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Pfizer und BioNTech beginnen Phase-1-Studie mit Einzeldosis eines kombinierten
MRNA-Impfstoffkandidaten gegen Influenza und COVID-19

November 3, 2022

e Innovativer Ansatz fir mMRNA-Kombinationsimpfstoff, um Personen gegen zwei schwere Atemwegserkrankungen zu
schitzen

e Der Kandidat kombiniert Pfizers quadrivalenten Influenza-Impfstoffkandidaten auf Basis von modRNA mit dem an Omikron
BA.4/BA.5 angepassten bivalenten COVID-19-Impfstoff der Unternehmen; beide Impfstoffe basieren auf BioNTechs
unternehmenseigener mMRNA-Technologieplattform

e Die Studie wird in den Vereinigten Staaten durchgefiihrt und soll 180 Teilnehmerinnen und Teilnehmer im Alter von 18 bis
64 Jahren umfassen; erster Proband wurde diese Woche im Rahmen der Studie geimpft

NEW YORK und MAINZ, Deutschland, 3. November 2022 — Pfizer Inc, (NYSE: PFE, ,Pfizer) und BioNTech SE (Nasdaqg: BNTX, ,BioNTech")
gaben heute bekannt, dass sie eine Phase-1-Studie zur Untersuchung eines kombinierten mRNA-Impfstoffkandidaten gegen Influenza und COVID-19
begonnen haben. Dieser Ansatz zielt darauf ab, zwei schwere Atemwegserkrankungen mit nur einem Impfstoff zu adressieren. Im Rahmen der
Phase-1-Studie zur Untersuchung der Sicherheit, Vertraglichkeit und Immunogenitdt des Kombinationsimpfstoffansatzes auf Basis von nukleosid-
modifizierter RNA (modRNA) wurde der erste Teilnehmer bereits behandelt.

Der Impfstoffkandidat kombiniert Pfizers quadrivalenten Influenza-Impfstoffkandidaten auf Basis von modRNA, genannt qIRV (22/23), der aktuell in
einer klinischen Phase-3-Studie untersucht wird, mit dem bereits zugelassenen, an Omikron BA.4/BA.5 angepassten bivalenten COVID-19-Impfstoff
(Original/Omikron BA.4/BA.5) von Pfizer und BioNTech. Beide Impfstoffkomponenten basieren auf BioNTechs unternehmenseigener
mRNA-Technologieplattform.

.Die. mRNA-Technologie hat mit ihrer Flexibilitat und Herstellungsgeschwindigkeit demonstriert, dass sie eine gute Basis zur Entwicklung von
Impfstoffen ist, die weitere Atemwegserkrankungen adressieren. Bei Pfizer sind wir sehr stolz auf unsere fortschreitende Arbeit, das Potenzial eines
Kombinationsimpfstoffs gegen Influenza und COVID-19 zu untersuchen. Wir glauben, dass man mit diesem Ansatz die Impfpraxis gegen die beiden
respiratorischen Erreger deutlich vereinfachen und so mdglicherweise auch die Inanspruchnahme von Impfungen gegen beide Erkrankungen
verbessern konnte*, sagte Dr. Annaliesa Anderson, Senior Vice President und Chief Scientific Officer, Vaccine Research and Development,
bei Pfizer. ,Trotz der existierenden Impfstoffe gegen saisonale Grippe stellt dieses Virus weltweit immer noch eine hohe Krankheitslast dar und fuihrt
jedes Jahr zu tausenden von Todesféllen und Krankenhausaufenthalten. Dies ist ein wichtiger Schritt auf unserem gemeinsamen Weg mit BioNTech,
auf dem wir die Pravention von Infektionskrankheiten auf der ganzen Welt verbessern méchten.”

,Durch die Kombination beider Indikationen in einem Impfstoffansatz wollen wir den Menschen eine effiziente Moglichkeit bieten, sich gegen zwei
schwere Atemwegserkrankungen zu immunisieren, die durch sich sténdig weiterentwickelnden Viren ausgeldst werden und fir die fortlaufend
angepasste Impfstoffe bendtigt werden®, sagte Prof. Dr. Ugur Sahin, CEO und Mitgrinder von BioNTech. ,Die erhobenen Daten werden uns
weitere Einblicke in das Potenzial von mRNA-Impfstoffen ermdglichen, mehr als einen Erreger zu adressieren. Dies wird uns dabei helfen, unsere
Pipeline fir Infektionskrankheiten weiterzuentwickeln, um Ansétze fur Impfstoffe zu entwickeln, die an den Bedirfnissen von Patientinnen und
Patienten ausgerichtet sind."

