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Pfizer i BioNTech uzyskuja dopuszczenie do obrotu w Unii Europejskiej szczepionki
przeciw COVID-19

o Szczepionka COMIRNATY® (znana rowniez jako BNT162b2) uzyskata warunkowe pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu od Komisji Europejskiej. To wazny kamienn milowy w rozwoju
pierwszej szczepionki mRNA w ramach wspdlnie prowadzonych dziatan.

e Pfizer i BioNTech sg gotowe do natychmiastowej wysytki pierwszych dawek szczepionki do 27
panstw cztonkowskich.

e PfizeriBioNTech ogtfaszaty juz podpisanie umowy z Komisjg Europejskg na dostawe do panstw
czfonkowskich UE 200 min dawek szczepionki. Unia Europejska ma réwniez mozliwosc¢
zamowienia dodatkowych 100 min dawek w 2021 roku.

e Szczepionka zostata dopuszczona do obrotu, do stosowania tymczasowo lub w sytuaciji
wyjgtkowej tgcznie w ponad 40 panstwach na catym Swiecie, w tym we wszystkich 27
panstwach cztonkowskich UE.

NOWY JORK i MOGUNCJA, NIEMCY, 21 grudnia 2020 roku — Pfizer Inc. (NYSE: PFE) i BioNTech
SE (Nasdaq: BNTX) ogtosity dzisiaj, ze Komisja Europejska udzielita warunkowego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu (ang. Conditional marketing authorization — CMA) spétkom Pfizer i BioNTech,
dotyczacego szczepionki COMIRNATY™ (znanej rowniez jako BNT162b2) do czynnego uodporniania
u os6b w wieku 16 lat i starszych, w celu zapobiegania wystepowania COVID-19 wywotywanego przez
wirusa SARS-CoV-2. Decyzja zostata podjeta po pozytywnej opinii Komitetu ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) w sprawie dopuszczenia szczepionki,
wydanej dzis. KE warunkowo dopuscita szczepionke do obrotu, kierujgc sie potrzebami zdrowia
publicznego, aby poméc w walce z pandemig COVID-19. Dopuszczenie warunkowe obowigzuje we
wszystkich 27 panstwach cztonkowskich Unii Europejskie;.

Szczepionka bedzie rozprowadzana w UE pod markg COMIRNATY, ktéra stanowi potgczenie terminéw
COVID-19 i mRNA oraz angielskich stéw community (wspélnota) i immunity (odpornosé¢). W ten sposéb
podkresla sie dopuszczenie do obrotu pierwszej szczepionki opartej na informacyjnym RNA (mRNA)
oraz ogromne znaczenie wspotpracy o charakterze globalnym, dzieki ktérej udato sie to osiggng¢ w
warunkach globalnej pandemii z niespotykang dotad precyzja i skutecznoscig, stawiajgc
bezpieczenstwo na pierwszym miejscu. COMIRNATY to pierwsza szczepionka przeciw COVID-19,
ktora zostata warunkowo dopuszczona do obrotu w UE. Zasady dystrybucji szczepionki COMIRNATY
przez panstwa czionkowskie UE beda okreslone przez krajowe i unijne wytyczne, w ktorych wskazane
zostanie, do ktérych populacji bedzie ona skierowana.

~-Warunkowe dopuszczenie szczepionki do obrotu przez Komisje Europejska to historyczne osiggniecie.
Jest to pierwsza szczepionka, nad ktérg prace prowadzone byty na duzg skale w badaniu z udziatem
ponad 44 tys. uczestnikow, a ktéra zostata dopuszczona do stosowania w ciggu niecatego roku od
powstania w celu walki z pandemia. To zwiehczenie dziesieciu lat pionierskiej pracy wielu naukowcow
z catego swiata. To takze dowdd na udang wspotprace z naszym partnerem, firmg Pfizer” — powiedziat
dr Ugur Sahin, dyrektor generalny i wspottwérca BioNTech. ,JesteSmy firmg, ktéra zostata zatozona w
sercu Europy i tu znajduje sie tez nasza siedziba gtéwna, dlatego z radoscig dostarczymy szczepionke
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mieszkancom Europy w najblizszych dniach. Uwazamy, ze szczepienia mogg pomoéc zmniejszy¢ liczbe
0s6b hospitalizowanych w populacjach podwyzszonego ryzyka. Bedziemy w dalszym ciggu gromadzic¢
dane dotyczgce skuteczno$ci i bezpieczehnstwa wsrdd uczestnikow badania przez kolejne dwa lata i
testowac szczepionke pod katem mutacji wirusa, ktére mogag wystgpic¢”.

