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Pfizer i BioNTech rozszerzaja strategie szczepien przeciw COVID-19
rozpoczynajac badania nad potencjalng szczepionka nowej generacji
wykorzystujacqg ulepszony projekt biatka kolca

NOWY JORK, USA | MOGUNCJA, NIEMCY, 27 LICPA 2022 roku — Pfizer Inc. _ (NYSE: PFE)
i BioNTech SE - (Nasdaq: BNTX) ogtosity dzisiaj rozpoczecie randomizowanego, zaslepionego
dla obserwatorow badania klinicznego fazy 2 z grupg kontrolng poddawang leczeniu aktywnemu
w celu oceny bezpieczenstwa, tolerancji i odpowiedzi immunologicznej ulepszonej potencjalnej
szczepionki mMRNA przeciw COVID-19, w dawce 30 pg. Dwuwalentny kandydat na szczepionke
przeciw COVID-19 nowej generacji, BNT162b5, sktada sie z RNA kodujgcego ulepszone biatka
kolca w konformacji prefuzyjnej dla wariantu pierwotnego SARS-CoV-2 (typu dzikiego) i wariantu
Omikron. Ulepszone biatko kolca kodowane przez mRNA szczepionki BNT162b5 zostato
zmodyfikowane w celu zwigkszenia sity i zakresu odpowiedzi immunologicznej, aby zapewni¢
skuteczniejszg ochrone przed COVID-19.

Jest to pierwsza z wielu potencjalnych szczepionek o ulepszonej budowie, ktére firmy planujg
podda¢ ocenie w ramach swojej dtugoterminowej strategii badawczej, dotyczacej szczepien
przeciw COVID-19, aby potencjalnie stworzy¢ silniejszg, trwalszg i szerszg odpowiedz
immunologiczng przeciw wirusowi SARS-CoV-2 i wywotywanej przez niego chorobie COVID-19.

Szczepionka BNT162b5 zostanie oceniona w badaniu z udziatem okoto 200 uczestnikow w wieku
od 18 do 55 lat, przeprowadzanym w Stanach Zjednoczonych, ktérzy otrzymali jedng dawke
przypominajgcg zatwierdzonej w USA szczepionki przeciw COVID-19 co najmniej 90 dni przed
pierwszg wizytg w ramach badania. Uczestnicy zostang podzieleni na grupy pod wzgledem liczby
miesiecy od ostatniej dawki szczepionki COVID-19 otrzymanej przed przystgpieniem do badania
(od trzech do szeSciu miesiecy oraz ponad sze$¢ miesiecy). W badaniu nie zostanie
wykorzystane placebo (zastrzyk pozbawiony substancji aktywnej). Wiecej informaciji na stronie
www.clinicaltrials.gov pod tym linkiem.

Szczepionka Pfizer/BioNTech, BNT162b2, przeciw COVID-19, oparta na zastrzezonej technologii
mMRNA 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 rownowazng
zgode w Stanach Zjednoczonych (wspdlnie z Pfizer) i innych krajach. Planowane jest uzyskanie
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zgdd agenciji regulacyjnych w tych krajach, w ktérych uzyskano juz dopuszczenie do stosowania
w sytuacjach wyjgtkowych lub rownowazne.

Wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa:

Nie nalezy przyjmowa¢ szczepionki Pfizer-BioNTech przeciw COVID-19 w przypadku:

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

Nalezy poinformowaé podmiot/osobe wykonujgca szczepienie o wszelkich schorzeniach/stanie
zdrowia, miedzy innymi o:

wszelkich alergiach,

przebyciu zapalenia miesnia sercowego lub zapalenia osierdzia (zapalenia btony wokot
serca),

gorgczce,

zaburzeniach krzepniecia krwi lub przyjmowaniu lekéw przeciwzakrzepowych,

obnizonej odpornos¢ lub przyjmowaniu lekow wptywajgcych na uktad odpornosciowy,
cigzy, planowanym zajsciu w cigze lub karmieniu piersia,

zaszczepieniu inng szczepionkg 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 ktérym podano szczepionke, w celu
obserwaciji.

