/3 για τη σύγκριση του συνδυασμού 

bempegaldesleukin με πεμπρολιζουμάμπη έναντι 

της μονοθεραπείας με πεμπρολιζουμάμπη στη 

θεραπεία πρώτης γραμμής σε ασθενείς με 

μεταστατικό ή υποτροπιάζον πλακώδες καρκίνωμα 

κεφαλής και τραχήλου με όγκους που εκφράζουν το 

PD-L1 (PRPEL-36)

Καρκίνος κεφαλής - τραχήλου ΙΙΙ
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Κλινικές δοκιμές που υπεβλήθησαν στον ΕΟΦ προς αξιολόγηση έως 31/12/2021 και έχουν λάβει άδεια διεξαγωγής

Α/Α EUDRACT ΤΙΤΛΟΣ
ΝΟΣΟΣ / ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΗ 

ΚΑΤΗΓΟΡΙΑ
ΦΑΣΗ

123 2021-000122-10

Μια φάσης ΙΙΙ, πολυκεντρική, ανοικτής επισήμανσης 

μελέτη επέκτασης για την αξιολόγηση της 

ασφάλειας και της αποτελεσματικότητας του 

viltolarsen σε περιπατητικά αγόρια με μυϊκή 

δυστροφία Duchenne (DMD)

Μυϊκή δυστροφία Duchenne ΙΙΙ

124 2020-004742-11

Μια φάσης ΙΙΙ τυχαιοποιημένη μελέτη σύγκρισης της 

τεκλισταμάμπης σε συνδυασμό με την ΥΔ 

δαρατουμουμάμπη (Tec-Dara) έναντι της ΥΔ 

δαρατουμουμάμπης, πομαλιδομίδης και 

δεξαμεθαζόνης (DPd) ή ΥΔ δαρατουμουμάμπης, 

βορτεζομίμπης και δεξαμεθαζόνης (DVd) σε 

συμμετέχοντες με υποτροπιάζον ή ανθεκτικό 

πολλαπλό μυέλωμα

Πολλαπλό μυέλωμα ΙΙΙ

125 2021-005473-10

Η αποτελεσματικότητα της μπεζλοτοξουμάμπης στις 

εξατομικευμένες ανάγκες σε λοίμωξη από 

Clostridioides difficile: η μελέτη BEYOND

Λοιμώξεις ΙΙΙ

126 2021-001641-13

Φάσης 3, τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή μελέτη της 

επικουρικής ανοσοθεραπείας με συνδυασμό 

σταθερών δόσεων relatlimab και nivolumab έναντι 

της μονοθεραπείας με nivolumab μετά από πλήρη 

εξαίρεση μελανώματος σταδίου III-IV

Μελάνωμα ΙΙΙ

127 2018-003964-30

Μια τυχαιοποιημένη, ελεγχόμενη, ανοικτής 

επισήμανσης Φάσης ΙΙ μελέτη, της Σεμιπλιμάμπης 

ως μονοθεραπεία και σε συνδυασμό με RP1 σε 

ασθενείς με προχωρημένο καρκίνωμα εκ 

πλακώδους επιθηλίου του δέρματος [CERPASS]

Καρκίνος του δέρματος ΙΙ

128 2020-005979-12

Μις διεθνής, ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο, 

διπλά τυφλή, τυχαιοποιημένη κλινική δοκιμή για 

την αξιολόγηση της αποτελεσματικότητας και της 

ασφάλειας της έγχυσης XAV-19 150mg σε ασθενείς 

με μέτριας έως βαριάς μορφής COVID-19 : Η μελέτη 

EUROXAV

COVID-19 II/III

129 2020-004179-42

Μια πολυκεντρική μελέτη επέκτασης, ανοικτής 

επισήμανσης, παράλληλων ομάδων φάσης ΙΙΙ για 

την αξιολόγηση της μακροχρόνιας θεραπείας με 

μπιμεκιζουμάμπη σε συμμετέχοντες μελέτης με 

μέτρια έως βαριάς μορφής διαπυητική 

ιδρωταδενίτιδα

Διαπυητική ιδρωταδενίτιδα III

130 2020-001907-18
Μελέτη φάσης ΙΙ του ΜΚ-6482 σε συμμετέχοντες με 

προχωρημένο νεφροκυτταρικό καρκίνωμα
Νεφροκυτταρικό καρκίνωμα ΙΙ
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Κλινικές δοκιμές που υπεβλήθησαν στον ΕΟΦ προς αξιολόγηση έως 31/12/2021 και έχουν λάβει άδεια διεξαγωγής

Α/Α EUDRACT ΤΙΤΛΟΣ
ΝΟΣΟΣ / ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΗ 

ΚΑΤΗΓΟΡΙΑ
ΦΑΣΗ

131 2019-004134-42

Μια τυχαιοποιημένη, ανοικτή μελέτη της 

αποτελεσματικότητας και της ασφάλειας της 

μονοθεραπείας συντήρησης με Galinpepimut-S 

(GPS), σε σύγκριση με τη βέλτιστη διαθέσιμη 

θεραπεία που επιλέχθηκε από τον ερευνητή, σε 

ασθενείς με οξεία μυελογενή λευχαιμία που 

πέτυχαν πλήρη ύφεση μετά τη λήψη θεραπείας 

διάσωσης δεύτερης γραμμής

Λευχαιμία III

132 2020-002646-16

Κλινική μελέτη φάσης IIb για την αξιολόγηση της 

αποτελεσματικότητας και της ασφάλειας του TAR-

200 σε συνδυασμό με cetrelimab, του TAR-200 ως 

μονοθεραπείας του cetrelimab ως μονοθεραπείας 

σε συμμετέχοντες με μη μυοδιηθητικό καρκίνο της 

ουροδόχους κύστης (NMIBC) υψηλού κινδύνου που 

δεν ανταποκρίνονται στον ενδικυστικό βάκιλλο 

Calmette-Guerlin (BCG) και δεν είναι κατάλληλοι ή 

επέλεξαν να μην υποβληθούν σε ριζική κυστεκτομή

Καρκίνος ουροδόχου κύστης IIb

133 2019-001413-16

Μια τυχαιοποιημένη μελέτη φάσης ΙΙΙ που συγκρίνει 

το JNJ-68284528, μία θεραπεία Τ λεμφοκυττάρων 

που φέρουν χιμαιρικό αντιγονικό υποδοχέα (CAR-T) 