+W wielu krajach trwa pandemia, wiec bez wytchnienia pracujemy nad udostepnieniem naszej
szczepionki sSwiatu mozliwie szybko, ale przy zachowaniu odpowiedniej skutecznosci i na
sprawiedliwych zasadach” — powiedziat Albert Bourla, prezes i dyrektor generalny firmy Pfizer. ,Jestem
gteboko wdzieczny za mozliwosé wspétpracy z naszym partnerem, firmg BioNTech. Jestem réwniez
wdzieczny Europejskiej Agencji Lekow i Komisji Europejskiej za skrupulatnie i sprawnie prowadzony
przeglad, co pomoze nam pokonac wirusa, ktory pochtonat juz zycie setek tysiecy mieszkancéw Europy.
JesteSmy wdzieczni, poniewaz wydanie pozwolenia rejestracyjnego daje nadzieje ludziom na catym
kontynencie i liczymy na to, ze u progu nowego roku zaczniemy wychodzi¢ z kryzysu”.

Pozytywng decyzje dotyczaca rynku UE oparto na catosci dowodéw naukowych przedstawionych
Europejskiej Agencji Lekow przez firmy w ramach przeglagdu etapowego oraz na tre$ci wniosku o
warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, ktéry firmy ztozyty 1 grudnia 2020 roku. Przekazane
dane pochodzg, miedzy innymi, z przetomowego badania klinicznego fazy lll, ktérego wyniki ogtoszono
w zeszlym miesigcu i niedawno opublikowano w czasopismie "The New England Journal of Medicine”.
Wyniki badania fazy Il wykazaty skuteczno$é szczepionki na poziomie 95% wsrdd uczestnikow bez
wczesniejszego zakazenia SARS-CoV-2 (cel pierwszorzedowy badania) oraz u uczestnikéw z i bez
wczesniejszego zakazenia SARS-CoV-2 (drugi cel pierwszorzedowy), w kazdym przypadku ocenianych
od 7. dnia po podaniu drugiej dawki szczepionki. Jak dotgd komitet monitorujgcy dane (DMC) nie zgtosit
zastrzezen dotyczacych bezpieczenstwa szczepionki. Skutecznosé byta porownywalna we wszystkich
grupach wiekowych, ptciowych, rasowych i etnicznych. Wszyscy uczestnicy badania bedg monitorowani
przez kolejne dwa lata po podaniu drugiej dawki, aby mozliwa byta ocena okresu ochrony i
bezpieczenstwa szczepionki.

Po wydaniu 21 grudnia 2020 r. warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, firmy Pfizer i
BioNTech rozpoczng natychmiastowg dystrybucje pierwszych dawek szczepionki w catej UE w oparciu
o plan dystrybucji opracowany przez Komisje Europejska i warunki podpisanych umoéw. W listopadzie
2020 roku Pfizer i BioNTech zawarty z KE umowe na dostawe 200 min dawek szczepionki przeciw
COVID-19 w 2020 i 2021 roku, z mozliwoscig zwiekszenia tej liczby o dodatkowe 100 min dawek na
podstawie odrebnej decyzji stron. Dostawy rozpoczng sie bezzwiocznie i bedg realizowane etapami w
latach 2020 i 2021, aby zapewni¢ sprawiedliwe i zgodne z podpisanymi umowami rozdysponowanie
szczepionki w catej Unii Europejskiej. Dawki szczepionki dla Europy beda produkowane w zaktadach
produkcyjnych BioNTech w Niemczech oraz w zaktadzie produkcyjnym firmy Pfizer w Puurs w Belgii.

