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Na wniosek amerykanskiej Agencji Zywnosci i Lekéw (FDA) Pfizer i

BioNTech rozpoczynajq etapowe sktadanie wniosku o dopuszczenie

do stosowania w sytuacji wyjatkowej szczepionki przeciw COVID-19
u dzieci w wieku od 6 miesiecy do ukonczenia 4 lat

o W zawigzku z przekroczeniem liczby 10 min przypadkéw COVID-19 u pacjentéw
pediatrycznych, na wniosek FDA firmy przedstawity dostepne dane dotyczgce
bezpieczenstwa i skutecznosci dwoch dawek szczepionki zawierajgcej 3 ug w ramach
trzydawkowego schematu podstawowego w tej grupie wiekowej, z myslg o
zaspokojeniu pilnej potrzeby zdrowia publicznego.

o W najblizszych miesigcach firmy planujg przedstawi¢ dodatkowe dane dotyczgce
podania trzeciej dawki 3 ug w tej grupie wiekowey.

o W przypadku udzielenia zgody na stosowanie, szczepionka Pfizer-BioNTech bedzie
pierwszg szczepionkg przeciw COVID-19 udostepniong dzieciom ponizej 5 lat.

NOWY JORK, USA i MOGUNCJA, NIEMCY, 1 lutego 2022 r. — Pfizer Inc. (NYSE: PFE) i
BioNTech SE (Nasdaq: BNTX) ogtosity dzisiaj, Ze na wniosek amerykanskiej Agenciji Zywnosci
i Lekéw (FDA) rozpoczety etapowe sktadanie wniosku o rozszerzenie warunkdéw dopuszczenia
do stosowania w sytuacji wyjatkowej (EUA) szczepionki Pfizer-BioNTech przeciw COVID-19
na dzieci w wieku od 6 miesiecy do ukonczenia 4 lat (od 6 miesiecy do ponizej 5 lat) w zwigzku
z pilng potrzebg zdrowia publicznego w tej populacji.

Firmy przewidujg ukonhczenie sktadania wniosku o EUA w najblizszych dniach. Wniosek
dotyczy udzielenia zgody na stosowanie w tej grupie wiekowej dwoch dawek szczepionki
zawierajgcej 3 ug z planowanego trzydawkowego schematu podstawowego. Dane dotyczgce
trzeciej dawki podawanej co najmniej 8 tygodni po podaniu drugiej dawki majg by¢ dostepne w
nadchodzgcych miesigcach i zostang przekazane FDA jako uzupetnienie wniosku o EUA.

Od wybuchu pandemii w Stanach Zjednoczonych ponad 10,6 min dzieci uzyskato pozytywny
wynik testu na obecno$¢ wirusa wywotujgcego COVID-19", z czego dzieci ponizej 4. lat

' Raport ,Children and COVID-19: State-Level Data Report”. Amerykanska Akademia Pediatryczna.
https://www.aap.org/en/pages/2019-novel-coronavirus-covid-19-infections/children-and-covid-19-state-level-data-report/.
Ostatnia aktualizacja: 20 stycznia 2022 r. Dostep: 28 stycznia 2022 .
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stanowity ponad 1,6 min przypadkow?. Ponadto w Stanach Zjednoczonych gwattownie wzrosta
liczba zgtaszanych przypadkéw COVID-19 i zwigzanych z tym hospitalizacji ze wzgledu na
rozprzestrzenianie sie wariantu Omikron. W tygodniu konczgcym sie 22 stycznia, dzieci ponizej
4. lat stanowity 3,2% wszystkich hospitalizacji z powodu COVID-193. W przypadku udzielenia
zgody na stosowanie, szczepionka Pfizer-BioNTech przeciw COVID-19 bedzie pierwszg
szczepionkg pomagajacg chroni¢ przed zachorowaniem na COVID-19 dzieci ponizej 5 lat, w
tym przed kolejnymi wariantami budzgcymi szczegdlny niepokd;.

.Poniewaz wzrosta liczba hospitalizacji dzieci ponizej 5 lat z powodu COVID-19, naszym
wspolnym celem z FDA jest przygotowanie sie na kolejne fale zachorowan wywotywane przez
pojawiajgce sie warianty i zapewnienie rodzicom mozliwosci ochrony ich dzieci przed wirusem”
— powiedziat Albert Bourla, prezes i dyrektor generalny Pfizer. ,Uwazamy, Zze potrzebne bedag
trzy dawki szczepionki, aby zapewni¢ dzieciom w wieku od 6. miesiecy do ukonczenia 4 lat
wysoki poziom ochrony przed obecnymi i przysztymi wariantami wirusa. W przypadku
zatwierdzenia dwéch dawek, rodzice bedg mogli rozpoczg¢ szczepienie dzieci przeciw COVID-
19 w oczekiwaniu na wydanie zgody na podanie trzeciej dawki”.

