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Pfizer und BioNTech erhalten erste EU-Zulassung fur einen COVID-19-Impfstoff
Dezember 21, 2020

e COMIRNATY® (bekannt als BNT162b2) erhalt bedingte Marktzulassung von der Europaischen Kommission; dieser
Meilenstein spiegelt die gemeinschaftlichen, globalen Bemiihungen wider, den ersten zugelassenen mRNA-Impfstoff zu
entwickeln

e Pfizer und BioNTech sind bereit, die ersten Dosen unmittelbar an die 27 EU-Mitgliedsstaaten auszuliefern

e Pfizer und BioNTech haben zuvor eine Liefervereinbarung von 200 Millionen Impfstoffdosen an die EU-Mitgliedsstaaten mit
der Europaischen Kommission bekanntgegeben; die EU hat auBerdem die Option, weitere 100 Millionen Dosen im Jahr
2021 zu erwerben

e Aktuell hat der Impfstoff bedingte Marktzulassung, Notfallzulassung (Emergency Use Authorization) oder voriibergehende
Zulassung in mehr als 40 Landern weltweit, einschlieR3lich aller 27 EU-Mitgliedsstaaten, erhalten

NEW YORK, USA und MAINZ, Deutschland, 21. Dezember 2020 (GLOBE NEWSWIRE) —Pfizer Inc. (NYSE: PFE) und BioNTech SE (Nasdaq:

BNTX) gaben heute bekannt, dass die Europaische Kommission (EK) eine bedingte Marktzulassung fur Pfizers und BioNTechs COMIRNATY®
(bekannt als BNT162b2) erteilt hat. Diese gilt fur die aktive Immunisierung bei Personen ab dem 16. Lebensjahr zum Schutz vor COVID-19, der
Krankheit, die durch das SARS-CoV-2-Virus ausgeldst wird. Die Zulassung durch die EK beruht auf der positiven Beurteilung des Committee for
Medicinal Products for Human Use (CHMP) der Européischen Arzneimittel-Agentur (EMA), die heute abgegeben wurde. Die EK hat die bedingte
Marktzulassung im Interesse der ¢ffentlichen Gesundheit erteilt, um einen Beitrag zur Bekampfung der COVID-19-Pandemie zu leisten. Die bedingte
Marktzulassung ist in allen 27 EU-Mitgliedsstaaten gultig.

Der Impfstoff wird in der EU unter dem Namen COMIRNATY vermarktet. Der Name vereint die Worter ,COVID-19", ,mRNA”", ,Community” (engl. fur
,Gemeinschatft”) und ,Immunity” (engl. fir ,Immunitat”). Dies soll die erste Zulassung eines messenger RNA (mRNA)-basierten Impfstoffes Uiberhaupt
hervorheben. Zudem soll er die gemeinschaftlichen globalen Bemihungen unterstreichen, die diese Zulassung zum Wohl der gesamten
Weltbevdlkerung in einer beispiellosen Stringenz und Effizienz und mit der Impfstoffsicherheit als oberste Prioritat wahrend der laufenden Pandemie
ermdoglicht haben. COMIRNATY ist der erste COVID-19-Impfstoff, der eine bedingte Marktzulassung in der EU erhalt. Die Aufteilung von COMIRNATY
in den EU-Mitgliedsstaaten wird sich anhand der in den europaischen und nationalen Verordnungen festgelegten Personengruppen orientieren.

,Die heutige bedingte Marktzulassung durch die Européaische Kommission ist eine historische Errungenschaft. Es ist der erste Impfstoff, der in nicht
einmal einem Jahr in einer gro3 angelegten Studie in mehr als 44.000 Probanden getestet und zugelassen wurde. Diese grof3e Leistung basiert auf
der jahrzehntelangen Arbeit vieler Wissenschaftler weltweit und ist auRerdem ein Beleg fir unsere erfolgreiche Zusammenarbeit mit unserem Partner
Pfizer®, sagte Ugur Sahin, M.D., CEO und Mitgrinder von BioNTech. ,Als Unternehmen, das im Herzen von Europa gegriindet wurde und dort
seinen Hauptsitz hat, freuen wir uns besonders, in den nachsten Tagen unseren Impfstoff der européischen Bevolkerung bereitzustellen. Wir glauben,
dass Impfungen dazu beitragen kénnen, die Zahl der Menschen in der Hochrisikobevélkerung zu verringern, die im Krankhaus stationar behandelt
werden mussen. Wir werden in den néchsten zwei Jahren weitere Daten zu Wirksamkeit und Sicherheit in unseren Studienteilnehmern erheben und
den Impfstoff gegentber allen neu auftauchenden Mutationen untersuchen.”