Pfizer i BioNTech bardzo doceniajg wktad ponad 44 tys. ochotnikow biorgcych udziat w badaniu
klinicznym i deklaruja, Ze ich bezpieczenstwo i dobrostan niezmiennie pozostang dla firm priorytetem.
Uczestnicy prowadzonego przez firmy badania klinicznego dotyczgcego szczepionki na COVID-19 to
odwazni ochotnicy, ktérzy dokonali waznego, osobistego wyboru, aby poméc innym w czasach obecnej
pandemii. Pfizer i BioNTech zapewnig mozliwos¢ zaszczepienia sie w ramach prowadzonego badania
klinicznego uczestnikom w wieku 16 lat lub starszym, ktérym wczesniej podano placebo. Ich wybdr jest
dobrowolny, a szczepienia bedg przeprowadzane etapami.

Po dopuszczeniu szczepionki do obrotu we wszystkich 27 panstwach cztonkowskich UE, szczepionka
uzyskata warunkowe dopuszczenie do obrotu lub zostata dopuszczona do stosowania tymczasowo lub
w sytuacji wyjgtkowej tgcznie w ponad 40 panstwach. W wielu innych trwajg przeglady rejestracyjne,
a w najblizszych tygodniach spodziewane sg kolejne dopuszczenia szczepionki do obrotu.

O badaniu fazy II/l
W trwajgcym badaniu klinicznym fazy Ill szczepionki BNT162b2, opartej na zastrzezonej technologii
mRNA firmy BioNTech, wzieto udziat ponad 44 tys. uczestnikéw, z ktérych zdecydowanej wigkszo$ci

1 Ta liczba obejmuje wszystkie 27 panstw cztonkowskich Unii Europejskiej.
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podano dwie dawki szczepionki. Zestawienie informacji o uczestnikach badania klinicznego mozna
znalez¢ tutaj. Dane pochodza z ponad 150 osrodkéw badan klinicznych w USA, Niemczech, Turciji,
RPA, Brazylii i Argentynie.

Badanie fazy lll zostato zaprojektowane jako randomizowane badanie z zastosowaniem metodologii
Slepej proby wobec obserwatora, poréwnujgce potencjalng szczepionke i placebo w tak samo licznych
grupach uczestnikdw, majgce na celu uzyskanie danych na temat bezpieczenstwa, odpowiedzi
immunologicznej i skutecznosci na potrzeby przegladu rejestracyjnego. Gtéwne punkty koncowe
badania to zapobieganie COVID-19 u oso6b, ktére nie zostaly zakazone SARS-CoV-2 przed
szczepieniem oraz zapobieganie COVID-19 u wszystkich uczestnikow, niezaleznie od tego, czy byli
wczeséniej zakazeni SARS-CoV-2. Drugorzedowe punkty koncowe obejmujg zapobieganie COVID-19 o
ciezkim przebiegu w tych grupach. Przedmiotem badania jest rdwniez zapobieganie zarazeniu sie
SARS-CoV-2, wirusem wywotujgcym COVID-19.

W najblizszych miesigcach zbierane bedg szczegétowe dane z prowadzonego badania, miedzy innymi
dotyczgce bezpieczenstwa dlugoterminowego szczepionki, czasu trwania ochrony, skutecznosci
przeciwko bezobjawowemu zakazeniu SARS-CoV-2 oraz bezpieczehnstwa i immunogennosci u
miodziezy w wieku od 12 do 17 lat. Planowane sg dodatkowe badania dotyczace stosowania
szczepionki BNT162b2 u kobiet w cigzy, dzieci w wieku ponizej 12 lat oraz oséb z grup podwyzszonego
ryzyka, np. os6b z obnizong odpornoscia.

Produkcja i dostawy

Pfizer i BioNTech kontynuujg wspotprace z rzgdami i ministerstwami zdrowia na catym $wiecie, ktére
bedg rozprowadzaé szczepionke po jej rejestracji lub udzieleniu stosownej zgody na danym rynku i
ustaleniu warunkéw realizacji dostaw. Dzieki temu szczepionka bedzie mogta jak najszybciej dotrze¢
do osob najbardziej jej potrzebujgcych. Firmy wykorzystuja ogromny potencjat Pfizer w zakresie
produkcji i dystrybucji szczepionek, ktory umozliwia szybkie zwiekszanie skali produkcji i
rozprowadzanie duzych ilosci szczepionek o wysokiej jakosci, a takze prawie dziesie¢ lat
doswiadczenia BioNTech w zakresie wytwarzania produktéw opartych na technologii mRNA. Pfizer ma
171 lat doswiadczenia w badaniach, opracowywaniu, wytwarzaniu i dostarczaniu pacjentom
innowacyjnych lekéw i szczepionek. Firmy Pfizer i BioNTech sg przekonane, Zze bedg w stanie
dostarczyé szczepionki mieszkancom Unii Europejskiej. Wedtug biezgcych prognoz sieé¢ produkcyjna
firm Pfizer i BioNTech moze dostarczy¢ na catym $wiecie do 50 min dawek szczepionek w 2020 roku i
do 1,3 mid dawek do konca 2021 roku (zaleznie od mozliwosci produkcyjnych oraz zgdd agencji
rejestracyjnych).