στοχευμένη κατά του BCMA, έναντι πομαλιδομίδης, 

βορτεζομίμπης και δεξαμεθαζόνης (PVd) ή 

δαρατουμουμάμπης, πομαλιδομίδης και 

δεξαμεθαζόνης (DPd), σε ασθενείς με υποτροπιάζον 

ή ανθεκτικό στη λεναλιδομίδη πολλαπλό μυέλωμα

Πολλαπλό μυέλωμα III

134 2019-002787-27

Μια φάσης ΙΙΙ, πολυκεντρική, διπλά τυφλή, 

τυχαιοποιημένη, ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο 

δοκιμή παράλληλων ομάδων, η οποία ακολουθείται 

από μία φάση δραστικής θεραπείας για την 

αξιολόγηση της αποτελεσματικότητας και της 

ασφάλειας της απρεμιλάστης σε παιδιά ηλικίας από 

2 έως κάτω των 18 ετών με ενεργά στοματικά έλκη 

που σχετίζονται με τη νόσο Behcet (BEAN)

Παιδιατρική ΙΙΙ

135 2021-001022-22

Παραγωγή Τ λεμφοκυττάρων ειδικών κατά του SARS-

CoV-2 από αναρρώσαντες δότες και χορήγηση σε 

COVID-19 ασθενείς υψηλού κινδύνου

COVID-19 Ι/ΙΙ

136 2020-005528-12

Μια φάσης ΙΙ, τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, 

ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο μελέτη για την 

αποτελεσματικότητα και την ασφάλεια του VIB7734 

στη θεραπεία του μέτριας βαρύτητας έως βαρέως 

ενεργού συστηματικού ερυθηματώδους λύκου

Ερυθηματώδης λύκος ΙΙ
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Κλινικές δοκιμές που υπεβλήθησαν στον ΕΟΦ προς αξιολόγηση έως 31/12/2021 και έχουν λάβει άδεια διεξαγωγής

Α/Α EUDRACT ΤΙΤΛΟΣ
ΝΟΣΟΣ / ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΗ 

ΚΑΤΗΓΟΡΙΑ
ΦΑΣΗ

137 2020-004301-31

Μια τυχαιοιημένη, διπλά τυφλή μελέτη φάσης ΙΙΙ 

για την αξιολόγηση της αποτελεσματικότητας και 

της ασφάλειας της ενδοφλέβιας βεδολιζουμάμπης 

ως θεραπεία συντήρησης σε παιδιαρικούς ασθενείς 

με ενεργό νόσο Crohn μέτριας έως βαριάς μορφής 

που πέτυχαν κλινική ανταπόκριση μετά από 

ενδοφλέβια θεραπεία ανοικτής επισήμανσης με 

βεδολιζουμάμπη

Νόσος Crohn ΙΙΙ

138 2019-003399-38

Επίδραση της semaglutide στη λειτουργική 

ικανότητα ασθενών με σακχαρώδη διαβήτη τύπου 2 

και περιφερική αρτηριακή νόσο

Διαβήτης τύπου 2 ΙΙΙ

139 2017-001398-17

Μια δοκιμή ανοικού σχεδιασμού, φάσης ΙΙ, που 

αξιολογεί την ανεκτικότητα και την 

αποτελεσματικότητα της νοβιτοκλάξης ως 

μονοθεραπείας ή σε συνδυασμό με Ρουξολιτινίμπη 

σε ασθενείς με μυελοΐνωση (REFINE)

Μυελοΐνωση ΙΙ

140 2019-002470-32

Νέα κλινικά τελικά σημεία σε ασθενείς με 

πρωτοπαθές σύνδρομο Sjogren : μία παρεμβατική 

δοκιμή που βασίζεται στη στρωματοποίηση 

ασθενών: NECESSITY

Σύνδρομο Sjogren III

141 2021-001663-24

Μια διεθνής πολυκεντρική, τυχαιοποιημένη, διπλά 

τυφλή, ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο δοκιμή 

ασφάλειας και αποτελεσματικότητας της έναντι-

κορονοϊού υπεράνοσης ενδοφλέβιας 

ανοσοσφαιρίνης για τη θεραπεία ενηλίκων 

περιπατητικών ασθενών σε πρώιμα στάδια της 

COVID-19 INSIGHT

COVID-19 III

142 2018-003727-10

Μia φάσης ΙΙΙ, ανοικτής επισήμανσης, πολυκεντρική, 

τυχαιοποιημένη μελέτη αξιολόγησης της ασφάλειας 

και της αποτελεσματικότητας του Polatuzumab 

Vedotin σε συνδυασμό με Ριτουξιμάμπη συν 

Γεμσιταβίνη συν Οξαλιπλατίνη (R-GEMOX) έναντι 

μονοθεραπείας με R-GEMOX σε ασεθνείς με 

υποτροπιάζον/ανθεκτικό διάχυτο λέμφωμα από 

μεγάλα Β-κύτταρα

Λέμφωμα III

143 2020-004725-23

Penta-STs-001 Χορήγηση ταχέως παραγόμενων, 

πενταδύναμωνΤ-λεμφοκυττάρων για τη θεραπεία 

λοιμώξεων από AdV, CMV, EBV, BKV και Aspergillus 

fumigatus μετά από αλλογενή μεταμόσχευση 

αιμοποιητικών κυττάρων

Μεταμόσχευση αιμοποιητικών 

κυττάρων
Ι/ΙΙ
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Κλινικές δοκιμές που υπεβλήθησαν στον ΕΟΦ προς αξιολόγηση έως 31/12/2021 και έχουν λάβει άδεια διεξαγωγής

Α/Α EUDRACT ΤΙΤΛΟΣ
ΝΟΣΟΣ / ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΗ 