+Wahrend die Pandemie weiterhin in vielen L&andern grassiert, arbeiten wir rund um die Uhr daran, den Impfstoff so schnell wie méglich, so effizient
wie mdglich und so gerecht wie mdéglich verfigbar zu machen®, sagte Albert Bourla, Chairman und Chief Executive Officer, Pfizer. ,Ich mdchte
mich besonders bei unserem Partner BioNTech fir die Zusammenarbeit bedanken sowie bei der Européaischen Arzneimittel-Agentur und der
Europaischen Kommission fir die sorgféltige und effiziente Prifung unseres Antrags. Dies soll dabei helfen, ein Virus zu besiegen, das bisher
hunderttausende Leben in Europa gekostet hat. Wir sind dankbar dafir, dass diese Zulassung Menschen in ganz Europa Hoffnung gibt. Wir hoffen,
dass wir damit zu Beginn des neuen Jahres einen Wendepunkt in dieser Krise erreichen.”

Die bedingte Zulassung in der EU basiert auf der Gesamtheit der wissenschaftlichen Ergebnisse, die von den beiden Unternehmen im Rahmen des
rollierenden Einreichungsprozesses sowie im Antrag auf bedingte Marktzulassung am 1._Dezember 2020 bereitgestellt wurden. Dazu gehoren die
Ergebnisse der zulassungsrelevanten klinischen Phase-3-Studie, die im vergangenen Monat bekanntgegeben wurden und vor kurzem in der
wissenschaftlichen Fachzeitschrift The New England Journal of Medicine veréffentlicht wurden. Die Daten der Phase-3-Studie zeigen einen 95 %igen
Impfschutz in Probanden ohne vorherige SARS-CoV-2-Infektion (erstes Hauptziel der Studie). Auch in Probanden mit oder ohne vorherige
SARS-CoV-2-Infektion konnte ein Impfschutz erreicht werden (zweites Hauptziel der Studie). In beiden Fallen wurde der Impfschutz sieben Tage nach
der zweiten Dosis erzielt. Bislang konnte das Data Monitoring Committee keine schwerwiegenden Nebenwirkungen in Studienteilnehmern feststellen.
Die Wirksamkeit der Impfung war Uber alle Alters- und Geschlechtsgruppen in der gesamten diversen Studienpopulation konsistent. Alle Probanden
werden weiterhin beobachtet, um Daten zur Dauer des Impfschutzes und zur Sicherheit fir zwei weitere Jahre nach der zweiten Impfung zu erfassen.
Mit der heutigen bedingten Marktzulassung werden Pfizer und BioNTech sofort die ersten Lieferungen in die EU-Mitgliedsstaaten basierend auf dem
Verteilungsplan der EK und den Vertragsbedingungen veranlassen. Im November 2020 haben Pfizer und BioNTech eine Vereinbarung mit der EK
Uiber die Lieferung von 200 Millionen COVID-19 Impfstoffdosen in den Jahren 2020 und 2021 geschlossen sowie eine Option zum Erwerb von bis zu
100 Millionen zusétzlichen Dosen vereinbart, vorbehaltlich einer Absprache zwischen den Parteien. Die Lieferungen werden sofort beginnen und
schrittweise im Laufe der Jahre 2020 und 2021 erfolgen, um eine gerechte Verteilung der Impfstoffe entsprechend der Vertragsbedingungen in der EU
zu gewabhrleisten. Die Impfstoffdosen fiir Europa werden in BioNTechs Produktionsstatten in Deutschland sowie in Pfizers Produktionsstétte in Puurs,
Belgien hergestellit.

Pfizer und BioNTech bedanken sich fur die fortlaufende Teilnahme der uber 44.000 Studienteilnehmer. Die Unternehmen stehen zu ihrem
Versprechen, die Sicherheit und das Wohlergehen der Probanden stets an oberste Stelle zu setzen. Die Teilnehmer der COVID-19-Studie sind
couragierte Freiwillige. Sie haben eine personliche und wichtige Entscheidung getroffen, um zum entscheidenden Unterschied in der verheerenden
Pandemie beizutragen. Pfizer und BioNTech planen, den Probanden ab 16 Jahren der Placebo-Gruppe die Mdglichkeit zu geben, zu einem
bestimmten Zeitpunkt der Studie auch den Impfstoff zu erhalten. Der Ubergang in die Impfstoffgruppe ist freiwillig und wird in Absprache mit den