Firma BioNTech wytwarzata juz w swoich zaktadach w Niemczech szczepionki Pfizer-BioNTech
przeciw COVID-19 oparte na technologii mMRNA na potrzeby badan klinicznych, moze wiec rozpoczg¢
ich produkcje na potrzeby komercyjne. BioNTech zwiekszy swoje moce produkcyjne w 2021 roku wraz
z otwarciem trzeciego zaktadu produkcyjnego w Marburgu w Niemczech, dzieki czemu bedzie w stanie
wyprodukowaé wiecej dawek rozprowadzanej na catym Swiecie szczepionki. Kluczowym zaktadem
produkujgcym szczepionke na rynek europejski bedzie zaktad produkcyjny firmy Pfizer w Puurs w Belgii,
jeden z najwiekszych zaktadow firmy Pfizer specjalizujacy sie w wytwarzaniu sterylnych produktéw do
wstrzykiwania. Zaktad w Puurs jest wykorzystywany gtéwnie do zaopatrywania Europy, ale bedzie
réwniez stuzy¢ jako zapasowa lokalizacja produkcyjna dla Kalamazoo w stanie Michigan, ktéry
zaspokaja potrzeby rynku amerykanskiego.

Pfizer ma ogromne doswiadczenie i wiedze specjalistyczng w zakresie transportu z zachowaniem
zimnego tancucha chtodniczego i posiada sprawdzong infrastrukture do dystrybucji szczepionek na caty
Swiat, obejmujgcag centra dystrybucji, w ktdérych szczepionka moze byé przechowywana do konca jej
okresu waznosci. Sie¢ dystrybucyjna firmy wykorzystuje elastyczny mechanizm just-in-time, ktéry
umozliwia szybkg wysytke zamrozonych fiolek do wyznaczonych punktéw szczepien w odpowiednim
momencie, dzieki czemu ogranicza sie koniecznos¢ ich dtugiego przechowywania. Przewiduje sie, ze
szczepienia w warunkach pandemii bedg przeprowadzane szybko, a produkt nie bedzie musiat byé
przechowywany w zadnej lokalizacji dtuzej niz 30 dni. Aby zapewni¢ wysokg jako$é produktu, firmy
opracowalty specjalnie zaprojektowane transportery na szczepionke z kontrolg temperatury, ktére dzieki
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zastosowaniu suchego lodu bedg w stanie zapewnic¢ przez dtugi czas odpowiednie warunki podczas jej
transportu (-90°C do -60°C). Transporter utrzyma temperature przez 10 dni bez otwierania, co umozliwi
przetransportowanie szczepionki do dowolnego miejsca na swiecie. Po otwarciu transportera w punkcie
szczepien, szczepionka moze by¢ dalej przechowywana w zamrazarce utrzymujgcej ultraniska
temperature (-70°C £10°C) do szesciu miesiecy lub tymczasowo w transporterze przez okres do 30 dni,
pod warunkiem uzupetniania suchego lodu co pie¢ dni, zgodnie z instrukcjg. Kazdy transporter zawiera
czujnik termiczny oraz modut GPS, ktéry nieprzerwanie rejestruje lokalizacje i temperature kazdej
przesyiki szczepionek 24 godziny na dobe, 7 dni w tygodniu w czasie transportu. Po rozmrozeniu fiolke
ze szczepionkg mozna bezpiecznie przechowywacé do pieciu dni w lodéwce (2—-8°C).