ΚΑΤΗΓΟΡΙΑ
ΦΑΣΗ

144 2021-003445-37

Κλινική μελέτη φάσης ΙΙ για την 

αποτελεσματικότητα και την ασφάλεια χορήγησης 

αλλογενών Τ λεμφοκυττάρων με χιμαιρικό 

υποδοχέα αντι-CD19 (CAR-T) σε ασθενείς με 

υποτροπιάζουσα ή ανθεκτική CD19+ οξεία 

λευχαιμία μετά από αλλογενή μεταμόσχευση 

αρχέγονων αιμοποιητικών κυττάρων

Μεταμόσχευση αιμοποιητικών 

κυττάρων
II

145 2018-004689-32

Μια φάσης ΙΙΙ, ανοικτής επισήμανσης μελέτη για την 

αξιολόγηση της αποτελεσματικότητας και της 

ασφάλειας του Replagal ® σε πρωτοθεραπευμένους 

ασθενείς με τη νόσο Fabry

Νόσος Fabry ΙΙΙ

146 2021-000296-36

Μια τυχαιοποιημένη, πολυκεντρική μελέτη φάσης 

ΙΙΙ του Znidatamab σε συνδυασμό με 

χημειοθεραπεία με ή χωρίς Tislelizumab, σε 

ασθενείς με HER2-Θετικό, μη εξαιρέσιμο, τοπικά 

προχωρημένο ή μεταστατικό γαστροϊσοφαγικό 

αδενοκαρκίνωμα (GEA)

Αδενοκαρκίνωμα III

147 2021-001966-39

EPIK-B5: Φάσης ΙΙΙ, τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, 

ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο μελέτη της 

Αλπελισίμπης (BYL719) σε συνδυασμό με 

Φουλβεστράντη για άνδρες και 

μετεμμηνοπαυσιακές γυναίκες με HR-Θετικό, HER2-

Αρνητικό προχωρημένο καρκίνο του μαστού με 

μετάλλαξη ΡΙΚ3CA, οι οποίοι εμφάνισαν εξέλιξη της 

νόσου κατά τη θεραπεία ή μετά από τη λήψη 

αναστολέα αρωματάσης και αναστολέα CDK4/6

Καρκίνος του μαστού ΙΙΙ

148 2015-004726-34

Μια φάσης ΙΙΙ πολυκεντρική, τυχαιοποιημένη, διπλά 

τυφλή, διπλά εικονική, ελεγχόμενη με δραστικό 

φάρμακο μελέτη για την αξιολόγηση της 

αποτελεσματικότητας και της ασφάλειας της 

μαριμπαβίρης σε σύγκριση με τη βαλγκανσικλοβίρη 

για τη θεραπεία της λοίμωξης από κυτταρομεγαλοϊό 

(CMV) σε αποδέκτες μεταμοσχεύσεων 

αιμοποιητικών βλαστοκυττάρων

Μεταμόσχευση αιμοποιητικών 

κυττάρων
III

149 2021-003273-66

Μελέτη φάσης ΙΙ, πολυκεντρική, τυχαιοποιημένη, 

ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο προσδιορισμού 

δόσης, για την αξιολόγηση της 

αποτελεσματικότητας, ασφάλειας και 

ανεκτικότητας σε διαφορετικές δόσεις και σχήματα 

του Allocetra-OTS για τη θεραπεία της οργανικής 

ανεπάρκειας σε ενήλικες ασθενείς με σήψη

Σήψη ΙΙ
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Κλινικές δοκιμές που υπεβλήθησαν στον ΕΟΦ προς αξιολόγηση έως 31/12/2021 και έχουν λάβει άδεια διεξαγωγής

Α/Α EUDRACT ΤΙΤΛΟΣ
ΝΟΣΟΣ / ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΗ 

ΚΑΤΗΓΟΡΙΑ
ΦΑΣΗ

150 2021-001242-35

Μια τυχαιοποιημένη μελέτη φάσης 3 που συγκρινει 

το συνδυασμό βορτεζομίμπης, λεναλιδομίδης και 

δεξαμεθαζόνης (VRd) ακολουθούμενα από το 

Ciltacabtagene Autoleucel, μία θεραπεία με Τ 

Λεμφοκύτταρα που φέρουν χειμερικό αντιγονικό 

υποδοχέα (CAR-T) στοχευμένη κατά του (VRd) 

ακολουθούμενη από θεραπεία συνδυασμού 

βορτεζομίμπης, λεναλιδομίδης και δεξαμεθαζόνης 

(Rd) σε ασθενείς με πρόσφατα διαγνωσμένο 

πολλαπλό μυέλωμα, για τους οποίους δεν 

προβλέπεται μεταμόσχευση αιμοποιητικών 

βλαστικών κυττάρων ως αρχική θεραπεία

Πολλαπλό μυέλωμα ΙΙΙ

151 2021-002350-90

Μια τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, ελεγχόμενη με 

εικονικό φάρμακο, φάσης ΙΙΙ μελέτη, διάρκειας 12 

μηνών για την αξιολόγηση της επίδρασης του 

venglustat στο νευροπαθητικό και κοιλιακό άλγος 

σε άνδρες και γυναίκες ενήλικες με νόσο Fabry που 

δεν έχουν λάβει ποτέ θεραπεία ή δεν έχουν λάβει 

θεραπεία για τουλάχιστον 6 μήνες

Νόσος Fabry III

152 2020-005996-11

Μια φάσης ΙΙΙ, πολυκεντρική, τυφλοποιημένη, 

μερικώς τυφλοποιημένη, ελεγχόμενη με 

παλιβιζουμάμπη δοκιμή για την αξιολόγηση της 

ασφάλειας, της αποτελεσματικότητας και της 

φαρμακοκινητικής του ΜΚ-1654 σε βρέφη και 

παιδιά που διατρέχουν αυξημένο κίνδυνο σοβαρής 

νόσου από αναπνευστικό συγκυτιακό ιό (RSV)