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

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

U niektorych oséb, ktdérym podano szczepionke, wystgpito zapalenie miesnia sercowego
lub zapalenie osierdzia (zapalenia btony wokét serca). U wiekszosci tych oséb objawy
wystgpity w ciggu kilku dni po otrzymaniu drugiej dawki szczepionki.
Prawdopodobienstwo ich wystgpienia jest bardzo niskie. Nalezy natychmiast zwrécic sie
o pomoc medyczng, jesli po otrzymaniu szczepionki wystgpig ktérekolwiek z
nastepujgcych objawow:

o bél w klatce piersiowej,

o dusznosé,

o uczucie przyspieszonedo bicia lub kotatania serca,

Dziatania niepozgdane zgtaszane po szczepieniu: bol w miejscu wstrzykniecia, obrzek
w miejscu wstrzykniecia, zmeczenie, bol gtowy, bdl miesni, dreszcze, bdl stawdw,
biegunka, gorgczka, zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia, nudnosci, wymioty,
powiekszone wezty chionne, zte samopoczucie, bol ramienia, bezsenno$¢, swedzenie w



miejscu wstrzykniecia, reakcje alergiczne takie jak wysypka lub Swigd, ostabienie lub
brak energii/sennosé, zmniejszenie apetytu, nadmierne pocenie sie, poty nocne,
przemijajgce jednostronne porazenie nerwu twarzowego, reakcje alergiczne takie jak
pokrzywka lub obrzek twarzy, zapalenie miesnia sercowego lub zapalenie btony wokot
serca (zapalenie osierdzia), ktére moze prowadzi¢ do dusznosci, kotatania serca lub bélu
w klatce piersiowej, ciezka reakcja alergiczna, rozlegty obrzek kohczyny, w ktérg podano
szczepionke, obrzek twarzy (obrzek twarzy moze wystgpi¢ u pacjentow, ktérzy w
przesztosci otrzymali wstrzykniecia w celu wypetnienia tkanek skory twarzy), skorna
reakcja, ktéra wywotuje czerwone kropki lub plamy na skérze, mogace wygladaé jak
tarcza lub ,wole oko” z ciemnoczerwonym centrum otoczonym bladoczerwonymi
pierécieniami (rumien wielopostaciowy), nietypowe odczucia w obrebie skory, takie jak
mrowienie lub wrazenie pelzania (parestezje), zmniejszone czucie lub zmniejszona
wrazliwo$é, zwlaszcza w obrebie skéry (niedoczulica).

Dziatania niepozadane — czestotliwosé:

Bardzo czeste dziatania niepozadane: mogg wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 osoéb — bdl i lub
obrzek w miejscu wstrzykniecia, zmeczenie, bdl glowy, bol miesni, dreszcze, bdl stawow,
biegunka, gorgczka.

Czeste dziatania niepozgdane: mogg wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 oséb —
zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia, nudnos$ci, wymioty.

Niezbyt czeste dziatania niepozgdane: mogg wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 100 oséb —
powiekszone wezly chtonne (obserwowane czesciej po dawce przypominajgcej), zte
samopoczucie, bél ramienia, bezsenno$¢, swedzenie w miejscu wstrzykniecia, reakcje
alergiczne takie jak wysypka lub $wigd, ostabienie lub brak energii/sennosé, zmniejszenie
apetytu, nadmierne pocenie sie, poty nocne.

Rzadkie dziatania niepozgdane: mogg wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 1 000 os6b —
przemijajgce jednostronne porazenie nerwu twarzowego, reakcje alergiczne takie jak
pokrzywka lub obrzek twarzy.