,Nasza szczepionka wykazata juz korzystny profil bezpieczenstwa, tolerancji i skutecznosci w
wielu badaniach klinicznych i w warunkach codziennej praktyki lekarskiej we wszystkich
grupach wiekowych, poczawszy od dzieci od 5 lat” — powiedziat dr Ugur Sahin, prezes i
wspotzatozyciel BioNTech. ,W przypadku udzielenia zgody na jej stosowanie, bedziemy bardzo
zadowoleni z mozliwosci zapewnienia rodzicom dostepu do szczepionki pomagajgcej chroni¢
dzieci w wieku od 6 miesiecy do ukonczenia 4 lat przed COVID-19 i ewentualnymi powaznymi
konsekwencjami infekcji”.

Whniosek o zmiane EUA oparto na kompletnych danych dotyczgcych bezpieczenhstwa,
tolerancji, immunogennosci i dostepnej skutecznosci dwoch dawek szczepionki Pfizer-
BioNTech przeciw COVID-19. Firmy planujg przekaza¢ te dane Europejskiej Agencji Lekéw
(EMA) i innym agencjom regulacyjnym na catym Swiecie.

W przypadku zatwierdzenia przez FDA wniosku o EUA, firmy planujg zorganizowa¢ dostawy
dawki 3 ug w liczbie pozwalajgcej zaspokoi¢ popyt na szczepionke. Firmy ogtosity wczesniej,
ze na 2022 roku zaplanowaty dostawe okoto 4 mld dawek szczepionki Pfizer-BioNTech przeciw
COVID-19. Pfizer i BioNTech kontynuujg dostawy szczepionki w ramach obecnej umowy z
rzgdem USA, zawartej do kwietnia 2022 roku.

2 Hospitalizacje zwigzane z COVID-19 z zakazeniami potwierdzonymi laboratoryjnie. Centra ds. Zapobiegania i Kontroli Chorob
(CDC). https://gis.cdc.gov/grasp/covidnet/covid19 5.html. Ostatnia aktualizacja: 22 stycznia 2022 r. Dostep: 28 stycznia 2022 r.
3 Hospitalizacje zwigzane z COVID-19 z zakazeniami potwierdzonymi laboratoryjnie. Centra ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb
(CDC). https://gis.cdc.gov/grasp/covidnet/covid19 5.html. Ostatnia aktualizacja: 22 stycznia 2022 r. Dostep: 28 stycznia 2022 r.
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Informacje o badaniu klinicznym fazy 1/2/3 z udziatem dzieci

Do badania fazy 1/2/3 poczgtkowo zaangazowano 4,5 tys. dzieci w wieku od 6 miesiecy do 12
lat w Stanach Zjednoczonych, Finlandii, Polsce i Hiszpanii w ponad 90 osrodkach badan
klinicznych. Po modyfikacji zatozen badania zwiekszono udziat dzieci we wszystkich grupach
wiekowych do tgcznie ok. 8,3 tys. W badaniu oceniano bezpieczenhstwo, tolerancje i
immunogennos¢ szczepionki Pfizer-BioNTech podawanej w schemacie dwoch dawek (w
odstepie okoto 21 dni) w trzech grupach wiekowych: dzieci w wieku od 5 do ponizej 12 lat, od
2 do ponizej 5 lat i od 6 miesiecy do ponizej 2 lat. Na etapie zwiekszania dawki w fazie 1
badania klinicznego, dzieci w wieku od 5 do ponizej 12 lat otrzymywaty dwie dawki po 10 ug
kazda, podczas gdy dzieci ponizej 5. lat otrzymywaty w badaniu fazy 2/3 nizszg dawke po 3
ug. W badaniu wziety udziat dzieci wykazujgce i niewykazujgce oznak przejscia zakazenia
wirusem SARS-CoV-2. 17 grudnia 2021 firmy Pfizer i BioNTech ogtosity, ze bedg testowac
podanie trzeciej dawki zawierajgcej 3 ug co najmniej dwa miesigce po drugiej dawce u dzieci
w wieku ponizej 5 lat oraz podanie trzeciej dawki szczepionki zawierajgcej 10 ug u dzieci w
wieku od 5 do 12 lat.