Παιδιατρική ΙΙΙ

153 2018-003549-40

Μια ανοικτής ετικέτας, πρώτη στον άνθρωπο 

μελέτη φάσης Ι της ασφάλειας, φαρμακοκινητικής 

και φαρμακοδυναμικής του JNJ-67856633, ενός 

αναστολέα MALT1, σε συμμετέχοντες με NHL και 

ΧΛΛ

Λευχαιμία Ι

154 2021-001796-17

Μια πολυεθνική, πολυκεντρική, τυχαιοποιημένη, 

διπλά τυφλή μελέτη για την αξιολόγηση της 

αποτελεσματικότητας, της φαρμακοκινητικής, της 

φαρμακοδυναμικής, της ασφάλειας, της 

ανεκτικότητας και της ανοσογονικότητας του TEV-

45779 σε σύγκριση με την Ομαλιζουμάμπη (XOLAIR) 

σε ασθενείς με χρόνια κνίδωση / χρόνια αυθόρμητη 

κνίδωση, οι οποίοι παραμένουν συμπτωματικοί 

παρά την αντιισταμινική (Η1) θεραπεία

Κνίδωση ΙΙΙ

155 2021-002320-20

Μια τυχαιοποιημένη, ανοικτής επισήμανσης, 

παράλληλων ομάδων, μελέτη φάσης 3, 18 μηνών 

για την αξιολόγηση της επίδρασης του venglustat σε 

σύγκριση με το σύνηθες πρότυπο φροντίδας στο 

δείκτη μάζας αριστερής κοιλίας σε συμμετέχοντες 

με νόσο Fabry και υπερτροφία της αριστερής 

κοιλίας

Νόσος Fabry ΙΙΙ
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Κλινικές δοκιμές που υπεβλήθησαν στον ΕΟΦ προς αξιολόγηση έως 31/12/2021 και έχουν λάβει άδεια διεξαγωγής

Α/Α EUDRACT ΤΙΤΛΟΣ
ΝΟΣΟΣ / ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΗ 

ΚΑΤΗΓΟΡΙΑ
ΦΑΣΗ

156 2020-005554-23

Μία μελέτη ανοικτής ετικέτας για τη 

μακροπρόθεσμη ασφάλεια και ανεκτικότητα του 

nintedanib χορηγούμενου από του στόματος, πέραν 

της πρότυπης θεραπείας, για τουλάχιστον 2 έτη, σε 

παιδιά και εφήβους με κλινικά σημαντική ινωτική 

διάμεση πνευμονοπάθεια (InPedILD-ON)

Παιδιατρική ΙΙΙ

157 2021-004008-16

Μια πολυκεντρική, τυχαιοποιημένη, ανοικτού 

σχεδιασμού, ελεγχόμενη με δραστικό φάρμακο 

δοκιμή φάσης ΙΙΙ του συνδυασμού Σοτορασίμπης 

και Πανιτουμουμάμπης έναντι της θεραπείας 

επιλογής του ερευνητή (Τριφλουριδίνη και 

Τιπιρακίλη, ή Ρεγοραφενίμπη) για την αντιμετώπιση 

ασθενών που φέρουν τη μετάλλαξη KRAS p.G12C 

και είχαν λάβει προηγούμενη θεραπεία για 

μεταστατικό Ορθοκολικό καρκίνο

Ορθοκολικός καρκίνος ΙΙΙ

158 2021-001810-13

TRANSFORM: Μια τυχαιοποιημένη, ελεγχόμενη με 

εικονικό φάρμακο, διπλά τυφλή, φάσης 2β/3 μελέτη 

προσαρμογής του setanaxib διάρκειας 52 

εβδομάδων με φάση επέκτασης 52 εβδομάδων σε 

ασθενείς με πρωτοπαθή χολική χολαγγειίτιδα (PBC) 

και αυξημένα επίπεδα ηπατικής δυσκαμψίας

Χολική χολαγγειίτιδα ΙΙ/ΙΙΙ

159 2021-003717-18

Μια ανοικτής επισήμανσης, πολυκεντρική μελέτη 

χωρίς τη χρήση συγκριτικού παράγοντα για την 

περιγραφή της φαρμακοκινητικής (ΦΚ), της 

φαρμακοδυναμικής (ΦΔ, ιικό φορτίο) και της 

ασφάλειας έπειτα από μία εφάπαξ ενδοφλέβια ή 

ενδομυϊκή δόση σοτροβιμάμπης σε παιδιατρικούς 

συμμετέχοντες με Covid-19 ήπιας έως μέτριας 

μορφής που διατρέχουν υψηλό κίνδυνο εξέλιξης της 

νόσου

COVID-19 II

160 2021-005530-42

Η επίδραση της θρομβοπροφύλαξης στην επιβίωση 

χωρίς πρόοδο της νόσου των ασθενών με 

προχωρημένο καρκίνο του παγκρέατος. Η 

προοπτική μελέτη του παγκρεατικού καρκίνου και 

της τινζαπαρίνης (imPaCT-PRO)

Καρκίνος του παγκρέατος III

161 2019-002075-33

Edoxaban για ασθενείς με κολπική μαρμαρυγή που 

επιβίωσαν από ενδοκρανιακή αιμορραγία (ENRICH-

AF)

Κολπική μαρμαρυγή IV
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Κλινικές δοκιμές που υπεβλήθησαν στον ΕΟΦ προς αξιολόγηση έως 31/12/2021 και έχουν λάβει άδεια διεξαγωγής

Α/Α EUDRACT ΤΙΤΛΟΣ
ΝΟΣΟΣ / ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΗ 