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane: mogg wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 000 oséb
— zapalenie miesnia sercowego lub zapalenie btony wokét serca (zapalenie osierdzia),
ktére moze prowadzi¢ do dusznosci, kotatania serca lub bélu w klatce piersiowe;j.
Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych
danych): nietypowe odczucia w obrebie skory, takie jak mrowienie lub wrazenie petzania
(parestezje), zmniejszone czucie lub zmniejszona wrazliwos¢, zwtaszcza w obrebie skory
(niedoczulica), ciezka reakcja alergiczna; rozlegty obrzek konczyny, w ktérg podano
szczepionke; obrzek twarzy (obrzek twarzy moze wystgpi¢ u pacjentdéw, ktorzy w
przesztosci otrzymali wstrzykniecia w celu wypetnienia tkanek skory twarzy); rumien
wielopostaciowy (skdérna reakcja, ktéra wywotuje czerwone kropki lub plamy na skorze,
mogace wygladac jak tarcza lub ,wole oko” z ciemnoczerwonym centrum otoczonym
bladoczerwonymi pierscieniami).

Niektére 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 niepozadane. W przypadku wystgpienia dziatan niepozgdanych lub ich
nieustepowania nalezy skontaktowa¢ sie telefonicznie z podmiotem wykonujgcym szczepienie
lub placowkg medyczna.



W przypadku wystgpienia dziatania niepozgdanego produktu leczniczego Pfizer prosimy o
kontakt z Dziatem Monitorowania Bezpieczenstwa Lekéw:

Email: POL.AEReporting@pfizer.com
Fax: 00800112-4454 (Alt.: +1 973-660-8947)
Telefon: 22 335 63 26

DOPUSZCZENIE DO OBROTU W UNIl EUROPEJSKIEJ:

Szczepionka Pfizer-BioNTech przeciw COVID-19 uzyskata warunkowe pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu (CMA) przez Komisje Europejskg do czynnego uodparniania oséb w
wieku 12 lat i starszych, w celu zapobiegania wystepowaniu choroby COVID-19 wywotywanej
przez wirus SARS-CoV-2. Szczepionka jest podawana w schemacie 2 dawkowym w odstepie 3
tygodni. Dodatkowo CMA rozszerzono o dawke przypominajgcyg (trzecia dawka), ktorg nalezy
podac juz 3 miesigce od cyklu szczepienia szczepionkg Pfizer/BioNTech u oséb w wieku 12 lat i
starszych. U os6b z obnizong odpornoscig trzecia dawka szczepionki moze byé podana co
najmniej 28 dni od drugiej dawki. 26 listopada 2021 r. Komisja Europejska opublikowata decyzje
w sprawie zmiany decyzji dotyczgcej dopuszczenia do obrotu na terytorium Unii Europejskiej
szczepionki Pfizer/BioNTech przeciw COVID-19. Decyzja rozszerza wskazania produktu
leczniczego o stosowanie u dzieci w wieku od 5 do ponizej 12 lat.

Prosze zapozna¢ sie z petng wersjg charakterystyki produktu leczniczeqo oraz ulotkg dla
pacjenta, ktore sg dostepne na stronie pfizerpro.com.pl w jezyku polskim.

O spotce Pfizer: przetlomowe odkrycia, ktére zmieniaja zycie pacjentow

Spoétka Pfizer wykorzystuje wiedze naukowgq i globalne zasoby, aby zapewniaé pacjentom terapie
przediuzajgce ich zycie i znaczgco podnoszace jego jakosé. Dgzymy do wyznaczania standardéw
jakoéci, bezpieczenstwa i wartosci w procesie odkrywania, tworzenia i wytwarzania produktéow
leczniczych, w tym innowacyjnych lekow i szczepionek. Kazdego dnia pracownicy spotki Pfizer
na rynkach rozwinietych i rozwijajacych sie promujg zdrowie oraz udoskonalajg metody
profilaktyki i leczenia oraz terapie, ktére stawiajg czota najniebezpieczniejszym chorobom
naszych czasoéw. Bedac jedng z wiodacych, innowacyjnych spotek biofarmaceutycznych na
Swiecie ponosimy duzg odpowiedzialnos¢, dlatego wspotpracujemy z dostawcami ustug
medycznych, rzadami i lokalnymi spotecznosciami, zwiekszajgc dostepnos¢ wysokiej jakosci i
przystepnej kosztowo opieki zdrowotnej na catym swiecie. Od ponad 170 lat pomagamy tym,
ktérzy na nas liczg. Regularnie publikujemy informacje, ktére mogg by¢ istotne dla inwestoréw na
naszej stronie internetowej www.Pfizer.com. Aby uzyska¢ wiecej informacji, 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 27 lipca 2022. Spotka Pfizer
wytacza obowigzek uaktualniania stwierdzen dotyczgacych przysziosci przedstawionych w
niniejszej informacji prasowej w zwigzku z pojawieniem sie nowych informac;ji lub wystgpieniem
przysztych zdarzen.