Szczepionka Pfizer/BioNTech przeciw COVID-19, oparta na zastrzezonej technologii mRNA
firmy BioNTech, zostata opracowana zaréwno przez BioNTech, jak i Pfizer. BioNTech jest
podmiotem odpowiedzialnym w Stanach Zjednoczonych, Unii Europejskiej, Wielkiej Brytanii i
Kanadzie oraz posiada dopuszczenie do stosowania w sytuacji wyjgtkowej lub rownowaznag
zgode w Stanach Zjednoczonych (wspdlnie z Pfizer) i innych krajach. Planowane jest ztozenie
wnioskéw o uzyskanie zgdéd agencji regulacyjnych w tych krajach, w ktorych uzyskano juz
dopuszczenie do stosowania w sytuacjach wyjgtkowych lub rownowazne.

WSKAZANIA | DOZWOLONE STOSOWANIE W USA:
W JAKI SPOSOB PODAWANA JEST SZCZEPIONKA?
Szczepionka jest podawana w postaci zastrzyku domiesniowego.

Schemat podstawowy: u oséb w wieku 5 lat i starszych szczepionke podaje sie w 2 dawkach
w odstepie 3 tygodni. Trzecia dawka w ramach schematu podstawowego moze zosta¢ podana
co najmniej 28 dni po podaniu drugiej dawki osobom w wieku 5 lat i starszym wykazujgcym
okreslonego rodzaju uposledzenia odpornosci.

Dawka przypominajgca:
o Pojedyncza dawka przypominajgca szczepionki moze by¢ podana co najmniej 5 miesiecy
po zakohczeniu podstawowego schematu szczepienia osobom w wieku 12 lat i starszym.
e Pojedyncza dawka przypominajgca szczepionki moze by¢ podana osobom w wieku 18 lat
i starszym, ktore ukonczyty szczepienie podstawowe inng dopuszczong do obrotu
szczepionkg przeciw COVID-19. W celu ustalenia terminu podania dawki przypominajgcej
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nalezy skonsultowac sie z lekarzem prowadzgcym.
WSKAZANIA | DOZWOLONE STOSOWANIE:

Szczepionka Pfizer-BioNTech zostata dopuszczona do stosowania w sytuacji wyjatkowej

(EUA) w charakterze:
e szczepionki podawanej w podstawowym schemacie dwudawkowym osobom od 5 lat i
starszym,

e trzeciej dawki w schemacie podstawowym podawanej osobom od 5 lat i starszym,
wykazujgcym okreslonego rodzaju uposledzenia odpornosci,

e pojedynczej dawki przypominajgcej dla osob od 12 lat i starszych, ktére ukonczyty
podstawowy schemat szczepienia preparatem Pfizer/BioNTech przeciw COVID-19.

e pojedynczej dawki przypominajgcej dla oséb w wieku 18 lat i starszych, ktére ukonczyty
podstawowy kurs szczepienia inng dopuszczong do obrotu szczepionkg przeciw COVID-
19. Kwalifikacja do szczepienia uzupetniajgcego i schemat szczepienia uzupetniajgcego
sg oparte na informacjach zawartych w charakterystyce produktu leczniczego preparatu,
ktory zostat uzyty do szczepienia podstawowego.

Oswiadczenie dotyczace dopuszczenia do stosowania w sytuacji wyjatkowej (EUA)
Wykorzystanie szczepionki w sytuacji wyjgtkowej nie oznacza, ze zostata ona zarejestrowana,
ani ze uzyskata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu od amerykanskiej Agencji Zywnos$ci i
Lekow (FDA). Agencja wyrazita zgode na stosowanie jej w sytuacji wyjgtkowej (EUA) do
czynnego uodparniania oséb od 5 lat i starszych, w celu zapobiegania wystepowaniu choroby
COVID-19, wywotywanej przez wirus SARS-CoV-2. Szczepionka moze by¢ stosowana w
sytuacji wyjagtkowej wylgcznie przez okres obowigzywania deklaracji stwierdzajgcej
utrzymywanie sie okolicznosci uzasadniajgcych stosowanie jej 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 szczepionki. Zapoznac sie z arkuszem
informacyjnym EUA mozna na stronie www.cvdvaccine-us.com.

Wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa:
Nie nalezy przyjmowac¢ szczepionki Pfizer-BioNTech przeciw COVID-19 w przypadku

o ciezkiej reakciji alergicznej po poprzedniej dawce tej szczepionki,
o ciezkiej reakcji alergicznej na jakikolwiek skfadnik tej szczepionki.