Uber die Phase-1-Studie

Die von BioNTech gesponsorte, randomisierte Phase-1-Studie untersucht die Sicherheit, Immunogenitdt und das optimale Dosis-Level eines
kombinierten Impfstoffkandidaten gegen Influenza und COVID-19. Sie wird in den Vereinigten Staaten durchgefiihrt und soll 180 gesunde
Teilnehmerinnen und Teilnehmer im Alter von 18 bis 64 Jahren umfassen. Der Nachbeobachtungszeitraum jeder Teilnehmerin bzw. jedes Teilnehmers
wird sechs Monate umfassen.

Der Impfstoffkandidat basiert auf BioNTechs unternehmenseigener mRNA-Technologieplattform und beinhaltet mMRNA, die fur das Spike-Protein des
SARS-CoV-2-Wildtyps und das Spike-Protein der Omikron-Varianten BA.4/BA.5 kodieren, sowie mRNA, die fir das Hamagglutinin von vier
verschiedenen Influenza-Varianten kodiert, die von der Weltgesundheitsorganisation (World Health Organization, ,WHO") fur die ndrdliche
Hemisphare 2022/23 empfohlen werden. Hdmagglutinin ist ein Oberflachenprotein des Influenza-Virus, das eine Rolle bei der Infektionsinitiierung
spielt. Der Influenza-Virus mutiert fortlaufend, um der Immunreaktion des Wirts zu entgehen, was zu saisonalen Veranderungen der zirkulierenden
Stamme fiihrt.

Das neue Entwicklungsprogramm baut auf der erfolgreichen Entwicklung des ersten zugelassenen und derzeit meistgenutzteni mRNA-Impfstoffs zur
Pravention von COVID-19 durch die beiden Unternehmen auf. Die Unternehmen teilen sich die Entwicklungskosten. Dies ist die vierte Kollaboration
von Pfizer und BioNTech im Bereich Infektionskrankheiten. Sie folgt auf die Kollaboration zum Influenza-Impfstoff, die 2018 geschlossen wurde, sowie
die Kollaborationen zum COVID-19-Impfstoff in 2020 und zum Impfstoff gegen Gurtelrose in 2022.

Uber Atemwegserkrankungen

SARS-CoV-2 fuhrte zu einer globalen Pandemie mit mehr als 6,5 Millionen Todesfallenii und schwerwiegenden sozio-6konomischen Folgen auf der
ganzen Welti, Auch wenn Impfstoffe dabei helfen konnen, die Krankheit zu bekampfen, ist zu erwarten, dass COVID-19 eine fortlaufend bestehende,
schwere Atemwegserkrankung bleibt, fir die angepasste Impfstoffe gegen besorgniserregende Varianten benétigt werden. Dies ist ahnlich wie bei
Influenza, einer weiteren Atemwegserkrankung, die aufgrund ihrer genomischen Instabilitdt, die zu Veradnderungen des Oberflachenproteins
Hamagglutinin fuhrt, wiederholte Impfungen erfordert. Influenza ist jéahrlich fur 12.000 bis 52.000 Todesfélle in den Vereinigten Staaten"V' und
vergleichbar hohen Zahlen in der Europaischen UnionV verantwortlich. Ein kombinierter Impfstoffansatz basierend auf BioNTechs
unternehmenseigener mRNA-Technologieplattform hat das Potenzial, die Auswirkungen beider Krankheiten zu lindern. Gleichzeitig vereinfacht eine
potenzielle kombinierte Verabreichung deutlich die Impfpraxis sowohl fir Gesundheitsdienstleister als auch fir die zu impfenden Personen. Dartber
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hinaus kénnen die Impfstoffkandidaten aufgrund der Flexibilitdét und Vielseitigkeit der mRNA-Technologie potenziell schnell an Virusvarianten
angepasst werden und sollen ein wertvolles Werkzeug im Kampf gegen Virusmutationen sowohl bei COVID-19 als auch bei Influenza bieten.