Od rozpoczecia programu badawczego na poczatku tego roku firmy Pfizer i BioNTech dostarczyty
badang szczepionke do ponad 150 o$rodkéw badan klinicznych w Stanach Zjednoczonych, a takze w
Europie, Ameryce tacinskiej i Potudniowej Afryce, docierajac do ponad 44 tys. uczestnikéw badan.
Opierajac sie na swoim doswiadczeniu, firmy sg przekonane, ze zdotajg dostarczy¢ szczepionke na
globalne rynki po uzyskaniu stosownych zgdd. BioNTech uzyskat zgode na dopuszczenie do obrotu w
Stanach Zjednoczonych, Wielkiej Brytanii, Kanadzie i UE, oraz ubiega sie o nie na innych rynkach.
Pfizer uzyskat prawo do wprowadzenia szczepionki do obrotu i jej dystrybucji na catym $wiecie, z
wyjatkiem Chin, Niemiec i Turcji.

Szczepionka Pfizer-BioNTech przeciw COVID-19 nie zostata zarejestrowana, ani nie uzyskata
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu od amerykanskiej Agencji Zywnosci i Lekéw (FDA), ale agencja
dopuscita jej stosowanie w sytuacji wyjatkowej (EUA) do czynnego uodparniania u oséb w wieku 16 lat
i starszych w celu zapobiegania wystepowania COVID-19 wywotywanego przez wirusa SARS-CoV-2.
Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w sytuacji wyjatkowej wytgcznie przez okres obowigzywania
deklaracji stwierdzajgcej utrzymywanie sie okolicznosci uzasadniajgcych stosowanie go w takim trybie,
zgodnie z sekcjg 564(b)(1) amerykanskiej Federalnej ustawy o zywnosci, lekach i kosmetykach, do
momentu wycofania deklaracji lub wycofania zgody na stosowanie produktu. Prosze zapozna¢ sie z
broszurg informacyjng dotyczacg dopuszczenia do stosowania w sytuacji wyjgtkowej (EUA) dla
podmiotéw medycznych wykonujgcych szczepienia oraz petng wersjg charakterystyki produktu
leczniczego stosowanego w sytuacji wyjgtkowej (EUA), ktére sg dostepne na stronie
www.cvdvaccine.com.

O spolce Pfizer: przetomy, ktére zmieniaja zycie pacjentéw

Spotka Pfizer wykorzystuje wiedze naukowg i globalne zasoby, aby zapewniaé pacjentom terapie
przedtuzajgce ich zycie i znaczaco podnoszace jego jakos¢. Dazymy do wyznaczania standardow
jakosci, bezpieczenstwa i wartosci w procesie odkrywania, tworzenia i wytwarzania produktow
leczniczych, w tym innowacyjnych lekow i szczepionek. Kazdego dnia pracownicy spotki Pfizer na
rynkach rozwinietych i rozwijajgcych sie promujg zdrowie oraz udoskonalajg metody profilaktyki,
leczenia i terapii, ktore stawiajg czota najniebezpieczniejszym chorobom naszych czaséw. Bedac jedng
z wiodacych, innowacyjnych spétek biofarmaceutycznych na swiecie ponosimy duzg odpowiedzialnos¢,
dlatego wspoipracujemy z dostawcami ustug medycznych, rzadami i lokalnymi spotecznosciami,
zwiekszajgc dostepnos¢ wysokiej jakosci i przystepnej kosztowo opieki zdrowotnej na catym Swiecie.
Od ponad 150 lat pomagamy tym, ktérzy na nas liczg. Regularnie publikujemy informacje, ktére moga
by¢ istotne dla inwestorow na naszej stronie internetowej www.Pfizer.com. Aby uzyska¢ wiecej
informacji, zachecamy do odwiedzin na stronie www.Pfizer.com, obserwowania nas na Twitterze
@Pfizer i @Pfizer News, LinkedIn, YouTube, a takze polubienia naszej strony na Facebooku
Facebook.com/Pfizer.

Oswiadczenie Pfizer

Informacje przedstawione w niniejszej informacji sg zgodne ze stanem na 21 grudnia 2020 roku. Spoétka
Pfizer wylgcza obowigzek uaktualniania stwierdzen dotyczacych przysziosci przedstawionych w
niniejszej informacji prasowej w zwigzku z pojawieniem sie nowych informacji lub wystgpieniem
przysztych zdarzen.