Nalezy poinformowaé¢ podmiot/osobe wykonujgcg szczepienie o wszelkich schorzeniach/stanie
zdrowia, miedzy innymi o:
o wszelkich alergiach,
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przebyciu zapalenia miesnia sercowego lub zapalenia osierdzia (zapalenia btony
wokét serca),

gorgczce,

zaburzeniach krzepniecia krwi lub przyjmowaniu lekéw przeciwzakrzepowych,
obnizonej odporno$¢ lub przyjmowaniu lekow wptywajacych na uktad
odpornos$ciowy,

cigzy, planowanym zajsciu w cigze lub karmieniu piersia,

zaszczepieniu inng szczepionka przeciw COVID-19,

omdleniu podczas zastrzyku.

Szczepionka moze nie chroni¢ wszystkich.

Zgtaszane dziatania niepozgdane po szczepieniu:

Istnieje niewielkie prawdopodobienstwo, ze szczepionka moze wywotaC ciezkg
reakcje alergiczna.

o Ciezka reakcja alergiczna zwykle wystepuje w ciggu kilku minut do godziny
po podaniu jednej dawki szczepionki. Z tego wzgledu osoby wykonujgce
szczepienie mogg poprosi¢ o pozostanie w miejscu, w ktéorym podano
szczepionke, w celu obserwacji.

o Objawy ciezkiej reakcji alergicznej mogg obejmowac trudnosci w oddychaniu,
obrzek twarzy i gardta, przyspieszone bicie serca, intensywng wysypke na
catym ciele, zawroty gtowy i osfabienie.

o W przypadku ciezkiej reakcji alergicznej, nalezy zadzwoni¢ pod numer 112
lub udac¢ sie do najblizszego szpitala.

U niektérych oséb, ktérym podano szczepionke, wystgpito zapalenie miesnia
sercowego lub zapalenie osierdzia (zapalenia btony wokot serca). U wiekszosci tych
0s6b objawy wystgpity w ciggu kilku dni po otrzymaniu drugiej dawki szczepionki.
Prawdopodobienstwo ich wystgpienia jest bardzo niskie. Nalezy natychmiast zwroci¢
sie o pomoc medyczng, jesli po otrzymaniu szczepionki wystapig ktérekolwiek z
nastepujacych objawow:

o bél w klatce piersiowej,

o dusznosg,

o uczucie przyspieszonego bicia lub kotatania serca.

Dziatania niepozgdane zgtaszane po szczepieniu:

o Bardzo czeste dziatania niepozadane (mogg wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb): bodl i
lub obrzek w miejscu wstrzykniecia, zmeczenie, bél gtowy, bél miesni, dreszcze, bdl
stawdw, biegunka, gorgczka.

o (Czeste dziatania niepozgdane (mogg wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 osob):
zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia, nudnosci, wymioty.
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¢ Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogg wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 100 osdb):
powiekszone wezty chtonne (obserwowane czedciej po dawce przypominajacej), zte
samopoczucie, bdl ramienia, bezsennos¢, swedzenie w miejscu wstrzykniecia, reakcje
alergiczne takie jak wysypka Ilub $wigd, osfabienie Ilub brak energii/sennosc,
zmniejszenie apetytu, nadmierne pocenie sie, poty nocne.

e Rzadkie dziatania niepozgdane (mogg wystgpi¢c u maksymalnie 1 na 1 000 osodb):
przemijajgce jednostronne porazenie nerwu twarzowego, reakcje alergiczne takie jak
pokrzywka lub obrzek twarzy.

o Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (mogag wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 000
0s6b): zapalenie miesnia sercowego lub zapalenie btony wokét serca (zapalenie
osierdzia), ktére moze prowadzi¢ do dusznosci, kotatania serca lub bélu w klatce
piersiowe;j.

o Czestos¢ nieznana (czestosé nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
ciezka reakcja alergiczna; rozlegty obrzek konczyny, w ktérg podano szczepionke;
obrzek twarzy (obrzek twarzy moze wystgpi¢ u pacjentow, ktérzy w przesztosci otrzymali
wstrzykniecia w celu wypetnienia tkanek skory twarzy); rumienh wielopostaciowy (skorna
reakcja, ktéra wywotuje czerwone kropki lub plamy na skérze, moggce wyglagdac jak
tarcza lub ,wole oko” z ciemnoczerwonym centrum otoczonym bladoczerwonymi
pierscieniami).

o Niektore dziatania niepozgdane wystepowaty nieco czesciej u mtodziezy w wieku od 12
do 15 lat niz u dorostych.

¢ Moga nie by¢ to wszystkie skutki uboczne szczepionki. Mogg wystgpi¢ tez powazne i
nieoczekiwane dziatania niepozgdane. Badania nad szczepionkg sg nadal prowadzone
w ramach badan klinicznych. W przypadku wystgpienia dziatan niepozgdanych lub ich
nieustepowania nalezy skontaktowac sie telefonicznie z podmiotem wykonujgcym
szczepienie lub placéwkg medyczna.