https://www.globenewswire.com/Tracker?data=txO0O4nLAApom2knPX-24Yx6Xwe_vjVXuX3tsjSKit7C0Qye_eBNk9GK39bX_xr75_Y3CoZny4GOw8M4tq7I2w==
https://www.globenewswire.com/Tracker?data=AhaXo2cYHLzEKAe9VKDmp4oD93xOt-zDTSIIMaqW7P4yFUoXNoplcNFnqRlAx2uFrPXjvKBxwybC2Ct4di09Jg==
https://www.globenewswire.com/Tracker?data=tlOG1YGaTGbddTrsCBagcIo-fU8KuTg7gUejS4ZwERQnX1I83AUdSIJU8k-MViLZQcwCRSYgkPowra8r3XaX19nS-XOTVytEDRnaTgH1uvusWKMOqueO-6-_0g8eRC0cLEA2VzRZ17CrXhFe6b-Fseh2NNTT9ImhWizbohkQGmISBfAKkBYq9bK8_cZvJQv0M5DN4_LbkANCBbyNOdfi20ePRbnM0B1s6aOcTuTXp-Y=
https://www.globenewswire.com/Tracker?data=phDHZaYriXHqNf_61wgw0PMskKTK4axCMmyno2lNXl7U7bwGxpvi1ZV9cs_VZVSSic0383ZMEOzj1djGaIdgp46YgOQKCm3XcSMAWRy_9fTuaxcf95NDpGvkTbvy3_OjmK9Qw0F7x4gGXLONqebcKafuBq-z77rN0Z-athX7hJQdpkgZWT7JCvFVebPxst5uctcAzhBNrpxuHbTQwz2i2r3s8oWIfBrVkKWF6o1-gpw=
https://www.globenewswire.com/Tracker?data=rRj_SO6i1WvIF23_HFUL4cwpZvZVrKnpBpgDa-RS1CeLs7x-NjSMzr7OI8LhSMap6SXd-K8jj_vnK1XU9vV0fstX2bP3RlIGPLGdv9gOAH9gf4sL58iKkrk_AfVq-fZoiuBvrs8ozJAht1fDY67iqyNvcUo3qRL3211XoLxK_ATKn5YTmPLtGFhYsjsN93Mx
https://www.globenewswire.com/Tracker?data=6v-Xl9J5M7v-2lE83tFg1DS71hdnPXPBv2jbvyh1Ty2ZFUAHz7m4_cnJ6ehZZiG9yVVEmCrwOj1CEwg2N-2wTujQf7ctobQrOKtIDToGRCr20YL13zvx3iGKRVAwTPrA6-cJb4rccxMvj5nSMADmaF30cw7acuV5G1t7vnnxO3o2XqO2NTbynuQ4bizTlcoyDURzW08CRUUvfb2mxy6DoQH05l57L-OpgGC9yG3CnOOqyaBUf7mkCKXGKjURstDK

jeweiligen Behoérden umgesetzt.

Mit dieser EU-Zulassung in allen 27 EU-Mitgliedsstaaten hat der COVID-19-Impfstoff nun bedingte Marktzulassung, Notfallzulassung (Emergency Use
Authorization) oder voriibergehende Zulassung in insgesamt mehr als 40 Landern erhalten. Weitere Zulassungsantrdge werden im Moment in
verschiedenen L&andern gepriift, wobei mehrere Zulassungsgenehmigungen in den nachsten Wochen erwartet werden.

Uber die Phase-2/3-Studie

Die laufende Phase-3-Studie zu BNT162b2, welcher auf der unternehmenseigenen mRNA-Technologie von BioNTech basiert, hat bis heute mehr als
44.000 Probanden rekrutiert. Die Mehrheit der Probanden hat bereits die zweite Dosis des Impfstoffs oder des Placebos erhalten. Die genaue
Verteilung in den mehr als 150 Studienzentren in den Vereinigten Staaten, Deutschland, der Turkei, Stidafrika, Brasilien und Argentinien kann hier
eingesehen werden.

In die randomisierte, verblindete Phase-3-Studie wurden Probanden im Verhdltnis 1:1 auf Placebo- oder Impfstoffarm aufgeteilt. Die Studie generierte
die fur die Zulassung relevanten Daten zur Sicherheit, Immunantwort und Wirksamkeit des Impfstoffs. Zu den primaren Endpunkten gehoren die
Pravention von COVID-19 in Teilnehmern, die sich vor der Impfung noch nicht mit SARS-CoV-2 infiziert hatten, sowie die Pravention von COVID-19
unabhéngig vom Infektionsstatus der Teilnehmer. Sekundére Studienendpunkte beinhalten die Prévention schwerer COVID-19-Verlaufe in diesen
Gruppen. Weiterhin wird die Studie die Pravention einer Infektion mit SARS-CoV-2, dem Virus, das COVID-19 verursacht, untersuchen.

Die Daten der Studie, einschlie3lich langfristiger Sicherheitsdaten, umfassender Informationen Uber die Dauer des Impfschutzes, der Wirksamkeit
gegen asymptomatische SARS-CoV-2-Infektionen sowie Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit in Jugendlichen zwischen 12 und 17 Jahren werden in
den kommenden Monaten ermittelt. Zusétzliche Studien, die BNT162b2 in Schwangeren, Kindern unter 12 Jahren sowie in speziellen Risikogruppen,
wie beispielweise in immunsupprimierten Probanden, untersuchen, sind bereits in Planung.