Niniejsza informacja prasowa zawiera informacje odnoszace sie do przyszitosci, dotyczace dziatan
spotki Pfizer, podejmowanych w celu zwalczania COVID-19, o wspétpracy pomiedzy BioNTech a Pfizer
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ukierunkowanej na stworzenie potencjalnej szczepionki przeciw COVID-19, programie szczepionki
MmRNA BNT162 oraz potencjalnej szczepionce modRNA BNT162b2 (w tym o ocenie jakosciowej
dostepnych danych, potencjalnych korzysciach, oczekiwaniach dotyczgcych badan klinicznych,
warunkowym pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu na terenie Unii Europejskiej, innych wnioskach
rejestracyjnych, przewidywanych terminach ztozenia wnioskéw rejestracyjnych, wydania zgody przez
agencje rejestracyjng lub pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz przysztym wytwarzaniu,
dystrybucji i dostawach), ktére obarczone sg réznego rodzaju ryzykiem i ktére cechuje niepewnosc¢,
przez co faktyczne efekty moga by¢ znaczaco rézne od efektdw przedstawionych w informacjach
odnoszgcych sie do przysztosci lub od efekidéw dorozumianych na ich podstawie. Ryzyko i niepewnosc¢
dotyczg, miedzy innymi, niepewnosci nieodtgcznie zwigzanej z badaniami i rozwojem, w tym
niepewnosci dotyczgcej osiagniecia przewidywanych klinicznych punktéw koncowych, niepewnosci
dotyczgcej dat rozpoczecia i zakonczenia badan klinicznych, dat ztozenia wnioskéw rejestracyjnych,
daty wydania pozwolenia rejestracyjnego lub daty wprowadzenia produktu na rynek, jak réwniez
niepewnosci zwigzanej z danymi klinicznymi (w tym danymi pochodzacymi z badan fazy Ill), miedzy
innymi mozliwosci pojawienia sie niekorzystnych nowych danych przedklinicznych lub klinicznych oraz
niepewnosci zwigzanej z dalszymi analizami istniejgcych danych przedklinicznych lub Klinicznych;
mozliwosci osiggniecia zblizonych wynikéw klinicznych lub innego rodzaju wynikéw, np. w zakresie
dotychczas obserwowane]j skutecznosci szczepionki, jej bezpieczenstwa oraz tolerancji, zebranych w
ramach dodatkowych analiz w badaniu klinicznym fazy 1ll i w innych badaniach lub badaniach
prowadzonych na wiekszych i bardziej zré6znicowanych populacjach po wprowadzeniu produktu na
rynek; ryzyka pojawienia sie — w wyniku coraz szerszego stosowania szczepionki — nowych danych o
skutecznosci lub bezpieczenstwie, lub wystgpienia innych zdarzen, w tym zaobserwowania innych
zdarzen niepozadanych, z ktérych cze$¢ moze by¢ powazna; ryzyka réznej interpretacji i oceny przez
spotecznos$¢ naukowg lub agencje rejestracyjng danych z badan klinicznych, miedzy innymi w ramach
procesu recenzowania/publikacji; niepewnosci tego, czy i kiedy dodatkowe dane z programu
szczepionki mMRNA BNT162 zostang opublikowane w czasopismach naukowych, a jesli zostang
opublikowane, to kiedy to nastgpi i jakie zmiany zostang wprowadzone; niepewnosci tego, czy agencje
rejestracyjne bedg zadowolone z projektu i wynikbw tego badania lub przyszltych badan
przedklinicznych i klinicznych; niepewnosci tego, czy i kiedy inne wnioski o rejestracje produktu
biologicznego lub o0 dopuszczenie do stosowania w sytuacji wyjgtkowej dotyczgce BNT162b2 lub innych
potencjalnych szczepionek bedg mogty zosta¢ ztozone w danej jurysdykcji; niepewnosci tego, czy i
kiedy poszczegdlne agencje rejestracyjne zatwierdzg ztozone lub rozpatrywane wnioski dotyczgce
BNT162b2, co bedzie zalezne od wielu czynnikéw, w tym od okre$lenia, czy korzysci ptyngce z
zastosowania potencjalnej szczepionki przewyzszajg znane ryzyko, a takze okreslenia skutecznosci
potencjalnej szczepionki oraz, w przypadku uzyskania zgody agencji, czy szczepionka osiggnie
komercyjny sukces; decyzji agencji rejestracyjnych, majgcych wplyw na oznaczanie, procesy
wytwarzania, bezpieczenstwo lub inne kwestie, ktére mogg wptywac¢ na dostepnos¢ lub komercyjny
potencjat szczepionki, obejmujgce tworzenie produktéw lub terapii przez inne podmioty; zaktécen w
relacjach miedzy nami a naszymi partnerami lub dostawcami zewnetrznymi; dostepnosci surowcéw do
wytwarzania szczepionki; wyzwan zwigzanych z postacig naszej potencjalnej szczepionki, wymagajgca
ultraniskiej temperatury oraz jej wymaganiami w zakresie kontroli warunkéw przechowywania,
dystrybucji i podawania, a takze ryzyka zwigzanego z postepowaniem ze szczepionkg po jej
dostarczeniu przez firme Pfizer; ryzyka, Zze nie bedziemy w stanie opracowaé szczepionki w postaci
niezamrozonej; ryzyka, ze nie bedziemy w stanie na czas zapewni¢ odpowiednich mozliwosci
produkcyjnych, zwiekszy¢ je lub uzyska¢ dostep do kanatdéw logistycznych lub kanatéw dostaw, aby
zaspokoi¢ Swiatowe zapotrzebowanie na naszg szczepionke, co mogtoby negatywnie wptyng¢ na
mozliwos¢ dostarczenia przez nas szacowanej liczby dawek naszej szczepionki we wskazanych
terminach; niepewnos¢ tego, czy i kiedy zostang zawarte dodatkowe umowy dotyczace dostaw;
mozliwosci uzyskania zalecen od komisji technicznych ds. szczepionek i innych publicznych organow
opieki zdrowotnej oraz efektow komercyjnych tego rodzaju zalecen; wptywu COVID-19 na dziatalno$¢
i wyniki finansowe spotki Pfizer; a takze wynikow dziatah prowadzonych przez konkurencje.