Genehmigte Anwendung des COVID-19-Impfstoffs von Pfizer und BioNTech, bivalent (urspriingliche mRNA und an Omikron BA.4/BA.5
angepasst)

Der COVID-19-Impfstoff von Pfizer und BioNTech, bivalent (Original und Omikron BA.4/BA.5) darf unter den Bestimmungen der Notfallzulassung
(Emergency Use Authorization, ,EUA") der FDA als einzelne Auffrischungsimpfung bei Personen ab 5 Jahren mindestens zwei Monate nach
Verabreichung der folgenden Impfstoffe verwendet werden:

e nach Abschluss der priméren Impfserie mit einem der genehmigten oder zugelassenen monovalenten* COVID-
19-Impfstoffe; oder

e nach der aktuellen Auffrischungsimpfung mit einem der genehmigten oder zugelassenen monovalenten* COVID-
19-Impfstoffe.

*Monovalent bezieht sich auf jeden zugelassenen und genehmigten COVID-19-Impfstoff, der nur das Spike-Protein des urspriinglichen SARS-CoV-
2-Virus enthéalt oder kodiert

COMIRNATY® (COVID-19-Impfstoff, mRNA)

Indikationsgebiet

COMIRNATY® (COVID-19-Impfstoff, mMRNA) ist ein von der FDA zugelassener Impfstoff, der zur aktiven Immunisierung von Personen, die 12 Jahre
oder alter sind, zugelassen ist, um einer durch SARS-CoV-2 (severe acute respiratory syndrome coronavirus 2) verursachten COVID-19 (Coronavirus-
Erkrankung-2019) -Erkrankung vorzubeugen.

Genehmigte Anwendung
COMIRNATY® (COVID-19-Impfstoff, mMRNA) hat von der FDA die EUA erhalten fur:

Primére Impfserie
e eine dritte Dosis der Primérserie fir Personen ab 12 Jahren, bei denen eine Immunschwéche festgestellt wurde

Genehmigte Anwendung des Pfizer-BioNTech COVID-19-Impfstoffs
Der COVID-19-Impfstoff von Pfizer und BioNTech darf unter den Bestimmungen der Notfallzulassung (Emergency Use Authorization, ,EUA") fUr die
aktive Immunisierung von Personen, die 6 Monate oder &lter sind, verwendet werden:

Primére Impfserie

e eine drei-Dosen-Impfserie fir Kinder im Alter zwischen 6 Monaten und 4 Jahren
e eine zwei-Dosen-Impfserie fir Kinder ab 5 Jahren
e eine dritte Dosis der Primérserie fur Kinder ab 5 Jahren, bei denen eine Immunschwéche festgestellt wurde

Notfallverwendungen dieser Impfstoffe wurden nicht durch die FDA zugelassen oder lizensiert, sondern im Rahmen einer Notfallzulassung
(Emergency Use Authorization, ,EUA®) zur Pravention der Coronaviruserkrankung 2019 (COVID-19) bei Personen ab 6 Monaten fur den Pfizer-
BioNTech COVID-19-Impfstoff und bei Personen ab 5 Jahren fiir den bivalenten Pfizer-BioNTech COVID-19-Impfstoff zugelassen. Die
Notfallzulassungen im Rahmen der EUA sind nur fir die Dauer der Erklarung zuldssig, in der Umstande vorliegen, die die Genehmigung einer
Notfallzulassung des Medizinproduktes gemaR Abschnitt 564(b)(1) des FD&C Act rechtfertigen, es sei denn, die Erklarung wird friher beendet oder
die Genehmigung widerrufen.

Wichtige Sicherheitsinformationen
Pfizer-BioNTech Impfstoff, bivalent (Original und Omikron BA.4/BA.5), COMIRNATY® (COVID-19-Impfstoff, mRNA) und Pfizer-BioNTech
COVID-19-Impfstoff

Personen sollten den Impfanbieter Gber ihren Gesundheitszustand informieren, einschlieflich:

e bestehender Allergien

e einer zuvor aufgetretenen Myokarditis (Herzmuskelentziindung) oder Perikarditis (Herzbeutelentziindung)

e Fieber

e dem Vorliegen einer Blutgerinnungsstorung oder der Einnahme von Blutverdiinnungsmittel

e dem Vorliegen einer Immunschwéche oder der Einnahme von immunschwéchenden Medikamenten

e dem Vorliegen einer Schwangerschaft, dem Plan demnéchst schwanger zu werden oder ob derzeit gestillt wird
e der vorherigen Immunisierung mit einem anderen COVID-19-Impfstoff

e dem Auftreten von Ohnmachtsanféllen in Verbindung mit einer Injektion

e Der Impfstoff schiitzt moglicherweise nicht jeden.