Informationen zu Herstellung und Lieferung

Pfizer und BioNTech arbeiten weiterhin eng mit den fiir die Verteilung zustandigen Regierungen und Gesundheitsbehdrden weltweit zusammen. So
soll gewahrleistet werden, dass der Impfstoff im Falle einer Zulassung oder Genehmigung entsprechend der jeweiligen Versorgungsvereinbarungen
so schnell wie moglich den Menschen zugutekommt, die ihn am dringendsten benétigen. Die beiden Unternehmen bringen Pfizers fiihrende
Fahigkeiten in den Bereichen Produktion und Lieferung in dieses Unterfangen ein, um zlgig die Herstellung zu skalieren und den Vertrieb grof3er
Mengen eines qualitativ hochwertigen Impfstoffs zu ermdglichen. Hierzu tragt insbesondere auch BioNTechs fast zehnjéhrige Expertise bei der
mRNA-Produktion bei. Pfizer blickt zurick auf 171 Jahre Erfahrung in der Erforschung, Entwicklung, Herstellung und Lieferung innovativer
Medikamente und Impfstoffe fir Menschen, die diese dringend benétigen. Pfizer und BioNTech sind zuversichtlich, dass sie den Impfstoff an die
EU-Bevoélkerung ausliefern kénnen. Mit Hilfe des Produktionsnetzwerks von Pfizer und BioNTech haben die beiden Unternehmen das Potenzial,
weltweit bis zu 50 Millionen Impfstoffdosen im Jahr 2020 auszuliefern sowie bis zu 1,3 Milliarden Dosen bis Ende des Jahres 2021 herzustellen
(abhéngig von den Produktionskapazitaten und der Zulassung oder Genehmigung durch die entsprechenden Zulassungsbehdérden).

Mittels der beiden existierenden mRNA-Produktionsstatten in Deutschland ist BioNTech in der Lage, den Pfizer-BioNTech COVID-19-Impfstoff fir den
kommerziellen Gebrauch herzustellen. Die Produktionsstatten von BioNTech kamen bereits bei der Herstellung des Impfstoffkandidaten fur die
klinischen Studien zum Einsatz. Des Weiteren wird BioNTech seine Produktionskapazitaten im Jahr 2021 erhoéhen, sobald die dritte deutsche
Produktionsstatte in Marburg in Betrieb genommen wird und so weitere Kapazitaten fir die globale Versorgung geschaffen werden. AuRerdem wird
Pfizers Produktionsstatte in Puurs, Belgien zur Versorgung in Europa beitragen. Diese ist eine der grof3ten Produktionsstatten zur Herstellung steriler,
injizierbarer Medikamente und wird priméar fir die Versorgung Europas und lediglich in Ausnahmefallen als Zusatz zu der Statte in Kalamazoo,
Michigan, fiir den US-Markt dienen.

Pfizer verfugt Uber umfangreiche Erfahrungen und Fachkenntnisse im Bereich des Kuhlkettenversands sowie Uber eine etablierte Infrastruktur zur
weltweiten Lieferung des Impfstoffs. Des Weiteren besitzt Pfizer Vertriebszentren, in denen Impfstoffdosen bis zu ihrem Verfallsdatum gelagert werden
kénnen. Die Lieferung basiert auf einem flexiblen just-in-time-System, mit dem die gefrorenen Impfstoffdosen bei Bedarf zligig zu dem jeweiligen
Impfzentrum transportiert werden kénnen, wodurch dort eine mdogliche langere Lagerung minimiert werden kann. Es wird davon ausgegangen, dass
eine Impfung in Pandemiezeiten rasch erfolgen wird. Daher nehmen die Unternehmen nicht an, dass ein Impfstoff Ianger als 30 Tage gelagert werden
muss. Die Unternehmen haben fiir den Impfstoff spezielle temperaturstabile Versandeinheiten entwickelt, die die empfohlenen Liefer-
Temperaturbedingungen von -90°C bis -60°C mit Trockeneis aufrechterhalten kdnnen, um eine hohe Produktqualitat zu gewahrleisten. Die Behalter
kénnen ungeoffnet die empfohlene Temperatur fur 10 Tage aufrechterhalten, was einen weltweiten Transport ermdéglicht. Einmal gedffnet kdnnen die
Impfzentren den Impfstoff entweder in Gefriereinheiten unter den empfohlenen Bedingungen (-70°C +10°C) fir bis zu 6 Monate lagern oder die
Spezialversandeinheiten als Zwischenlager verwenden. Darin kénnen die bendétigten Temperaturbedingungen fur bis zu 30 Tage aufrechterhalten
werden, indem der Behalter geméaR der Gebrauchsanweisung alle 5 Tage mit Eis befullt wird. Jede Versandeinheit beinhaltet einen GPS-fahigen
Temperatursensor, um den Standort und die Temperatur einer jeden Impfstofflieferung auf ihrer vorher festgelegten Route rund um die Uhr zu
Uberwachen. Aufgetaut kann der Impfstoff bis zu 5 Tage im Kuhlschrank gelagert werden (2 - 8°C).

Seit Beginn des Entwicklungsprojektes Anfang dieses Jahres haben Pfizer und BioNTech den potenziellen Impfstoff erfolgreich an tber 150
Studienzentren und mehr als 44.000 Probanden in den Vereinigten Staaten sowie in Europa, Lateinamerika und Sudafrika geliefert. Die Unternehmen
gehen davon aus, den Impfstoff im Falle einer Zulassung oder Genehmigung mit Hilfe ihrer gemeinsamen Expertise weltweit ausliefern zu kénnen.
BioNTech wird der Zulassungsinhaber in den Vereinigten Staaten, dem Vereinigten Konigreich, Kanada und in der EU sowie, falls genehmigt, in
anderen Landern sein. Pfizer wird die weltweiten Vermarktungs- und Vertriebsrechte mit Ausnahme von China, Deutschland und der Tirkei besitzen.