Niniejsza informacja prasowa zawiera informacje odnoszgce sie do przysziosci, dotyczace
dziatan spotki Pfizer podejmowanych w celu zwalczania COVID-19, wspotpracy pomiedzy
BioNTech a Pfizer ukierunkowanej na stworzenie szczepionki przeciw COVID-19, programu
szczepionki MRNA BNT162 oraz szczepionki Pfizer-BioNTech przeciw COVID-19, znanej
réwniez jako szczepionki mRNA przeciw COVID-19 (BNT162b2) (w tym o ulepszonej potencjalnej
szczepionce opartej na mMRNA, BNT162b5, w tym o badaniu klinicznym fazy 2 oceniajgcym
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bezpieczenhstwo, tolerancje i odpowiedz immunologiczng w przypadku dawki 30ug szczepionki
BNT162b5, strategii dlugoterminowej firm dotyczacej badan naukowych nad COVD-19, ocenie
jakosciowej dostepnych danych, potencjalnych korzysciach, oczekiwaniach dotyczacych badan
klinicznych, ewentualnych wnioskach rejestracyjnych, przewidywanych terminach odczytu
danych, sktadaniu wnioskow rejestracyjnych, wydaniu zgdd przez agencje regulacyjne lub
pozwolen na dopuszczenie do obrotu, oraz o przysztym wytwarzaniu, dystrybucji i dostawach),
ktére obarczone sg réznego rodzaju ryzykiem i ktére cechuje niepewnosé, przez co faktyczne
efekty mogg by¢ znaczaco rozne od efektéw przedstawionych w informacjach odnoszacych sie
do przyszitosci lub od efektéw dorozumianych na ich podstawie. Ryzyko i niepewnos¢ dotycza,
miedzy innymi, niepewnosci nieodigcznie zwigzanej z badaniami i rozwojem, w tym niepewnosci
dotyczgcej osiggniecia przewidywanych Kklinicznych punktow kohcowych, niepewnosci
dotyczgcej dat rozpoczecia i zakonczenia badan klinicznych, dat zlozenia wnioskow
rejestracyjnych, dat wydania zgdd przez agencje regulacyjne lub dat wprowadzenia produktu na
rynek, jak rowniez niepewnosci danych przedklinicznych i klinicznych (z fazy 1, 2, 3 oraz 4), w
tym danych dotyczacych BNT162b2, BNT162b5, lub innej monowalentnej, dwuwalentnej lub
dostosowanej do wariantu potencjalnej szczepionki w programie BNT162 w jakimkolwiek z
naszych badan prowadzonych w populacjach pediatrycznych, w tym mozliwosci pojawienia sie
niekorzystnych nowych danych przedklinicznych, klinicznych lub dotyczgcych bezpieczenstwa, a
takze niepewnosci zwigzanej z dalszymi analizami istniejgcych danych przedklinicznych,
klinicznych lub dotyczgcych bezpieczenstwa; mozliwosci osiggniecia zblizonych wynikow
klinicznych lub innego rodzaju wynikow, np. w zakresie dotychczas obserwowanej skutecznosci
szczepionki, jej bezpieczenstwa oraz tolerancji, zebranych w ramach dodatkowych analiz w
badaniu klinicznym fazy 3 i w innych badaniach, w badaniach prowadzonych w $wiecie
rzeczywistym lub badaniach prowadzonych na wiekszych i bardziej zréznicowanych populacjach
po wprowadzeniu szczepionki na rynek; skutecznosci zapobiegania chorobie COVID-19
wywotywanej przez nowe warianty wirusa przez szczepionke BNT162b2, BNT162b5, lub inng
monowalentng, dwuwalentng lub dostosowang do wariantu potencjalng szczepionke, lub inng
szczepionke opracowang w przysziosci; ryzyka pojawienia sie — w wyniku coraz szerszego
stosowania szczepionki — nowych danych o skutecznosci lub bezpieczenhstwie, lub wystgpienia
innych zdarzen, w tym zaobserwowania innych zdarzen niepozgdanych, z ktoérych czes¢ moze
by¢ powazna; mozliwosci odmiennej interpretacji i oceny danych z badan przedklinicznych i
klinicznych, miedzy innymi w ramach procesu recenzowania/publikacji, przez spotecznosé
naukowg ogdétem lub przez agencje regulacyjne; 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 bedg zadowolone z projektu i
wynikéw badan przedklinicznych i klinicznych prowadzonych obecnie lub w przysziosci;
niepewnosci tego, czy i kiedy ewentualne wnioski o dopuszczenie do stosowania w sytuacji
wyjatkowej lub warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dotyczgce BNT162b2 w
dodatkowych populacjach, potencjalnej dawki przypominajgcej szczepionki BNT162b2 lub
jakichkolwiek potencjalnych szczepionek w przysziosci (w tym potencjalnych wnioskach
dotyczacych stosowania szczepionki u dzieci w wieku od 6 miesiecy do 4 lat w poszczegdinych
jurysdykcjach oraz potencjalnych corocznych dawek przypominajgcych Ilub ponownego
szczepienia) i/lub inne wnioski o rejestracje produktu biologicznego i/lub wnioski o dopuszczenie
do stosowania w sytuacji wyjatkowej lub zmiany w powyzszych wnioskach mogg zosta¢ ztozone
w danej jurysdykcji dla BNT162b2 lub innych potencjalnych szczepionek, ktére mogg by¢ efektem
programu rozwoju BNT162b2, w tym potencjalnych szczepionek dostosowanych do
poszczegoélnych wariantéw, o wyzszej dawce lub biwalentnych, a w razie ich zatwierdzenia,
niepewnosci co do tego, czy i kiedy zgoda na stosowanie w sytuacji wyjgtkowej lub licencja
wygasnie lub zostanie wycofana; niepewnosci co do tego, czy i kiedy poszczegdlne agencje
regulacyjne zatwierdzg ziozone lub rozpatrywane wnioski dotyczgce BNT162b2 (w tym