ΚΑΤΗΓΟΡΙΑ
ΦΑΣΗ

162 2020-004850-31

Μια τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή μελέτη φάσης ΙΙΙ, 

της ενκοραφενίμπης και της μπινιμετινίμπης συν 

της πεμπρολιζουμαμπης έναντι εικονικού 

φαρμάκου συν της πεμπρολιζουμάμπης σε 

συμμετέχοντες με θετικό στη μετάλλαξη Braf 

V600e/K μεταστατικό ή μη εξαιρέσιμο τοπικά 

προχωρημένο μελάνωμα

Μελάνωμα ΙΙΙ

163 2019-003048-63

Μια τυχαοποιημένη, διπλά τυφλή, ελεγχόμενη με 

εικονικό φάρμακο μελέτη φάσης ΙΙβ, για την 

αξιολόγηση της ασφάλειας και της 

αποτελεσματικότητας του ΜΚ-3655 σε άτομα με 

προκιρρωτική, μη αλκοολική στεατοηπατίτιδα

Στεατοηπατίτιδα ΙΙ

164 2021-002390-25

Μια τυχαιοποιημένη, ελεγχόμενη με εικονικό 

φάρμακο, διπλά τυφλή μελέτη φάσης ΙΙα για τον 

χαρακτηρισμό της ασφάλειας και φαρμακοκινητικής 

του FBR-002 σε ασθενείς που νοσηλεύονται με 

μέτρια έως σοβαρή νόσο Covid-19 και διατρέχουν 

κίνδυνο σοβαρής έκβασης

COVID-19 II

165 2021-003008-42

Μια μονού σκέλους, ανοικτής επισήμανσης, φάσης 

Ι/ΙΙ μελέτη του ZN-d5 για τη θεραπεία της 

υποτροπιάζουσας ή ανθεκτικής αμυλοείδωσης 

ελαφριάς αλυσίδας (AL)

Αμυλοείδωση I/II

166 2020-001521-31

Μια τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, με διπλό 

εικονικό φάρμακο, παράλληλων ομάδων, 

πολυκεντρική μελέτη μεταβαλλόμενης διάρκειας 24 

έως 52 εβδομάδων για την αξιολόγηση της 

αποτελεσματικότητας και της ασφάλειας της 

Βουδεσονίδης, του Γλυκοπυρρόνιου και της 

Φουμαρικής Φορμετερόλης με συσκευή εισπνοών 

καθορισμένης δόσης (MDI) σε σχέση με τη 

Βουδεσονίδη και τη Φουμαρική Φορμετερόλη με 

MDI και Symbicort με δοσιμετρική συσκευή 

εισποών υπό πίεση σε ενήλικες και εφήβους 

συμμετέχοντες με ανεπαρκώς ελεγχόμενο άσθμα 

(LOGOS) 

Πνευμονολογία ΙΙΙ

167 2020-000798-26

Μια πολυκεντρική, τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, 

ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο μελέτη φάσης ΙΙΙ 

για την αξιολόγηση της αποτελεσματικότητας, της 

ασφάλειας και της ανεκτικότητας του AVP-786 

(υδροβρωμιούχος διδεξιμεθορφάνη[d6-DM]/θειική 

κινιδίνη [Q]) για τη θεραπεία της διέγερσης σε 

ασθενείς με άνοια τύπου Alzheimer

Νόσος του Alzheimer ΙΙΙ
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Κλινικές δοκιμές που υπεβλήθησαν στον ΕΟΦ προς αξιολόγηση έως 31/12/2021 και έχουν λάβει άδεια διεξαγωγής

Α/Α EUDRACT ΤΙΤΛΟΣ
ΝΟΣΟΣ / ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΗ 

ΚΑΤΗΓΟΡΙΑ
ΦΑΣΗ

168 2020-003562-39

Μια μελέτη φάσης ΙΙΙ για την αξιολόγηση της 

μονοθεραπείας με Zimberelimab (AB122) σε 

σύγκριση με την τυπική χημειοθεραπεία ή το 

Zimberelimab σε συνδυασμό με ΑΒ154 στη 

θεραπεία πρώτης γραμμής του PD-L1 θετικού, 

τοπικά προχωρημένου ή μεταστατικού μη 

μικροκυτταρικού καρκίνου του πνεύμονα

Καρκίνος του πνεύμονα ΙΙΙ

169 2020-000547-31

Μια ανοικτής ετικέτας, πολυκεντρική μακροχρόνια 

μελέτη επέκτασης των δοσολογικών σχημάτων με 

zanubrutinib (BGB-3111) σε ασθενείς με κακοήθειες 

των Β κυττάρων

Ογκολογία III

170 2021-003461-35

Μια τυχαιοποιημένη, πολυκεντρική, διπλά τυφλή, 

ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο δοκιμή φάσης ΙΙΙ 

του Bemarituzumab σε συνδυασμό με 

χημειοθεραπεία  έναντι του εικονικού φαρμάκου σε 

συνδυασμό με χημειοθεραπεία σε ασθενείς με 

προηγουμένως μη αντιμετωπισθέντα προχωρημένο 

καρκίνο του στομάχου ή της γαστροϊσοφαγικής 

συμβολής με υπερέκφραση του FGFR2b (FORTITUDE-

101)

Καρκίνος του στομάχου III

171 2019-001862-13

Μια προοπτική, πολυκεντρική, τυχαιοποιημένη, 

διπλά τυφλή, ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο, 

παράλληλων ομάδων, μελέτη φάσης ΙΙΙ για τη 

σύγκριση της αποτελεσματικότητας και της 

ασφάλειας της μασιτινίμπης σε συνδυασμό με 

ριλουζόλη έναντι του εικονικού φαρμάκου σε 

συνδυασμό με ριλουζόλη στη θεραπεία των 

ασθενών που πάσχουν από Πλάγια Μυατροφική 

Σκλήρυνση (ALS)

Πλάγια Μυατροφική Σκήρυνση 

(ALS)
ΙΙΙ

172 2020-003610-12

Πρωτόκολλο εκτεταμένης πρόσβασης στο 

abrocitinib για εφήβους και ενήλικες με ατοπική 

δερματίτιδα μέτριας έως βαριάς μορφής

Δερματολογία ΙΙΙ

173 2021-002869-18

Μια τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, ελεγχόμενη με 

εικονικό φάρμακο μελέτη για την αξιολόγηση της 

ασφάλειας και της αποτελεσματικότητας του ABBV-

154 σε ασθενείς με μετρίως έως σοβαρή ενεργή 

νόσο του Crohn (CD) : AIM-CD

Νόσος του Crohn ΙΙ
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Κλινικές δοκιμές που υπεβλήθησαν στον ΕΟΦ προς αξιολόγηση έως 31/12/2021 και έχουν λάβει άδεια διεξαγωγής

Α/Α EUDRACT ΤΙΤΛΟΣ
ΝΟΣΟΣ / ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΗ 