Der Pfizer-BioNTech-COVID-19-Impfstoff ist nicht von der U.S.-amerikanischen Food and Drug Administration (FDA) zugelassen oder lizenziert,
wurde jedoch von der FDA im Rahmen einer Notfallzulassung (Emergency Use Authorization, EUA) zur Vorbeugung der Coronavirus-Krankheit 2019
(COVID-19) fur die Verwendung bei Personen ab 16 Jahren zugelassen. Ein durch die Notfallzulassung genehmigtes Produkt ist nur fiir den Zeitraum
des bestehenden Notfalls gemaf der Erklarung fiir Notfallzulassungen von Arzneimitteln unter Sektion 564 (b)(1) des FD&C Act zugelassen,es sei
denn, die Genehmigung wird friiher zuriickgenommen oder beendet. Das Emergency Use Authorization (EUA) Fact Sheet fur Impfstoffanbieter und
die EUA Full Prescribing Information sind unter folgendem Link verfiigbar: www.cvdvaccine.com.

GENEHMIGTE ANWENDUNG IN DEN USA:

Der Impfstoff von Pfizer und BioNTech darf unter den Bestimmungen der Notfallzulassung (EUA) fiir die aktive Immunisierung von Personen, die 16
Jahre oder alter sind, verwendet werden, um einer durch das SARS-CoV-2 (severe acute respiratory syndrome coronavirus 2)-Virus verursachten
COVID-19 (Coronavirus disease 2019)-Erkrankung vorzubeugen.
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WICHTIGE SICHERHEITSINFORMATIONEN DER U.S. FDA EMERGENCY USE AUTHORIZATION PACKUNGSBEILAGE:

e Der COVID-19-Impfstoff von Pfizer und BioNTech sollte nicht Personen mit einer bekannten Krankheitsgeschichte schwerer
allergischer Reaktionen (z.B. Anaphylaxie) gegen einen der Bestandteile des Pfizer-BioNTech-COVID-19-Impfstoffs
verabreicht werden.

e Sollte eine solche plétzliche allergische Reaktion nach Verabreichung des Pfizer-BioNTech-COVID-19-Impfstoffs auftreten,
muss eine angemessene &arztliche Versorgung fiir die Behandlung einer akuten anaphylaktischen Reaktion sofort verfugbar
sein.

e Immunsupprimierte Personen, einschliel3lich Personen, die Immunsuppressiva erhalten, kdnnten eine verringerte
Immunantwort auf den COVID-19-Impfstoff von Pfizer und BioNTech haben.

e Der COVID-19-Imfpstoff von Pfizer und BioNTech schiitzt eventuell nicht alle Empfanger des Impfstoffs.

e Folgende Nebenwirkungen wurden fir den Pfizer-BioNTech-COVID-19-Impfstoff im Rahmen der klinischen Studie bei
Probanden ab dem 16. Lebensjahr beobachtet: Schmerzen an der Injektionsstelle (84,1 %), Erschdpfung (62,9 %),
Kopfschmerzen (55,1 %), Muskelschmerzen (38,3 %), Schittelfrost (31,9 %), Gelenkschmerzen (23,6 %), Fieber (14,2 %),
Schwellungen an der Injektionsstelle (10,5 %), Rétungen an der Injektionsstelle (9,5 %), Ubelkeit (1,1 %), Unwohlsein (0,5
%) und Lymphadenopathie (0,3 %).

e Schwere allergische Reaktionen wurden nach der Verabreichung des Pfizer-BioNTech-Impfstoffs wahrend der
breitangelegten Impfung au3erhalb der klinischen Studien beobachtet. Weitere, eventuell auch schwere Nebenwirkungen
kénnten erst bei einem grol3flachigen Einsatz des Pfizer-BioNTech-COVID-19-Impfstoffs in Erscheinung treten.

e Die bisher verfligharen Daten zum Pfizer-BioNTech-COVID-19-Impfstoff sind unzureichend, um eine Aussage zu den
Risiken bei Schwangeren zu machen.

e Es gibt keine ausreichend verfugbaren Daten zur Beurteilung der Auswirkungen des Pfizer-BioNTech-COVID-19-Impfstoff
auf den gestillten Saugling oder die Milchproduktion/Milchabgabe.

e Es sind keine Daten verfugbar bezuglich der Austauschbarkeit des COVID-19-Impfstoffs von Pfizer und BioNTech mit
anderen COVID-19-Impfstoffen, um die vollstandige Impfung abzuschlielRen. Personen, die die erste Dosis des Pfizer-
BioNTech-COVID-19-Impfstoffs erhalten haben, sollten auch die zweite Dosis des Pfizer-BioNTech-COVID-19-Impfstoffs
erhalten, um die vollstandige Impfung abzuschlieRen.