potencjalne wnioski w poszczegdinych jurysdykcjach dotyczgce dzieci w wieku od 6 miesiecy do
4 lat oraz wszelkie wymagane zmiany dotyczgce stosowania w sytuacji wyjgtkowej lub
warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu) lub innych szczepionek, ktére moga
powsta¢ w ramach programu BNT162b2, co bedzie zalezne od wielu czynnikéw, w tym od
okreslenia, czy korzysci ptyngce z zastosowania szczepionki przewyzszajg znane ryzyko, a takze
okreslenia skutecznosci szczepionki, a w przypadku uzyskania zgody agencji regulacyjnych, czy
osiggnie ona komercyjny sukces; decyzji agencji regulacyjnych, majgcych wptyw na oznaczanie
lub proces wprowadzania na rynek, procesy wytwarzania, bezpieczenstwo lub inne kwestie, ktore
moga wptywac na dostepnosé lub komercyjny potencjat szczepionki, obejmujgce tworzenie
produktow lub terapii przez inne podmioty; zakiécen w relacjach miedzy nami a naszymi
partnerami, osrodkami, w ktérych prowadzone sg badania kliniczne Ilub dostawcami
zewnetrznymi; ryzyka spadku lub zanikniecia popytu na produkt; ryzyka zwigzanego z
dostepnoscig surowcow do wytwarzania szczepionki; wyzwan zwigzanych z postacig naszej
szczepionki, schematem podawania oraz jej wymaganiami w zakresie kontroli warunkow
przechowywania, dystrybucji i podawania, a takze ryzyka zwigzanego z postepowaniem ze
szczepionkg i jej przechowywaniem po dostarczeniu przez Pfizer; ryzyka, ze mozemy nie by¢ w
stanie opracowac¢ innych postaci szczepionki, dawek przypominajgcych lub potencjalnych
corocznych dawek przypominajgcych w przysziosci, dawek do ponownych szczepien lub
szczepionek skutecznych na poszczegolne warianty wirusa SARS-CoV-2; ryzyka, ze nie
bedziemy w stanie utrzyma¢ odpowiednich mozliwosci produkcyjnych, zwiekszyé ich lub
utrzymaé dostepu do kanatéw logistycznych lub kanatow dostaw, aby zaspokoi¢ swiatowe
zapotrzebowanie na naszg szczepionke, co mogtoby negatywnie wptyngé na mozliwosé
dostarczenia przez nas szacowanej liczby dawek naszej szczepionki w dotychczas ustalonych
terminach; niepewnoéci tego, czy i kiedy zostang zawarte dodatkowe umowy dotyczgce dostaw;
mozliwo$ci uzyskania zalecen od komisji doradczych lub technicznych ds. szczepionek i innych
publicznych organéw opieki zdrowotnej oraz efektéw komercyjnych tego rodzaju zalecen;
wyzwan zwigzanych z zaufaniem do szczepionek i wiedzg o nich; wptywu COVID-19 na
dziatalnos¢ i wyniki finansowe spétki Pfizer; a takze wynikéw dziatan prowadzonych przez
konkurencje.

