
You will have a two in three chance of 
receiving X and a one in three chance of 
receiving Y. Because we do not know if the 
new study drug is as effective as the 
currently available drugs for treating anemia 
in patients with CKD, we need to compare 
the two. To do this, we will put people taking 
part in this research into two groups. The 1 
st group will be assigned to receive X, while 
the 2 nd group will receive Y. These 
medications will be administered through a 
vein (intravenously) at intervals of either 1 or 
2 weeks. The groups are selected by chance 
by a computer; this process is called 
“randomization”. 

Kettő a háromhoz az esélye annak, hogy X-et 
fog kapni, és egy a háromhoz annak, hogy Y-t. 
Mivel jelenleg nem tudjuk, hogy az új vizsgálati 
készítmény ugyanolyan hatásos-e, mint a CKD-
ben szenvedő betegek vérszegénységének 
kezelésére jelenleg rendelkezésre álló 
készítmények, összehasonlítást kell végeznünk. 
Ehhez a kutatásban részt vevőket két csoportra 
osztjuk. Az 1. csoport X-et fog kapni, a 2. 
csoport pedig Y-t. Ezeket a gyógyszereket egy- 
vagy kéthetes időközönként, a vénájába 
(intravénásan) adják be. A csoportbesorolást 
számítógép végzi véletlenszerűen – ez az 
úgynevezett „randomizáció”. 

 
The trial is “Investigator-blinded” which 
means that the Study Doctor in charge of 
deciding treatment dosages will not know 
which treatment you have been assigned to. 
This is done to avoid any unintentional 
influence on the study results and to ensure 
the trial’s fairness and reliability. 

A vizsgálat a „vizsgálóorvosok számára 
titkosított”, ami azt jelenti, hogy a kezelés 
adagjairól döntő vizsgálóorvos nem tudja, hogy 
Ön melyik kezelést kapja. Erre azért van 
szükség, hogy elkerüljék a vizsgálat 
eredményeinek nem szándékos befolyásolását, 
valamint hogy biztosítsák a vizsgálat 
pártatlanságát és megbízhatóságát. 

 
X is a study drug that has not yet been 
approved for the treatment of your disease. 
Seventy-six healthy volunteers and 395 
patients with CKD on dialysis have been 
already treated with this study drug in 
clinical studies to date. 

Az X vizsgálati készítmény, amelyet még nem 
engedélyeztek az Ön betegségének kezelésére. 
Ezidáig klinikai vizsgálatokban 76 egészséges 
önkéntest és 395 dializált, CKD-ban szenvedő 
beteget kezeltek ezzel a vizsgálati 
készítménnyel. 

 

About 429 patients will participate in this 
clinical study in about 65 centers around the 
world. Your participation in the study will last 
for approximately 60 weeks in total. 

Ebben a klinikai vizsgálatban várhatóan 
429 beteg vesz majd részt 65 vizsgálati 
központban világszerte. A vizsgálatban való 
részvétele összesen körülbelül 60 hétig tart. 

 