e Impfstoffanbieter missen alle Nebenwirkungen gemaR des Merkblatts an VAERS unter https://vaers.hhs.gov
[reportevent.html (oder unter der Telefonnummer 1-800-822-7967) melden. Die Meldungen sollten die Worte ,Pfizer-
BioNTech-COVID-19 Vaccine EUA" im Titel enthalten.

e Impfstoffanbieter sollten das Merkblatt zu den verpflichtenden Anforderungen und Informationen fir Geimpfte und
Impfbetreuer sowie die vollstandigen EUA-Verschreibungsinformationen zu den Anforderungen und Anweisungen fur die
Meldung von unerwiinschten Nebenwirkungen und Fehlern bei der Impfstoffverabreichung lesen.

Das Emergency Use Authorization (EUA) Fact Sheet fir Impfstoffanbieter und die EUA Full Prescribing Information sind unter folgendem Link
verflugbar: www.cvdvaccine.com.

Uber Pfizer Inc: Breakthroughs That Change Patients’ Lives

Bei Pfizer setzen wir die Wissenschaft und unsere globalen Ressourcen ein, um den Menschen Therapien anzubieten, die ihr Leben verlangern und
deutlich verbessern. Wir wollen den Standard fur Qualitat, Sicherheit und Nutzen bei der Entwicklung und Herstellung innovativer Medikamente und
Impfstoffe setzen. Jeden Tag arbeiten Pfizer-Mitarbeiter weltweit daran das Wohlbefinden, die Pravention, Behandlungen und Heilung von
schwerwiegenden Erkrankungen voranzutreiben. Als eines der weltweit fihrenden innovativen biopharmazeutischen Unternehmen sehen wir es als
unsere Verantwortung, mit Gesundheitsversorgern, Regierungen und lokalen Gemeinschaften zusammenzuarbeiten, um den Zugang zur
Gesundheitsversorgung auf der ganzen Welt zu unterstiitzen. Seit mehr als 150 Jahren arbeiten wir daran, etwas zu bewirken. Wir veroffentlichen
regelmaRig Informationen auf unserer Website unter www.Pfizer.com, die fur Investoren wichtig sein kénnten. Mehr Informationen tber Pfizer finden
Sie unter www.Pfizer.com, auf Twitter unter @Pfizer und @Pfizer News, LinkedIn, YouTube und auf Facebook unter Eacebook.com/Pfizer.

Offenlegungshinweis von Pfizer

Die in dieser Mitteilung enthaltenen Informationen gelten fur den Zeitpunkt zum 21. Dezember 2020. Pfizer Gbernimmt keine Verpflichtung, die in
dieser Mitteilung enthaltenen zukunftsgerichteten Aussagen aufgrund neuer Informationen oder zukiinftiger Ereignisse oder Entwicklungen zu
aktualisieren.