Nie ma obecnie informacji na temat stosowania szczepionki z innymi szczepionkami. Pacjenci
powinni zawsze konsultowac sie z lekarzem w kwestii dziatan niepozgdanych. W przypadku
wystgpienia dziatania niepozgdanego produktu leczniczego firmy Pfizer prosimy o kontakt z
Dziatem Monitorowania Bezpieczenstwa Lekow.

Kontaki:

Email: POL.AEReporting@pfizer.com

Fax: 00800112-4454 (Alt.: +1 973-660-8947)
Telefon: 22 335 63 26

Arkusze informacyjne i Charakterystyka Produktu Leczniczego, dotyczace stosowania u oséb w
wieku 12 lat lub starszych:

e Arkusz informacyjny dla podmiotdw wykonujgcych szczepienia szczepienia dotyczacy
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stosowanja w_sytuacji wyjatkowej (EUA) (osoby w wieku 16 lat i starsze)
ROZCIENCZENIE PRZED UZYCIEM — fioletowe wieczko

e Arkusz informacyjny dla podmiotdw wykonujacych szczepienia dotyczacy stospwanig w
sytuacji wyjatkowej (EUA) (osoby w wieku 12 lat lub starsze) NIE ROZCIENCZAC —
szare wieczko

e Arkusz informacyjny dla podmiotéw wykonujgcych szczepienia dotyczacy stosowania w
sytuaciji wyjatkowej (EUA) (osoby w wieku 12 lat lub starsze) — fioletowe wieczko

e Arkusz informacyjny dla podmiotéw wykonujgcych szczepienia dotyczacy stosowania w
sytuaciji wyjatkowej (EUA) (osoby w wieku 12 lat lub starsze) — szare wieczko

e Arkusz informacyjny dla oséb szczepionych i ich opiekundéw (osoby w wieku 12 lat lub

starsze)

Arkusze informacyjne dotyczgce stosowania u osob w wieku ponizej 12 roku zycia
e Arkusz informacyjny dla podmiotéw wykonujgcych szczepienia dotyczacy stosowania w
sytuacji wyjatkowej (EUA) (osoby w wieku ponizej 12 roku zycia) — pomaranczowe
wieczko
e Arkusz informacyjny dla oséb szczepionych i ich opiekunow (osoby w wieku ponizej 12

roku zycia)

O spotce Pfizer: przelomy, ktoére zmieniaja zycie pacjentéow

Spotka Pfizer wykorzystuje wiedze naukowg i globalne zasoby, aby zapewnia¢ pacjentom
terapie przedtuzajgce ich zycie i znaczgco podnoszace jego jakosé. Dgzymy do wyznaczania
standarddw 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 i leczenia oraz terapie, kiore stawiajg czota najniebezpieczniejszym
chorobom naszych czaséw. Bedac jedng =z wiodacych, innowacyjnych spotek
biofarmaceutycznych na swiecie ponosimy duzg odpowiedzialno$¢, dlatego wspétpracujemy z
dostawcami ustug medycznych, rzgdami i lokalnymi spotecznosciami, zwiekszajgc dostepnosé
wysokiej jakosci i przystepnej kosztowo opieki zdrowotnej na catym swiecie. Od ponad 170 lat
pomagamy tym, ktdrzy na nas liczg. Regularnie publikujemy informacje, ktére mogg by¢ istotne
dla inwestoréw na naszej stronie internetowej www.Pfizer.com. Aby uzyskac wiecej informaciji,
zachecamy do odwiedzin na stronie www.Pfizer.com.sg, 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 niniejszym komunikacie sg wazne na 1 lutego 2022. Spoétka Pfizer
wytgcza obowigzek uaktualniania stwierdzen dotyczgcych przysztosci przedstawionych w
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niniejszej informacji prasowej w zwigzku z pojawieniem sie nowych informacji lub wystapieniem
przysztych zdarzen.