¢ Personen, sollten COMIRNATY® (COVID-19-Impfstoff, mMRNA), den Pfizer-BioNTech COVID-19-Impfstoff oder den
bivalenten Pfizer-BioNTech COVID-19-Impfstoff nicht erhalten, wenn eine schwere allergische Reaktion auf einen



Inhaltsstoff des Impfstoffs auftrat oder eine schwere allergische Reaktion nach einer vorherigen Dosis des Pfizer-BioNTech
COVID-19-Impfstoffs bzw. COMIRNATY® auftrat

e Es gibt eine geringe Wahrscheinlichkeit, dass diese Impfstoffe eine schwere allergische Reaktion auslésen kénnen. Eine
schwere allergische Reaktion tritt in der Regel innerhalb weniger Minuten bis zu einer Stunde nach Erhalt der
Impfstoffdosis auf. Aus diesem Grund kdnnen Impfanbieter Personen, die den Impfstoff erhalten haben, bitten, zur
Uberwachung nach der Impfung vor Ort zu bleiben. Beim Auftreten einer schweren allergischen Reaktion sollte der Notruf
getatigt oder das nachste Krankenhaus aufgesucht werden.

Suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn eines der folgenden Symptome auftritt:

e Atembeschwerden, Schwellung im Gesicht und Hals, schneller Herzschlag, schwerer Hautausschlag am gesamten Korper,
Schwindel und Kraftlosigkeit

e Bei einigen Personen, die den Impfstoff erhalten haben, wurde eine Myokarditis (Entzindung des Herzmuskels) und
Perikarditis (Entziindung des Herzbeutels) beobachtet die COMIRNATY® (COVID-19-Impfstoff, mRNA) oder den Pfizer-
BioNTech COVID-19-Impfstoff erhalten haben. Das Risiko war bei Mannern unter 40 Jahren héher als bei Frauen und
alteren Ménnern. Das beobachtete Risiko war bei Ménnern zwischen 12 und 17 Jahren am grof3ten. Bei den meisten
dieser Personen begannen die Symptome wenige Tage nach Erhalt der zweiten Impfstoffdosis. Die Wahrscheinlichkeit fr
diese Nebenwirkungen ist sehr gering.

Folgende Nebenwirkungen wurden nach diesen Impfungen gemeldet:

Schwere allergische Reaktionen

Nicht-schwerwiegende allergische Reaktionen wie Hautausschlag, Juckreiz, Nesselsucht oder Anschwellen des Gesichts
Myokarditis (Entziindung des Herzmuskels)

Perikarditis (Entziindung der Auskleidung aufRerhalb des Herzens)
Schmerzen an der Injektionsstelle

Mudigkeit

Kopfschmerzen

Muskelschmerzen

Schiittelfrost

Gelenkschmerzen

Fieber

Schwellung an der Injektionsstelle

Rétung an der Injektionsstelle

Ubelkeit

Unwohlsein

Geschwollene Lymphknoten (Lymphadenopathie)

Verminderter Appetit

Durchfall

Erbrechen

Schmerzen im Arm

Ohnmacht in Verbindung mit der Verabreichung des Impfstoffs
Ungewohnliche und anhaltende Reizbarkeit

Ungewohnliche und anhaltende Appetitlosigkeit

Ungewohnliche und anhaltende Mudigkeit oder Energielosigkeit
Ungewohnliche und anhaltende kiihle, blasse Haut

Die Liste an mdglichen Nebenwirkungen ist gegebenenfalls nicht vollstandig. Kontaktieren Sie den Impfstoffhersteller oder lhren behandelnden Arzt
bezuglich belastender Nebenwirkungen oder Nebenwirkungen, die nicht abklingen.