Diese Pressemitteilung enthélt bestimmte in die Zukunft gerichtete Aussagen bezlglich Pfizers Bemiuhungen, die COVID-19-Pandemie zu
bekampfen, eine Zusammenarbeit zwischen BioNTech und Pfizer zur Entwicklung eines potenziellen Impfstoffs gegen COVID-19, dem BNT162-
mRNA-Impfstoffprogramm und dem modRNA-Kandidaten BNT162b2 (einschlieRlich qualitativer Bewertung verfligbarer Daten, méglicher Vorteile und
Erwartungen zu klinischen Studien, dem laufenden Antrag auf bedingte Marktzulassung (CMA) in der EU, anderer regulatorischer Einreichungen, der
angesetzten Zeit fir Einreichungen fir Zulassungen, regulatorischer Zulassungen oder Genehmigungen sowie der Produktion, der Verteilung und der
Lieferung), welche erhebliche Risiken und Ungewissheiten beinhalten, die dazu fihren kénnen, dass die tatséchlichen Ergebnisse wesentlich von den
in solchen Aussagen zum Ausdruck gebrachten oder implizierten Ergebnissen abweichen. Diese Risiken und Unsicherheiten beinhalten unter
anderem solche, die mit der Forschung und Entwicklung zusammenhéngen, einschlie3lich der Méglichkeit, die antizipierten Endpunkte der klinischen
Studien zu erreichen, das Start- und/oder Abschlussdatum klinischer Studien und das Datum fur die Einreichung von Zulassungsantragen, der
Zulassung und/oder der Markteinfuhrung einzuhalten sowie Risiken im Zusammenhang mit den klinischen Daten, (einschlie3lich der Phase-3-Daten),
einschlieBlich der Moglichkeit fiir das Auftreten ungiinstiger neuer praklinischer oder klinischer Daten und weitere Analysen vorhandener praklinischer
oder Klinischer Daten; die Fahigkeit, vergleichbare klinische oder andere Ergebnisse zu erzielen, einschlielich der bislang beobachteten
Impfstoffwirksamkeit und des bisher beobachteten Sicherheits- und Vertraglichkeitsprofils, in zusétzlichen Analysen der Phase-3-Studie oder in
weiteren Studien oder in gréReren und diverseren Bevélkerungsgruppen nach der Kommerzialisierung; das Risiko, dass eine breitere Anwendung des
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Impfstoffs zu neuen Informationen Uber Wirksamkeit, Sicherheit oder andere Entwicklungen fiihrt, einschliefllich des Risikos zusétzlicher
Nebenwirkungen, von denen einige schwerwiegend sein kdénnen; das Risiko, dass Daten aus klinischen Studien im Peer-Review-Prozess fur
Veroffentlichungen oder innerhalb der wissenschaftlichen Community im Allgemeinen und von den Aufsichtsbehorden unterschiedlich interpretiert und
bewertet werden; ob und wann wissenschaftliche Veroéffentlichungen mit Daten zum BNT162-mRNA-Impfstoffprogramm erscheinen werden und wenn
ja, wann und mit welchen Anderungen; ob die Zulassungsbehérden mit dem Design und den Ergebnissen dieser und jeglicher kiinftiger praklinischer
und Klinischer Studien zufrieden sind; ob und wann weitere Antrdge auf Biologics License Application und/oder Notfallzulassungen in bestimmten
Rechtsordnungen fir BNT162b2 oder andere potenzielle Impfstoffkandidaten eingereicht werden kénnen; ob und wann Antrage, die fir BNT162b2
eingereicht wurden oder eingereicht werden, von bestimmten Zulassungsbehérden genehmigt werden, was von unzéhligen Faktoren abhangt,
einschlieBlich der Entscheidung, ob die Vorteile des Impfstoffs die bekannten Risiken Uberwiegen sowie der Bestimmung der Wirksamkeit des
Produkts und - falls genehmigt - ob solche Impfstoffkandidaten kommerziell erfolgreich sein werden; Entscheidungen von Zulassungsbehdérden, die
sich auf die Kennzeichnung, die Herstellungsverfahren, die Sicherheit und/oder andere Faktoren auswirken, die die Verfugbarkeit oder das
kommerzielle Potenzial solcher Impfstoffkandidaten beeinflussen kdnnen, einschlie3lich der Entwicklung von Produkten oder Therapien durch andere
Unternehmen; Schwierigkeiten in den Beziehungen zwischen uns und unseren Kooperationspartnern oder Drittlieferanten; Risiken im
Zusammenhang mit der Verfugbarkeit von Rohstoffen zur Herstellung eines Impfstoffs; Herausforderungen bezuglich der Formulierung unseres
Impfstoffkandidaten bei extrem niedrigen Temperaturen und den damit verbundenen Anforderungen an die Lagerung, den Vertrieb und die
verwaltungstechnischen Anforderungen, einschlieBlich Risiken beziglich der Handhabung des Impfstoffes nach der Lieferung durch Pfizer; das
Risiko, dass wir mdglicherweise nicht in der Lage sind, erfolgreich nicht-tiefgefrorene Formulierungen zu entwickeln; das Risiko, dass wir nicht in der
Lage sind, rechtzeitig Produktionskapazitéaten zu schaffen oder auszubauen oder Zugang zu Logistik oder Lieferketten zu schaffen, die der weltweiten
Nachfrage nach einem potenziell zugelassenen Impfstoff entsprechen, was sich negativ auf unsere Fahigkeit auswirken wirde, die geschéatzte Anzahl
an Impfstoffdosen im veranschlagten Zeitraum zu liefern; ob und wann weitere Liefervereinbarungen geschlossen werden; Unsicherheiten hinsichtlich
der Mdglichkeit, Empfehlungen von technischen Impfstoffausschiussen und anderen Gesundheitsbehorden in Bezug auf solche Impfstoffkandidaten
zu erhalten und Unsicherheiten hinsichtlich der kommerziellen Auswirkungen solcher Empfehlungen, Unsicherheiten hinsichtlich der Auswirkungen
von COVID-19 auf das Geschéft, den Betrieb und die Finanzergebnisse von Pfizer sowie die wettbewerbliche Entwicklungen.

Weitere Ausfilhrungen zu Risiken und Unsicherheiten finden Sie im Jahresbericht des am 31. Dezember 2019 endenden Geschéftsjahres von Pfizer
im sog. ,Form 10-K“ sowie in weiteren Berichten im sog. “Form 10-Q*, einschlieRlich der Abschnitte ,Risk Factors* und ,Forward-Looking Information
and Factors That May Affect Future Results”, sowie in den zugehdrigen weiteren Berichten im sog. ,Form 8-K“, welche bei der U.S. Securities and
Exchange Commission eingereicht wurden und unter www.sec.gov und www.Pfizer.com verfiigbar sind.