Dalszy opis réznych rodzajéw ryzyka i niepewnosci przedstawiono w Rocznym sprawozdaniu spétki
Pfizer 10-K, dotyczgcym roku podatkowego zakonczonego 31 grudnia 2019 roku, oraz w dalszych
sprawozdaniach na Formularzu 10-Q, miedzy innymi w sekcjach powyzszego Formularza o tytutach
,Czynniki ryzyka” oraz ,Informacje dotyczgce przysziosci i czynniki, ktére moga wptywac na przyszte



wyniki”, jak réwniez w kolejnych sprawozdaniach na Formularzu 8-K. Wszystkie powyzsze formularze
sg skiadane do amerykanskiej Komisji Papierow Wartosciowych oraz sg dostepne na stronach
www.sec.gov oraz www.pfizer.com.

O spotce BioNTech

Biopharmaceutical New Technologies to spotka zajmujgca sie immunoterapig nowej generacji,
tworzgca pionierskie i innowacyjne sposoby leczenia nowotworéw i innych powaznych choréb. Spétka
korzysta z wielu platform obliczeniowych do szybkiego tworzenia innowacyjnych biofarmaceutykow. Jej
rozbudowane portfolio onkologicznych lekéw kandydackich obejmuje terapie oparte na mRNA,
zindywidualizowane lub gotowe do uzytku, innowacyjne limfocyty T z chimerycznymi receptorami
antygenowymi, dwuswoiste immunomodulatory punktow kontrolnych, celowane przeciwciata
przeciwnowotworowe i leki drobnoczgsteczkowe. Polegajgc na pogtebionej wiedzy specjalistycznej w
dziedzinie tworzenia szczepionek na bazie mRNA oraz wiasnych zdolnosciach produkcyjnych, spétka
BioNTech i podmioty z nig wspotpracujgce tworzg, oprécz réznorodnych lekéw onkologicznych, wiele
potencjalnych szczepionek na bazie mRNA przeciw wielu chorobom zakaznym. Spétka BioNTech
nawigzata szerokg wspotprace z wieloma swiatowymi firmami farmaceutycznymi, w tym z Genmab,
Sanofi, Bayer Animal Health, Genentech, czlonkiem Grupy Roche, Regeneron, Genevant, Fosun
Pharma oraz Pfizer. Wiecej informacji na stronie www.BioNTech.de.