ΚΑΤΗΓΟΡΙΑ
ΦΑΣΗ

174 2019-004566-17

Ανοικτής επισήμανσης, φάσης ΙΙ, πολυκεντρική 

μελέτη του μονοκλωνικού αντισώματος αντι-CCR4 

(μογκαμουλιζουμάμπη) σε συνδυασμό με ολική 

ακτινοθεραπεία με δέσμη ηλεκτρονίων, χαμηλής 

ενέργειας (TSEB) σε ασθενείς με δερματικό 

λέμφωμα Τ κυττάρων σταδίου ΙΒ-ΙΙΒ

Λέμφωμα II

175 2020-003884-25

Μια προσαρμοστική, τυχαιοποιημένη, ελεγχόμενη 

με εικονικό φάρμακο, διπλά τυφλή, πολυκεντρική 

μελέτη του από του στόματος χορηγούμενου FT-

4202, ενός ενεργοποιητή της πυροσταφυκικής 

κινάσης σε ασθενείς με δρεπανοκυτταρική νόσο

Δρεπανοκυτταρική νόσος ΙΙ/ΙΙΙ

176 2020-004940-27

Μια τυχαιοποιημένη, ανοικτής επισήμανσης, 

πολυκεντρική, συγκριτική δοκιμή για την 

αξιολόγηση της αποτελεσματικότητας και της 

ασφάλειας του pritelivir έναντι της φοσκαρνέτης για 

τη θεραπεία των ανθεκτικών στην ακυκλοβίρη 

βλεννογονοδερματικών λοιμώξεων από HSV σε 

ανοσοκατεσταλμένους ασθενείς (PRIOH-1)

Απλός έρπης ΙΙΙ

177 2018-001762-42

Μια τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή μελέτη 

προσδιορισμού της δόσης και της σύγκρισης της 

ασφάλειας και της αποτελεσματικότητας μίας 

υψηλής δόσης Eteplirsen, της οποίας προηγείται μία 

κλιμάκωση δόσης ανοικτής επισήμανσης, σε 

ασθενείς με μυϊκή δυστροφία Duchenne με 

μεταλλάξεις διαγραφής που είναι αποδεκτές για 

παράλειψη του Εξονίου 51

Μυϊκή δυστροφία Duchenne ΙΙΙ

178 2021-002855-12

Μια δύο σταδίων (εισαγωγική φάση ανοικτής 

επισήμανσης ακολουθούμενη από φάση 

τυχαιοποιημένης αποχώρησης), διπλά τυφλή, 

ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο μελέτη φάσης 2 

του setmelanotide σε ασθενείς με ειδικές 

γονιδιακές ανωμαλίες στο μονοπάτι του υποδοχέα 

μελανοκορτίνης-4

Γονιδιακή ΙΙ

179 2020-005308-21

Μια μελέτη 52 εβδομάδων σύγκρισης της 

αποτελεσματικότητας και της ασφάλειας της 

εβδομαδιαίως χορηγούμενης IcoSema και της 

εβδομαδιαίως χορηγούμενης semaglutide, με ή 

χωρίς από του στόματος αντιδιαβητικά φάρμακα με 

αμφότερα τα σκέλη θεραπείας, σε συμμετέχοντες 

με διαβήτη τύπου 2, ανεπαρκώς ελεγχόμενο με 

αγωνιστή του υποδοχέα του GLP-1. COMBINE 2.

Σακχαρώδης διαβήτης τύπου 2 III
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Κλινικές δοκιμές που υπεβλήθησαν στον ΕΟΦ προς αξιολόγηση έως 31/12/2021 και έχουν λάβει άδεια διεξαγωγής

Α/Α EUDRACT ΤΙΤΛΟΣ
ΝΟΣΟΣ / ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΗ 

ΚΑΤΗΓΟΡΙΑ
ΦΑΣΗ

180 2021-002071-19

Μια πολυκεντρική, τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, 

ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο μελέτη διάρκειας 

6 μηνών για την αξιολόγηση της 

αποτελεσματικότητας, της ασφάλειας και της 

ΦΚ/ΦΔ μιάς προσαρμοσμένης, ως προς την ηλικία 

και το σωματικό βάρος, αγωγής από του στόματος 

φινερενόνης, η οποία λαμβάνεται εππιπρόσθετα 

της αγωγής με αναστολέα μετατρεπτικού ενζύμου 

αγγειοτενσίνης (ACEI) ή αποκλειστή των υποδοχέων 

της αγγειοτενσίνης (ARB), για τη θεραπεία παιδιών 

ηλικίας 6 μηνών έως <18 ετών με χρόνια νεφρική 

νόσο και πρωτεϊνουρία

Παιδιατρική νεφρολογία ΙΙΙ

181 2021-000211-23

Μια φάσης ΙΙΙ, διπλά τυφλή, τυχαιοποιημένη με 

εικονικό φάρμακο, πολυκεντρική μελέτη 

αξιολόγησης της αποτελεσματικότητας και της 

ασφάλειας της μιταπιβάτης σε ασθενείς με μη 

μεταγγισιοεξαρτώμενη άλφα ή βήτα θαλασσαιμία 

(ENERGIZE)

Αιματολογία III

182 2021-000212-34

Μια φάσης ΙΙΙ, διπλά τυφλή, τυχαιοποιημένη, 

ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο, πολυκεντρική 

μελέτη αξιολόγησης της αποτελεσματικότητας και 

της ασφάλειας της μιταπιβάτης σε ασθενείς με 

μεταγγισιοεξαρτώμενη άλφα ή βήτα θαλασαιμία 

(ENERGIZE-T)

Αιματολογία III

183 2020-002964-29

Μια τυχαιοποιημένη, ανοικτής επισήμανσης μελέτη 

φάσης ΙΙΙ του Sacituzumab govitecan έναντι της 

θεραπείας επιλογής του ιατρού σε ασθενείς με 

μεταστατικό ή τοπικά προχωρημένο μη εγχειρήσιμο 

ουριθηλιακό καρκίνο

Ογκολογία III

184 2021-000044-22

Μια ανοικτής επισήμανσης, πολυκεντρική, 

τυχαιοποιημένη μελέτη 3 σκελών φάσης 3 για την 

αξιολόγηση της αποτελεσματικότητας και της 

ασφάλειας της μονοθεραπείας με Erlanatamab (PF-

06863135) και της θεραπείας με Erlatamab + 

Δαρατουμουμάμπη έναντι της Δαρατουμουμάμπης 

+ Πομαλιδομίδη + Δεξαμεθαζόνη σε συμμετέχοντες 

με υποτροπιάζον / ανθεκτικό πολλαπλό μυέλωμα 

που έχουν λάβει τουλάχιστον μία προηγούμενη 

γραμμή θεραπείας, συμπεριλαμβανομένης της 

Λεναλιδομίδης και ενός αναστολέα 

πρωτεασώματος.