Dalszy opis roznych rodzajéw ryzyka i niepewnosci przedstawiono w Rocznym sprawozdaniu
spotki Pfizer 10-K, dotyczacym roku podatkowego zakonczonego w dniu 31 grudnia 2021 roku,
oraz w dalszych sprawozdaniach na Formularzu 10-Q, miedzy innymi w sekcjach powyzszego
Formularza o tytutach ,,Czynniki ryzyka” oraz ,Informacje dotyczgce przysztosci i czynniki, ktére
mogg wptywac na przyszte wyniki’, jak réwniez w kolejnych sprawozdaniach na Formularzu 8-K.
Wszystkie powyzsze formularze sg sktadane do amerykanskiej Komisji Papierow Wartosciowych
oraz sg dostepne na stronach https://www.sec.gov/ oraz https://www.pfizer.com/.

O spoétce BioNTech

Biopharmaceutical New Technologies to spotka zajmujgca sie immunoterapig nowej generaciji,
tworzgca pionierskie i innowacyjne sposoby leczenia nowotwordw i innych powaznych chordb.
Spoétka korzysta z wielu platform obliczeniowych do szybkiego tworzenia innowacyjnych
biofarmaceutykéw. 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 drobnoczagsteczkowe. Polegajac
na pogtebionej wiedzy specjalistycznej w dziedzinie tworzenia szczepionek na bazie mRNA oraz
wiasnych zdolnosciach produkcyjnych, spétka BioNTech i podmioty z nig wspoétpracujgce tworza,
oprocz réznorodnych lekéw onkologicznych, wiele potencjalnych szczepionek na bazie mRNA
przeciw wielu chorobom zakaznym, a takze réznorodne szczepionki onkologiczne. Spotka


https://www.sec.gov/
https://www.pfizer.com/

BioNTech nawigzata szerokg wspétprace z wieloma swiatowymi firmami farmaceutycznymi, w
tym z Genmab, Sanofi, Bayer Animal Health, Genentech, czionkiem Grupy Roche, Regeneron,
Genevant, Fosun Pharma oraz Pfizer. Wiecej informacji na stronie https://biontech.de/.

