Som framgar av sokandens kliniska studier: For indikationen “upptrappning” var bade pre-dos och
post-dos FEV 1-effekterna vid 8 till 12 veckor signifikant storre med Iffeza &n med
flutikasonpropionat: for indikationen "évergang” var bade pre-dos och post-dos FEV1-effekterna
numeriskt till Iffezas fordel jamfort med flutikasonpropionat + formoterolfumarat (i bade
populationsjamforelsen Per Protocol och Intention-to-Treat).

Sammanfattningsvis, med tanke pa det langvariga prediktiva vardet av FEV1, den statiska karaktéren
av FEV1 efter 8 till 12 veckors behandling, samt monstret av FEV1-data som setts i de fem
huvudstudierna, anser CHMP att det inte finns ndgon anledning att forvanta sig att den langsiktiga
exacerbationsrisken med Iffeza kan 6verskrida den med flutikasonpropionat ensamt (indikationen
“upptrappning”) eller flutikasonpropionat i kombination med formoterolfumarat (indikationen
“6vergang”). Dessa slutsatser som bygger pa en indirekt beddmning av framtida exacerbationsrisk
dverensstammer med och stodjer de som bygger pa en direkt observation av exacerbationsfrekvenser
under de kliniska studierna.

CHMP ansag att kliniska data genererade 6ver 6 till 12 manader for att ytterligare klarlagga nivan av
astmakontroll och ytterligare beddma exacerbationsfrekvenser som setts med Iffeza jamfort med
flutikasonpropionat administrerat samtidigt med formoterolfumarat eller administrerat ensamt inte &r
nodvéndiga.

Skal till positivt yttrande

o Kommittén har dvervagt anmalan om hanskjutande som inleddes av Storbritannien enligt
artikel 29.4 i radets direktiv 2001/83/EG.

o Kommittén har granskat alla tillgédngliga data som sdkanden I&amnat in for att ta itu med den
potentiellt allvarliga risken for folkhalsan, sarskilt effekten betraffande langvarig astmakontroll.

o Kommittén fann att de inlamnade studierna har tillrackligt bevisat den totala sékerheten och
effekten.

« Kommittén drog darfor slutsatsen av Iffezas nytta/risk-forhallande vid de tillampade
indikationerna ar gynnsamt.

CHMP har rekommenderat att godkannandet for forsaljning beviljas for vilket produktresumé,
markning och bipacksedel kvarstar i enlighet med de slutgiltiga versioner som uppnaddes vid
samordningsgruppens forfarande som anges i bilaga 111 for I1ffeza och associerade namn (se bilaga I).
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BILAGA I

PRODUKTRESUME, MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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Den gallande produktresumén, mérkningen och bipacksedeln ar de slutliga versioner som fastslagits
vid behandlingen i samordningsgruppen.
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