Μυέλωμα III

185 2021-001253-32

Μια φάσης ΙΙb τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, 

ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο, 

επαναλαμβανόμενης δόσης, πολυκεντρική δοκιμή 

για την αξιολόγηση της αποτελεσματικότητας, της 

ασφάλειας και της ανεκτικότητας του ΗΖΝ-825 σε 

ασθενείς με ιδιοπαθή πνευμονική ίνωση

Πνευμονική ίνωση IIb
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Κλινικές δοκιμές που υπεβλήθησαν στον ΕΟΦ προς αξιολόγηση έως 31/12/2021 και έχουν λάβει άδεια διεξαγωγής

Α/Α EUDRACT ΤΙΤΛΟΣ
ΝΟΣΟΣ / ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΗ 

ΚΑΤΗΓΟΡΙΑ
ΦΑΣΗ

186 2020-005929-89

Μια τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, διπλά εικονική, 

παράλληλων ομάδων μελέτη σύγκρισης της 

αποτελεσματικότητας και της ασφάλειας της 

ρεμιμπρουτινίμπης 100mg b.i.d, έναντι της 

τεριφλουνομίδης 14mg q.d. σε ασθενείς με 

υποτροπιάζουσα πολλαπλή σκήρυνση, 

ακολουθούμενη από διευρυμένη θεραπεία με 

ανοικτής επισήμανσης ρεμιμπρουτινίμπη

Πολλαπλή σκλήρυνση ΙΙΙ

187 2021-003436-92

Μια πολυκεντρική, διπλά τυφλή, τυχαιοποιημένη 

δοκιμή φάσης ΙΙΙ για τη σύγκριση της 

αποτελεσματικότητας και της ασφάλειας του 

Belzutifan (ΜΚ-6482) σε συνδυασμό με 

πεμπρολιζουμάμπη (ΜΚ-3475) έναντι του εικονικού 

φαρμάκου σε συνδυασμό με πεμπρολιζουμάμπη, 

στο πλαίσιο επικουρικής θεραπείας για το 

διαυγοκυτταρικό νεφροκυτταρικό καρκίνωμα 

(ccRCC) μετά από νεφρεκτομή (ΜΚ-6482-022)

Νεφροκυτταρικό καρκίνωμα III

188 2021-003903-16

Μια τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, ελεγχόμενη με 

εικονικό φάρμακο μελέτη για την αξιολόγηση της 

μακροχρόνιας επίδρασης του dupilumab στην 

πρόληψη της μείωσης της πνευμονικής λειτουργίας 

σε ασθενείς με μη ελεγχόμενο μέτριο έως σοβαρό 

άσθμα

Πνευμονολογία III

189 2021-003296-33

Ανοικτής επισήμανσης πολυκεντρική μελέτη για τον 

προσδιορισμό της επίδρασης της οκρελιζουμάμπης 

στη λεπτομηνιγγική φλεγμονή στην πολλαπλή 

σκλήρυνση (LEGATO)

Πολλαπλή σκλήρυνση IV

190 2021-001811-94

Φάσης ΙΙΙ ανοικτή, τυχαιοποιημένη, ελεγχόμενη, 

παγκόσμια μελέτη της Τελισοτουζουμάμπης 

Βεδοτίνης (ABBV-399) έναντι της δοσεταξέλης σε 

συμμετέχοντες οι οποίοι έχουν υποβληθεί στο 

παρελθόν σε θεραπεία για c-Met που 

υπερεκφράζεται, EGFR άγριου τύπου, τοπικά 

προχωρημένο / μεταστατικό μη μικροκυτταρικό 

καρκίνο του πνεύμονα μη πλακωδών κυττάρων

Καρκίνος του πνεύμονα III

191 2019-004905-29

12 εβδομάδων, πολυκεντρική, τυχαιοποιημένη, 

διπλά τυφλή, παράλληλων ομάδων, ελεγχόμενη με 

εικονικό φάρμακο μελέτη για την εκτίμηση της 

αποτελεσματικότητας και της ασφάλειας του CSJ117 

ως επιπρόσθετη θεραπεία στην υπάρχουσα 

αντιασθματική θεραπεία σε ασθενείς ηλικίας ≥18 

ετών με σοβαρό μη ελεγχόμενο άσθμα

Πνευμονολογία ΙΙ
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Κλινικές δοκιμές που υπεβλήθησαν στον ΕΟΦ προς αξιολόγηση έως 31/12/2021 και έχουν λάβει άδεια διεξαγωγής

Α/Α EUDRACT ΤΙΤΛΟΣ
ΝΟΣΟΣ / ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΗ 

ΚΑΤΗΓΟΡΙΑ
ΦΑΣΗ

192 2019-003842-34

Μια φάσης ΙΙ, ανοικτού σχεδιασμού, ενός σκέλους 

δοκιμή διαδοχικών ομάδων για την αξιολόγηση της 

φαρμακοκινητικής, της ασφάλειας και της 

ανεκτικότητας της Ποσακοναζόλης (POS MK-5592), 

με ενδοφλέβια φαρμακοτεχνική μορφή και σε 

φαρμακοτεχνική μορφή σκόνης για πόσιμο 

εναιώρημα, σε παιδιατρικούς συμμετέχοντες από 

τη γέννηση έως ηλικίας <2 ετών με ενδεχόμενη 

πιθανή ή αποδεδειγμένη διηθητική μυκητιασική 

λοίμωξη

Παιδιατρική ΙΙ

193 2020-004736-24

Μία πολυκεντρική, διπλά τυφλή, τυχαιοποιημένη 

μελέτη φάσης ΙΙΙ για την αξιολόγηση της 

αποτελεσματικότητας και της ασφάλειας του 

ενδοϋαλικά χορηγούμενου ΟΠΤ-302 σε συνδυασμό 

με Ρανιβιζουμάμπη, σε συμμετέχοντες με 

νεοαγγειακή ηλικιακή εκφύλιση της ωχράς κηλίδας 

(NAMD)