Niniejsza informacja prasowa zawiera informacje odnoszgce sie do przysziosci, dotyczgce
dziatan spétki Pfizer podejmowanych w celu zwalczania COVID-19, wspoipracy pomiedzy
BioNTech a Pfizer ukierunkowanej na stworzenie potencjalnej szczepionki przeciw COVID-19,
programu szczepionki mMRNA BNT162b2 oraz szczepionki Pfizer-BioNTech przeciw COVID-19
(BNT162b2) (w tym o etapowym skfadaniu wniosku o rozszerzenie EUA w Stanach
Zjednoczonych na dzieci w wieku od 6 miesiecy do 4 lat oraz o planach udostepnienia danych
Europejskiej Agencji Lekdéw i innym agencjom regulacyjnym, potencjalnej trzeciej dawce
szczepionki podawanej dzieciom w wieku od 6 miesiecy do 4 lat, skutecznosci szczepionki
BNT162b2 przeciw kolejnym wariantom budzacym szczegdélny niepokodj, o ocenie jakosciowej
dostepnych danych, potencjalnych korzysciach, oczekiwaniach dotyczacych badanh klinicznych,
przewidywanych terminach odczytu danych, przewidywanych terminach ztozenia wnioskéw
rejestracyjnych, wydania zgdéd przez agencje regulacyjne lub wydania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu oraz o przysztym wytwarzaniu, dystrybucji i dostawach), ktoére
obarczone sg roznego rodzaju ryzykiem i ktére cechuje niepewnosé, przez co faktyczne efekty
mogg by¢ znaczaco rézne od efektow przedstawionych w informacjach odnoszgcych sie do
przyszitosci lub od efektéw dorozumianych na ich podstawie. Ryzyko i niepewnos¢ dotyczg,
miedzy innymi, niepewnosci nieodigcznie zwigzanej z badaniami i rozwojem, w tym niepewnosci
dotyczgcej osiggniecia przewidywanych klinicznych punktéw konhcowych, niepewnosci
dotyczgcej dat rozpoczecia i zakohczenia badan klinicznych, dat ziozenia wnioskow
rejestracyjnych, daty wydania pozwolenia rejestracyjnego lub daty wprowadzenia produktu na
rynek, jak rowniez niepewnosci zwigzanej z danymi przedklinicznymi i klinicznymi (w tym danymi
z badania fazy IIl); miedzy innymi mozliwosci pojawienia sie niekorzystnych nowych danych
przedklinicznych, klinicznych lub dotyczacych bezpieczehstwa oraz niepewnosci zwigzanej z
dalszymi analizami istniejgcych danych przedklinicznych, Klinicznych Ilub dotyczacych
bezpieczenstwa; mozliwosci osiggniecia zblizonych wynikow klinicznych lub innego rodzaju
wynikéw, np. w zakresie dotychczas obserwowanej skutecznosci szczepionki, jej
bezpieczenstwa oraz tolerancji, zebranych w ramach dodatkowych analiz w badaniu klinicznym
fazy Il i w innych badaniach lub badaniach prowadzonych na wiekszych i bardziej
zréznicowanych populacjach po wprowadzeniu szczepionki na rynek; skutecznosci szczepionki
BNT162b2 w zapobieganiu chorobie COVID-19 wywotywanej przez nowe warianty wirusa;
ryzyka pojawienia sie — w wyniku coraz szerszego stosowania szczepionki — nowych danych o
skutecznosci lub bezpieczenstwie, lub wystgpienia innych zdarzen, w tym zaobserwowania
innych zdarzeh niepozgdanych, z ktérych czes¢ moze by¢ powazna; ryzyka rdznej interpretacji
i oceny przez spotecznosé naukowa lub agencje rejestracyjng danych z badan przedklinicznych
i 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, a takze jak bedg interpretowane; niepewnosci tego, czy agencje
regulacyjne beda zadowolone z projektu i wynikéw tego badania lub przysztych badan
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przedklinicznych i klinicznych; niepewnosci tego, czy i kiedy ewentualne uzupetniajgce wnioski
o rejestracje produktu biologicznego (BLA) mogg zostaé ztozone w danej jurysdykcji, oraz tego,
czy i kiedy inne wnioski o rejestracje produktu biologicznego lub o dopuszczenie do stosowania
w sytuacji wyjatkowej lub zmiany do powyzszych wnioskow mogg zostaé ztozone w danej
jurysdykcji w zwigzku z BNT162b2 lub innymi potencjalnymi szczepionkami, ktére mogg mie¢
zwigzek z programem rozwoju BNT162b2, a w razie ich zatwierdzenia, niepewnosci tego, czy i
kiedy zgoda na stosowanie w sytuacji wyjatkowej lub licencja wygasnie lub zostanie wycofana;
niepewnos$ci tego, czy i kiedy poszczegolne agencje regulacyjne zatwierdzg ziozone lub
rozpatrywane wnioski dotyczgce BNT162b2 (w tym ewentualne uzupetniajgce wnioski o
rejestracje produktu biologicznego (BLA) lub inne wnioski o zmiany w warunkach dopuszczenia
do stosowania w sytuacji wyjatkowej lub warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu)
lub innych szczepionek, ktére mogg powsta¢ w ramach programu BNT162b2, co bedzie zalezne
od wielu czynnikdow, w tym od okreslenia, czy korzysci ptyngce z zastosowania szczepionki
przewyzszajg znane ryzyko, a takze okreslenia skutecznosci szczepionki oraz, a w przypadku
uzyskania zgody agenciji, czy osiggnie ona komercyjny sukces; decyzji agencji regulacyjnych,
majgcych wplyw na informacje prezentowane w ulotce lub marketing, procesy wytwarzania,
bezpieczenstwo lub inne kwestie, ktdre mogg wptywaé na dostepnosé lub komercyjny potencijat
szczepionki, obejmujgce tworzenie produktéw lub terapii przez inne podmioty; zaktocen w
relacjach miedzy nami a naszymi partnerami, odrodkami, w ktérych prowadzone sg badania
kliniczne lub dostawcami zewnetrznymi; ryzyka spadku lub zanikniecia popytu na produkt;
dostepnosci surowcow do wytwarzania szczepionki; wyzwanh zwigzanych z postacig naszej
szczepionki, wymagajgcq ultraniskiej temperatury, dwudawkowym schematem podawania oraz
jej wymaganiami w zakresie kontroli warunkéw przechowywania, dystrybucji i podawania, a
takze ryzyka zwigzanego z postepowaniem ze szczepionkg i jej przechowywaniem po
dostarczeniu przez firme Pfizer; ryzyka, ze mozemy nie by¢ w stanie opracowac innych postaci
szczepionki, dawek przypominajgcych lub nowych szczepionek skutecznych na poszczegolne
warianty wirusa; ryzyka, ze nie bedziemy w stanie na czas zapewni¢ odpowiednich mozliwosci
produkcyjnych, zwiekszy¢ ich lub utrzymaé dostepu do kanatéw logistycznych lub kanatéw
dostaw, aby zaspokoi¢ Swiatowe zapotrzebowanie na naszg szczepionke, co mogtoby
negatywnie wplynaé na mozliwos¢ dostarczenia przez nas szacowanej liczby dawek naszej
szczepionki w dotychczas ustalonych terminach; niepewnosci tego, czy i kiedy zostang zawarte
dodatkowe umowy dotyczgce dostaw; mozliwosci uzyskania zalecen od komisji technicznych i
doradczych ds. szczepionek i innych publicznych organdéw opieki zdrowotnej oraz efektow
komercyjnych tego rodzaju zaleceh; wyzwan zwigzanych z zaufaniem do szczepionek i wiedzg
o nich; wptywu COVID-19 na dziatalnos¢ i wyniki finansowe spoftki Pfizer; a takze wynikow
dziatan prowadzonych przez konkurencje.