Oswiadczenie BioNTech dotyczace informacji odnoszacych sie do przysztosci

Niniejsza informacja prasowa zawiera ,stwierdzenia dotyczace przysziosci® spotki BioNTech w
rozumieniu ustawy o reformie przepiséw procesowych dotyczacych papierow wartosciowych (ang.
Private Securities Litigation Reform Act) z roku 1995. Stwierdzenia odnoszace sie do przysztosci
dotyczg, miedzy innymi: dziatan podejmowanych przez spétke BioNTech w walce z COVID-19;
wspotpracy pomiedzy BioNTech a Pfizer w celu stworzenia potencjalnej szczepionki przeciw COVID-
19; naszych oczekiwan wzgledem potencjalnych wtasciwosci BNT162b2 w naszym badaniu fazy 11/l
lub w zastosowaniu komercyjnym na podstawie dotychczas zaobserwowanych danych; oczekiwanego
czasu dodatkowego gromadzenia danych na temat skutecznosci BNT162b2 w naszym badaniu fazy
[I/Il; charakterystyki danych klinicznych, ktére podlegajg ciggtym, niezaleznym ocenom naukowym,
przegladowi rejestracyjnemu i ocenie rynku; terminu przedtozenia danych w celu uzyskania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu lub dopuszczenia do stosowania w sytuacji wyjagtkowej, lub czasu
potrzebnego na ich uzyskanie; zakladanego przez nas planu transportu i przechowywania, w tym
szacowanego okresu trwatosci produktu w réznych temperaturach; oraz mozliwosci dostarczenia przez
spotke BioNTech szczepionki BNT162 w odpowiednich ilosciach na potrzeby badan klinicznych, a po
jej zatwierdzeniu mozliwosci zaspokojenia popytu rynkowego, w tym realizacji produkcji zaplanowanej
na lata 2020 i 2021. Wszelkie stwierdzenia odnoszgce sie do przysziosci przedstawione w niniejszej
informacji prasowej oparto na obecnych oczekiwaniach i przekonaniach spétki BioNTech, dotyczgcych
przysztych zdarzen, ktére obarczone sg réoznego rodzaju ryzykiem i ktére cechuje niepewnos¢, przez
co faktyczne efekty mogg by¢ znaczgco rézne, w tym réowniez gorsze, od efektow przedstawionych w
informacjach odnoszgcych sie do przysztosci lub od efektéw dorozumianych na ich podstawie. Ryzyko
i niepewnos¢ dotyczg, miedzy innymi, mozliwosci osiggniecia zatozonych punktéw kohcowych w
badaniach klinicznych; konkurencji w tworzeniu szczepionki przeciw COVID-19; mozliwosci osiggniecia
zblizonych wynikéw klinicznych lub innego rodzaju wynikéw, np. w zakresie deklarowanej skuteczno$ci
szczepionki, jej bezpieczenhstwa oraz tolerancji, zebranych w dalszej czesci tego badania klinicznego
lub w badaniach prowadzonych na wiekszych i bardziej zréznicowanych populacjach po wprowadzeniu
produktu na rynek; mozliwosci skutecznego zwigkszania naszych zdolnosci produkcyjnych, oraz innych
potencjalnych trudnosci.

Omowienie powyzszych oraz innych kategorii ryzyka i niepewnosci przedstawiono w Sprawozdaniu
kwartalnym spotki BioNTech za okres trzech miesiecy i dziewieciu miesiecy zakonczonym 30 wrzes$nia
2020 roku, ztozonym 10 listopada jako Zatgcznik 99.2 do Raportu biezgcego na Formularzu 6-K do
amerykanskiej Komisji Papieréw Wartosciowych (SEC). Dokument dostepny jest na stronie
internetowej SEC pod adresem www.sec.gov. Wszelkie informacje w niniejszej informacji prasowej sg
aktualne na dzien publikacji, a spotka BioNTech wytgcza obowigzek ich uaktualniania, o ile nie bedzie
to prawnie wymagane.
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