Oswiadczenie BioNTech dotyczace informacji odnoszacych sie do przysztosci

Niniejszy komunikat prasowy zawiera ,informacje odnoszgce sie do przysztosci spotki 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 dotyczg, miedzy innymi: dziatan podejmowanych przez BioNTech w walce z COVID-
19, wspdtpracy pomiedzy BioNTech i Pfizer, obejmujgcej program ukierunkowany na stworzenie
szczepionki przeciw COVID-19 i program szczepionki mRNA przeciw COVID-19 (BNT162b2) (w
tym o dwuwalentnej potencjalnej szczepionce opartej na mRNA, BNT162b5, w tym o badaniu
klinicznym fazy 2 oceniajgcym bezpieczenstwo, tolerancje i odpowiedz immunologiczng w
przypadku dawki 30ug szczepionki BNT162b5, strategii dlugoterminowej firm dotyczgcej badan
naukowych nad COVD-19, ocenie jakosciowej dostepnych danych, potencjalnych korzysciach,
oczekiwaniach dotyczgcych badan klinicznych, przewidywanych terminach sktadania wnioskéw
rejestracyjnych, wydaniu zgdd przez agencje regulacyjne lub pozwolen na dopuszczenie do
obrotu, oraz o przysztym wytwarzaniu, dystrybucji i dostawach); naszych oczekiwan wzgledem
potencjalnych wtasciwosci BNT162b2, BNT162b5, monowalentnych lub dwuwalentnych
potencjalnych szczepionek lub innych przysztych szczepionek w naszych badaniach klinicznych
lub w zastosowaniu komercyjnym na podstawie dotychczas zaobserwowanych danych;
skutecznosci zapobiegania chorobie COVID-19 wywolywanej przez nowe warianty wirusa przez
szczepionke BNT162b2, BNT162b5, lub inng monowalentng lub dwuwalentng potencjaing
szczepionke, lub inng szczepionke opracowang w przysziosci; niepewnosci nieodtgcznie
zwigzanej z badaniami i rozwojem, w tym niepewnosci dotyczgcej osiggniecia przewidywanych
klinicznych punktéw kohcowych, niepewnosci dotyczacej dat rozpoczecia i zakonczenia badan
klinicznych, dat ztozenia wnioskéw rejestracyjnych, dat wydania zgdd przez agencje regulacyjne
lub dat wprowadzenia produktu na rynek, jak réwniez niepewnosci danych przedklinicznych i
klinicznych (z fazy 1, 2, 3 oraz 4), w tym danych omawianych w niniejszej informacji prasowej,
dotyczgcych BNT162b2, BNT162b5, lub innej monowalentnej lub dwuwalentnej potencjalnej
szczepionki w programie BNT162 w jakimkolwiek z naszych badan prowadzonych w populacjach
pediatrycznych lub w grupie mtodziezy lub oséb dorostych lub zebranych podczas stosowania, w
tym mozliwosci pojawienia sie niekorzystnych nowych danych przedklinicznych, klinicznych lub
dotyczacych bezpieczenstwa, a takze niepewnosci zwigzanej z dalszymi analizami istniejgcych
danych przedklinicznych, klinicznych lub dotyczacych bezpieczenstwa; odmiennej interpretacii i
oceny danych z badan przedklinicznych i klinicznych, miedzy innymi w ramach procesu
recenzowania/publikacji, przez spotecznosé naukowg ogoétem lub przez agencje regulacyjne;
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; oczekiwanego czasu
dodatkowego gromadzenia danych na temat skutecznosci BNT162b2 lub BNT162b5 w naszych
badaniach klinicznych; 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¢é powazna;
charakterystyki danych klinicznych, ktére podlegajg ciggtym, niezaleznym ocenom naukowym,
przegladowi przez agencje regulacyjne i ocenie rynku; niepewnosci tego, czy i kiedy ewentualne
wnioski o dopuszczenie do stosowania w sytuacji wyjgtkowej lub warunkowe pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu dotyczgce BNT162b5 lub BNT162b2 w dodatkowych populacjach,
potencjalnej dawki przypominajgcej szczepionki BNT162b2 lub jakichkolwiek monowalentnych,
dwuwalentnych lub specyficznych dla wariantu potencjalnych szczepionek w przysziosci (w tym
potencjalnych corocznych dawek przypominajacych lub dawek do ponownych szczepien) i/lub