Uber BioNTech

Biopharmaceutical New Technologies ist ein Immuntherapie-Unternehmen der néchsten Generation, das bei der Entwicklung von Therapien fur Krebs
und andere schwere Erkrankungen Pionierarbeit leistet. Das Unternehmen kombiniert eine Vielzahl an modernen therapeutischen Plattformen und
Bioinformatik-Tools, um die Entwicklung neuartiger Biopharmazeutika rasch voranzutreiben. Das diversifizierte Portfolio an onkologischen
Produktkandidaten umfasst individualisierte Therapien sowie off-the-shelf-Medikamente auf mRNA-Basis, innovative chimare Antigenrezeptor (CAR)-
T-Zellen, bispezifische Checkpoint-lmmunmodulatoren, zielgerichtete Krebsantikdrper und Small Molecules. Auf Basis seiner umfassenden Expertise
bei der Entwicklung von mRNA-Impfstoffen und unternehmenseigener Herstellungskapazitaten entwickelt BioNTech neben seiner vielféltigen
Onkologie-Pipeline gemeinsam mit Kollaborationspartnern verschiedene mRNA-Impfstoffkandidaten fur eine Reihe von Infektionskrankheiten.
BioNTech arbeitet Seite an Seite mit weltweit renommierten Kooperationspartnern aus der pharmazeutischen Industrie, darunter Genmab, Sanofi,
Bayer Animal Health, Genentech (ein Unternehmen der Roche Gruppe), Regeneron, Genevant, Fosun Pharma und Pfizer. Weitere Information finden
Sie unter: www.BioNTech.de

Zukunftsgerichtete Aussagen von BioNTech

Diese Pressemitteilung enthélt bestimmte in die Zukunft gerichtete Aussagen von BioNTech im Rahmen des angepassten Private Securities Litigation
Reform Act von 1995, einschlieBlich, aber nicht begrenzt auf ausdrickliche oder implizite Aussagen bezogen auf: BioNTechs Bemuhungen, die
COVID-19-Pandemie zu bekampfen; die Kollaboration zwischen BioNTech und Pfizer zur Entwicklung eines potenziellen Impfstoffs gegen COVID-19;
unsere Erwartungen beziglich den potenziellen Eigenschaften von BNT162b2 in den Phase-2/3-Studien und/oder beim kommerziellen Gebrauch,
basierend auf die bisherigen Daten; den erwarteten Zeitplan fir zusétzliche Auswertungen der Wirksamkeitsdaten von BNT162b2 in unserer Phase
2/3-Studie; die Art der klinischen Daten, die einem laufenden Peer-Review-Verfahren, der behérdlichen Uberpriifung sowie einer Marktinterpretation
unterliegen; den Zeitplan fiir das Einreichen von Daten fiir eine mégliche EUA (Notfallzulassung) oder jeglicher Zulassungen oder Genehmigungen
sowie deren Erhalt; unser geplanter Versand- und Lagerplan, einschlieBlich unserer zu erwartenden Produkthaltbarkeit bei verschiedenen
Temperaturen; und die Fahigkeit von BioNTech, BNT162 in Mengen zu produzieren, die sowohl die klinischen Entwicklung unterstiitzen als auch, falls
genehmigt, die Marktnachfrage decken, einschlief3lich unserer Produktionsschétzungen fir 2020 und 2021. Alle zukunftsgerichteten Aussagen in
dieser Pressemitteilung basieren auf den aktuellen Erwartungen und Einschéatzungen von BioNTech in Bezug auf zukinftige Ereignisse und
unterliegen einer Reihe von Risiken und Unsicherheiten, die dazu fiihren kdnnen, dass die tatsachlichen Ergebnisse wesentlich und nachteilig von
den in diesen zukunftsgerichteten Aussagen enthaltenen oder implizierten abweichen. Diese Risiken und Ungewissheiten beinhalten, sind aber nicht
beschrankt auf: die Fahigkeit, die zuvor festgelegten Endpunkte in klinischen Studien zu erreichen; einen Konkurrenzkampf um die Entwicklung eines
Impfstoffes gegen COVID-19; die Fahigkeit, vergleichbare klinische oder andere Ergebnisse im Rest der Studie oder in groReren, vielfaltigeren
Populationen nach der Kommerzialisierung zu erzielen, einschlieZlich der bisher beobachteten Wirksamkeit des Impfstoffes und des Sicherheits- und
Vertraglichkeitsprofils; die Fahigkeit, unsere Produktionsmdglichkeiten effektiv zu skalieren; sowie mogliche andere Schwierigkeiten.

Fir eine Erdrterung dieser und anderer Risiken und Unsicherheiten, siehe den am 10. November 2020 als Exhibit 99.2 veréffentlichten 3- und
9-Monats-Quartalsbericht des am 30. September 2020 endenden Quartals. Dieser wurde als Zusatz zum Form 6-K bei der SEC eingereichten und
steht auf der Website der SEC unter www.sec.gov zur Verfiigung. Alle Informationen in dieser Pressemitteilung beziehen sich auf den Zeitpunkt der
Veroffentlichung, und BioNTech ist nicht verpflichtet, diese Informationen zu aktualisieren, sofern dies nicht gesetzlich vorgeschrieben ist.

Anfragen an Pfizer:
Andy Widger
+44 (0)1737 330909

eupress@pfizer.com

Investoranfragen
Chuck Triano
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