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”.

Kett6 a haromhoz az esélye annak, hogy X-et
fog kapni, és egy a haromhoz annak, hogy Y-t.
Mivel jelenleg nem tudjuk, hogy az Uj vizsgalati
készitmény ugyanolyan hatasos-e, mint a CKD-
ben szenved6 betegek vérszegénységének
kezelésére jelenleg  rendelkezésre &l
készitmények, 6sszehasonlitast kell végezniink.
Ehhez a kutatdsban részt vevGket két csoportra
osztjuk. Az 1. csoport X-et fog kapni, a 2.
csoport pedig Y-t. Ezeket a gyogyszereket egy-
vagy kéthetes id6kozonként, a véndjaba
(intravénasan) adjak be. A csoportbesorolast
szamitogép végzi véletlenszerlien — ez az
ugynevezett ,,randomizacio”.

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 vizsgadlat a ,vizsgdléorvosok szamara
titkositott”, ami azt jelenti, hogy a kezelés
adagjairdl dontd vizsgaléorvos nem tudja, hogy
On melyik kezelést kapja. Erre azért van
szilkség, hogy elkeriljék a  vizsgdlat
eredményeinek nem szandékos befolyasoldsat,
valamint hogy biztositsdk a  vizsgalat
partatlansagat és megbizhatésagat.

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 vizsgdlati készitmény, amelyet még nem
engedélyeztek az On betegségének kezelésére.
Ezidaig klinikai vizsgalatokban 76 egészséges
onkéntest és 395 dializalt, CKD-ban szenvedd
beteget  kezeltek ezzel a  vizsgdlati
készitménnyel.

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 vizsgalatban varhatdan
429 beteg vesz majd részt 65 vizsgalati
kdzpontban vilagszerte. A vizsgalatban vald
részvétele dsszesen korulbelil 60 hétig tart.