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inne wnioski o rejestracje produktu biologicznego i/lub wnioski o dopuszczenie do stosowania w
sytuacji wyjatkowej lub zmiany w powyzszych wnioskach moga zosta¢ ziozone w danegj
jurysdykcji dla BNT162b5, BNT162b2, lub jakichkolwiek monowalentnych lub dwuwalentnych
potencjalnych szczepionek lub jakichkolwiek innych potencjalnych szczepionek, ktére mogag byc¢
efektem programu BNT162, w tym potencjalnych szczepionek specyficznych dla wariantu, o
wyzszej dawce lub dwuwalentnych, a w razie ich zatwierdzenia, niepewnosci tego, czy i kiedy
zgoda na stosowanie w sytuacji wyjgtkowej lub licencja wygasnie lub zostanie wycofana;
niepewnosci tego, czy i kiedy poszczegdlne agencje regulacyjne zatwierdzg ztozone lub
rozpatrywane wnioski dotyczace BNT162b2, BNT162b5 Ilub jakiejkolwiek monowalentne;j,
dwuwalentnej lub specyficznej dla wariantu potencjalnej szczepionki lub innych szczepionek,
ktore mogg powstac w ramach programu BNT162, co bedzie zalezne od wielu czynnikow, w tym
od okreslenia, czy korzysci ptyngce z zastosowania szczepionki przewyzszajg znane ryzyko, a
takze okreslenia skutecznosci szczepionki oraz, a w przypadku uzyskania zgody agencji, czy
osiggnie ona komercyjny sukces; zaktadanego przez nas planu transportu i przechowywania, w
tym szacowanego okresu trwatosci szczepionki w réznych temperaturach; mozliwosci
dostarczenia przez spotke BioNTech szczepionki BNT162 w odpowiednich ilosciach na potrzeby
badan klinicznych, a takze mozliwosci zaspokojenia popytu rynkowego, w tym realizacji produkcji
zaplanowanej na 2022 rok; wyzwan zwigzanych z zaufaniem do szczepionek i wiedzg o nich;
decyzji agencji regulacyjnych, majgcych wptyw na oznaczanie lub proces wprowadzania na
rynek, procesy wytwarzania, bezpieczehstwo lub inne kwestie, ktore mogg wptywaé na
dostepnosc¢ lub komercyjny potencjat szczepionki, obejmujgce tworzenie produktow lub terapii
przez inne podmioty; zaktécen w relacjach miedzy nami a naszymi partnerami, osrodkami, w
ktérych prowadzone sg badania kliniczne lub dostawcami zewnetrznymi; ryzyka spadku lub
zanikniecia popytu na produkt; ryzyka zwigzanego z dostepnoscig surowcoéw do wytwarzania
BNT162 lub innych postaci szczepionki; wyzwan zwigzanych z postacig naszej szczepionki,
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; oraz wptywu COVID-19 na badania prowadzone przez
BioNTech, jej dziatalno$¢ biznesowsq i funkcjonowanie. Wszelkie stwierdzenia odnoszace sie do
przysztosci przedstawione w niniejszej informacji prasowej oparto na obecnych oczekiwaniach i
przekonaniach spétki BioNTech, dotyczacych przysztych zdarzeh, ktére obarczone sg réznego
rodzaju ryzykiem i ktére cechuje niepewnos¢, przez co faktyczne efekty mogg by¢ znaczgco
rézne, w tym réwniez gorsze, od efektdw przedstawionych w informacjach odnoszacych sie do
przysztosci lub od efektow dorozumianych na ich podstawie. Ryzyko i niepewnos¢ dotycza,
miedzy innymi, mozliwosci osiggniecia zatozonych punktow korncowych 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, obserwowanych do tej pory, w pozostatych
etapach badania lub na wigkszych i bardziej zréznicowanych populacjach po wprowadzeniu
szczepionki na rynek; mozliwosci skutecznego zwiekszania naszych zdolnosci produkcyjnych;
oraz innych potencjalnych trudno$ci.

Omoéwienie powyzszych oraz innych kategorii ryzyka i niepewnosci przedstawiono w
Sprawozdaniu Rocznym spodtki BioNTech w postaci Formularza 20-F za rok konczacy sie 31
grudnia 2021 roku, ztozonym do amerykanskiej Komisji Papieréw Wartosciowych (SEC) 30 marca
2022 roku. Dokument jest dostepny 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.
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