Dalszy opis réznych rodzajéw ryzyka i niepewnosci przedstawiono w Rocznym sprawozdaniu
spofki Pfizer 10-K, dotyczacym roku podatkowego zakonczonego w dniu 31 grudnia 2020 roku,
oraz w dalszych sprawozdaniach na Formularzu 10-Q, miedzy innymi w sekcjach powyzszego
Formularza o tytutach ,Czynniki ryzyka” oraz ,Informacje dotyczace przysztosci i czynniki, ktére
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mogg wptywaé na przyszte wyniki”, jak réwniez w kolejnych sprawozdaniach na Formularzu 8-
K. Wszystkie powyzsze formularze sg skladane do amerykanskiej Komisji Papierow
Wartosciowych oraz sg dostepne na stronach https://www.sec.gov/
oraz http://www.pfizer.com/.

O spoétce BioNTech

Biopharmaceutical New Technologies to spotka zajmujgca sie immunoterapig nowej generaciji,
tworzgca pionierskie i innowacyjne sposoby leczenia nowotworow i innych powaznych chordéb.
Spotka 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 zdolno$ciach produkcyjnych, spétka BioNTech i podmioty z nig wspotpracujgce
tworzg, oprocz réznorodnych lekéw onkologicznych, wiele potencjalnych szczepionek na bazie
MRNA przeciw wielu chorobom zakaznym. Spotka BioNTech nawigzata szerokg wspétprace z
wieloma $wiatowymi firmami farmaceutycznymi, w tym z Genmab, Sanofi, Bayer Animal Health,
Genentech, cztonkiem Grupy Roche, Regeneron, Genevant, Fosun Pharma oraz Pfizer. Wiecej
informaciji na stronie www.BioNTech.de.