Οφθαλμολογία ΙΙΙ

194 2021-000037-14

Μία φάσης ΙΙΙ, τυχαιοποιημένη, πολυκεντρική, 

διπλά τυφλή, ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο 

μελέτη αποτελεσματικότητας και ασφάλειας του 

Birtamimab σε συνδυασμό με το πρότυπο φρντίδας 

έναντι του εικονικού φαρμάκου σε συνδυασμό με 

το πρότυπο φροντίδας σε ασθενείς με αμυλοείδωση 

ελαφράς αλυσίδας (AL) σταδίου IV κατά Mayo

Αμυλοείδωση ΙΙΙ

195 2018-000075-33

Μία τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, ελεγχόμενη με 

εικονικό φάρμακο μελέτη φάσης ΙΙΙ της ασφάλειας 

και της αποτελεσματικότητας του OMS721 σε 

ασθενείς με νεφροπάθεια ανοσοσφαιρίνης Α (IgA) 

(ARETMIS-IGAN)

Νεφρολογία ΙΙΙ

196 2019-001138-32

Μια φάσης Ι/ΙΙ, τυχαιοποιημένη, ανοικτής 

επισήμανσης μελέτη πλατφόρμας που χρησιμοποιεί 

ένα κύριο πρωτόκολλο για τη μελέτη του 

Belantamab Mafodotin (GSK2857916) ως 

μονοθεραπεία και σε συνδυασμό με αντικαρκινικές 

θεραπείες σε συμμετέχοντες με 

υποτροπιάζον/ανθεκτικό πολλαπλό μυέλωμα 

(RRMM)-DREAMM5

Μυέλωμα Ι/ΙΙ

197 2021-001639-23

Μια πολυκεντρική φάσης ΙΙβ, διπλή τυφλή, 

τυχαιοποιημένη, ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο, 

για την αξιολόγηση της αποτελεσματικότητας και 

της ασφάλειας πολλαπλών δόσεων VIT-2763 σε 

ενήλικες με εξαρτώμενη από τη μετάγγιση β-

θαλασσαιμία

Αιματολογία ΙΙ
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Α/Α EUDRACT ΤΙΤΛΟΣ
ΝΟΣΟΣ / ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΗ 

ΚΑΤΗΓΟΡΙΑ
ΦΑΣΗ

198 2021-000694-85

Μιας φάσης ΙΙ, τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, 

ελεγχόμενη μελέτη αξιολόγησης της 

αποτελεσματικότητας και της ασφάλειας του 

συνδυασμού θεραπείας VX-121 σε ασθενείς με 

κυστική ίνωση που είναι ομόζυγοι για F508del, 

ετερόζυγοι για F508del και μία μετάλλαξη gating 

(F/G) ή υπολειμματικής λειτουργίας (F/RF) ή έχουν 

τουλάχιστον άλλη 1 μετάλλαξη CFTR που 

ανταποκρίνεται στον τριπλό συνδυασμό θεραπείας 

και καμία μετάλλαξη F508del

Κυστική ίνωση ΙΙΙ

199 2021-000191-12

Μια φάσης Ιb του αναστολέα MALT1 JNJ-67856633 

σε συνδυασμό με ιμπρουτινίμπη στο υποτροπιάζον 

ή ανθεκτικό μη Hodgkin λέμφωμα από Β κύτταρα 

και στη χρόνια λεμφωκυτταρική λευχαιμία.

Λέμφωμα μη Hodgkin I

200 2021-003194-62

Μία τυχαιοποιημένη εφάπαξ χορήγησης ανοικτή 

μελέτη, δύο θεραπείών, δύο αλληλουχιών, δύο 

περιόδων, διασταυρούμενη, υπό συνθήκες 

νηστείας, για να εξεταστεί η βιοϊσοδυναμία μεταξύ 

του προϊόντος Προπιονική Φλουτικαζόνη 

100mcg/ανά συσκευασία κυψελών από του 

στόματος κόνις για εισπνοή / Respirent 

Pharmacauticals έναντι του Flovent Diskus 

100mcg/συσκευασία κυψελών από του στόματος 

κόνεως για εισπνοή / GSK σε υγιείς εθελοντές

Βιοϊσοδυναμία (ΒΙΣ) με 

πνευμονολογικό φάρμακο 
I

201 2021-003283-26

Μια τυχαιοποιημένη, εφάπαξ χορήγησης, ανοικτή, 

δύο θεραπειών, δύο αλληλουχιών, δύο περιόδων, 

διασταυρούμενη μελέτη βιοϊσοδυναμίας με 

φαρμακοκινητικά καταληκτικά σημεία υπό 

συνθήκες νηστείας, για να εξεταστεί η 

βιοϊσοδυναμία μεταξύ της Προπιονικής 

Φλουτικαζόνης 250 mcg και της Ζιναφοϊκής 

Σαλμετερόλης 50 mcg κόνεως για εισπνοή/Respirent 

Pharmaceuticals έναντι του ADVAIR DISKUS ® 250/50 

κόνεως για εισπνοή/GSK σε υγιείς εθελοντές

Βιοϊσοδυναμία (ΒΙΣ) με 

πνευμονολογικό φάρμακο 
Ι

202 2021-001689-39

Μία ανοικτή, τυχαιοποιημένη, δύο περιόδων, δύο 

ακολουθιών, διασταυρούμενη μελέτη 

βιοϊσοδυναμίας για να εκτιμηθεί το 

φαρμακοκινητικό προφίλ και η ασφάλεια της 

Ατομοξετίνης πόσιμο διάλυμα έναντι του Strattera  

σε φυσιολογικά υγιή άτομα σε συνθήκες νηστείας

Βιοϊσοδυναμία (ΒΙΣ) με 

νευρολογικό φάρμακο 
Ι
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