Oswiadczenie BioNTech dotyczace informacji odnoszacych sie do przysztosci

Niniejsza informacja prasowa zawiera ,informacje odnoszgce sie do przysztosci spofki
BioNTech w rozumieniu ustawy o reformie przepisow procesowych dotyczgcych papieréw
wartosciowych (ang. Private Securities Litigation Reform Act) z roku 1995. Informacje
odnoszgce sie do przysztosci mogg zawieraé, ale nie muszg by¢ ograniczone do stwierdzen
dotyczgcych: dziatan podejmowanych przez spétke BioNTech w walce z COVID-19;
wspotpracy pomiedzy BioNTech a Pfizer, obejmujgcej program rozwoju szczepionki przeciw
COVID-19 i (szczepionki mRNA przeciw COVID-19) (BNT162b2) (w tym etapowego skfadania
whniosku o rozszerzenie EUA w Stanach Zjednoczonych na dzieci w wieku od 6 miesiecy do 4
lat, mozliwosci zastosowania trzeciej dawki w grupie dzieci w wieku od 6 miesiecy do 4 lat,
oceny jakosciowej dostepnych danych, potencjalnych korzysci, oczekiwan dotyczgcych badan
klinicznych, przewidywanych terminéw skfadania wnioskéw rejestracyjnych, wydania zgéd lub
pozwolen na dopuszczenie do obrotu przez agencje regulacyjne, oraz przysztego wytwarzania,
dystrybuciji i dostaw); naszych oczekiwan wzgledem potencjalnych wiasciwosci BNT162b2 w
ramach badania klinicznego lub w zastosowaniu komercyjnym na podstawie dotychczas
zaobserwowanych danych; skutecznosci szczepionki BNT162b2 w zapobieganiu chorobie
COVID-19 wywotywanej przez nowe warianty wirusa; oczekiwanego czasu dodatkowego
gromadzenia danych na temat skutecznosci BNT162b2 w naszych badaniach klinicznych;
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charakterystyki danych klinicznych, ktore podlegajg ciggtym, niezaleznym ocenom naukowym,
przegladowi rejestracyjnemu i ocenie rynku; terminu przedfozenia danych w celu uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub dopuszczenia do stosowania w sytuacji wyjatkowej,
lub czasu potrzebnego na ich uzyskanie; zaktadanego przez nas planu transportu i
przechowywania, w tym szacowanego okresu trwatosci szczepionki w réznych temperaturach;
oraz mozliwosci dostarczenia przez spétke BioNTech szczepionki BNT162 w odpowiednich
ilosciach na potrzeby badan klinicznych, a takze mozliwosci zaspokojenia popytu rynkowego,
w tym realizacji produkcji zaplanowanej na 2021 rok. Wszelkie stwierdzenia odnoszgce sie do
przysztosci przedstawione w niniejszej informacji prasowej oparto na obecnych oczekiwaniach
i przekonaniach spdtki BioNTech, dotyczgcych przysztych zdarzen, ktére obarczone sg
réznego rodzaju ryzykiem i ktére cechuje niepewno$¢, przez co faktyczne efekty mogg by¢
znaczgco rozne, w tym rowniez gorsze, od efektow przedstawionych w informacjach
odnoszgcych sie do przysziosci lub od efektéw dorozumianych na ich podstawie. Ryzyko i
niepewnos$¢ dotycza, miedzy innymi, mozliwosci osiggniecia zatozonych punktéw koncowych
w badaniach klinicznych; konkurencji w tworzeniu szczepionki przeciw COVID-19; mozliwosci
osiggniecia zblizonych wynikéw klinicznych lub innego rodzaju wynikéw, np. w zakresie
deklarowanej skutecznosci szczepionki, jej bezpieczenstwa oraz tolerancji, zebranych w
dalszej czesci tego badania klinicznego lub w badaniach prowadzonych na wiekszych i bardziej
zréznicowanych populacjach po wprowadzeniu szczepionki na rynek; mozliwosci skutecznego
zwiekszania naszych zdolnosci produkcyjnych; oraz innych potencjalnych trudnosci.

Omowienie powyzszych oraz innych kategorii ryzyka i niepewnosci przedstawiono w Raporcie
rocznym spotki BioNTech na formularzu 20-F za rok zakonczony 31 grudnia 2020 roku,
ztozonym do amerykanskiej Komisji Papierow Wartosciowych (SEC) w dniu 30 marca 2021
roku, ktére jest dostepne na stronie internetowej SEC pod adresem www.sec.gov. Wszelkie
informacje w niniejszej informacji prasowej sg aktualne na dzien publikacji, a
spétka BioNTech wytgcza obowigzek ich uaktualniania, o ile nie bedzie to prawnie wymagane.