Bei unerwiinschten Nebenwirkungen sollten Geimpfte immer ihren Arzt konsultieren. Alle durch die Impfung ausgelésten Nebenwirkungen sollten der
US-amerikanischen FDA und dem Vaccine Adverse Event Reporting System (VAERS) des Centers for Disease Control and Prevention (CDC)
gemeldet werden. Personen erreichen VAERS unter der gebihrenfreien Nummer +1-800-822-7967 oder online Uber

Nebenwirkungen konnen auch bei Pfizer Inc. unter www.pfizersafetyreporting.com oder unter der
Telefonnummer 1-800-438-1985 gemeldet werden.

Hier finden Sie die vollstandigen COMIRNATY® Verschreibungsinformationen und die Merkblatter fur Impfstoffanbieter, Impfempfanger und
Betreuungspersonen:



https://www.globenewswire.com/Tracker?data=Lme_G92vCzq6u2_ZrObKvNGTEyLYBiWM3Hh-GsWID4pa_vEUMw36WF0ZgIya2E-qEqpufNEEfc0pqN7o6U3y3zO40lNWVJeCdl7dQH-aQVqEkK9EcoTxMnAO6gCfN-oSfwJbZLamIXVO9zYtDx19U0WG4n1_TZqwMX-614FJMBFV8tQc_s2CcTpPlIYejDW6483x174lw8BzYAbb_y3YyuV_Sa-3lBE94Df-wA1RN1xg-s7VTek5zs7-yzGAo10PsduFvaCJdvpIIGgiMqpJve9Oyxv3ne-Im5uj4RK61bjvZzb57-f5Gy_nuRtmVhTVCnrZY3eRbIyBxVybX4X0_g==
https://www.globenewswire.com/Tracker?data=Lme_G92vCzq6u2_ZrObKvHfisn0K3D-RfLTGpQm1SXjUN_t33XpHPi2bLgakor6dwMz9yA8X75Cd9pgCWsROIysbcW75ivuB2OTfUKAdbACi9T2QUOr09lhXqYrjm66FXNMUP22EgeK6tlZqTKcb4VJuzJIpWSAZOaNrb6-eL94nRdMRDpaSq_sO7ahMpWZ9yypJLQvrMtalTNLD7yrK4zTdt7GyplKr3zDW_VC1kRIKDxuIclqAy6bsvyvPYr78cajGYqub0XU0qC9zJRitcjhewAaypPCYgOVyZuKn4r8MdNAy6-_3k1TXN49W-hqX
https://www.globenewswire.com/Tracker?data=Fwe3FDGcqTiOH8MvB4Ev5iDLiThL7maxEsPQBLLY3qMMTwtYBiPzKHkA7JjBG9MAcXt_Xwab3xFSbY68aqkjB5PP2RshvaIfpcH2VurobsOvTeBFTc9gBCAbDPPUujpjHjGsoP1Xb6skGOLG5YvWCNq2cTS3tCZBVG79znB-wmJazKL-PWA-OZiCs7k_c4TQFNMBMIHuaquzhO72OUsxvChW-FFVhmqAdulY129LCaSv0h2EbDlnwiRxcnGPLaRorFHMXIu0ABGCXiYBWGj2u3_5FMC9gvCGbZCpEXKmnIoNqvwSSshEk6t46C8U63ZF_XyrxlfYJmn6ohsUvnzqsw==
https://www.globenewswire.com/Tracker?data=Fwe3FDGcqTiOH8MvB4Ev5iDLiThL7maxEsPQBLLY3qMMTwtYBiPzKHkA7JjBG9MAcXt_Xwab3xFSbY68aqkjBxb3MOvL1L4buhzTpOpp4Y1uw8sGn7dP-E-8kU6WXhfLV9Eq05_CuAE3w-QRWRgtJxvBACtBqHIsMxOBu9ITJN_DJnJtyYF0a8uQKi_nMRTdUNVG-efwklN8mS6X65dDPufZlAWc2eOKYd-vJEa5AD5XoQKNDijVVyDjKNmIjiKRFmAP8yR1S3-jgbV08ILPOQbUdkmSbLRVRHnocAkGqo0Bv8_kV25BkGwH-RFiGqCH

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 170 Jahren arbeiten wir daran, etwas zu bewirken. Wir veréffentlichen
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 fiir den Zeitpunkt zum 3. November, 2022. Pfizer Gbernimmt keine Verpflichtung, die in dieser
Mitteilung enthaltenen zukunftsgerichteten Aussagen aufgrund neuer Informationen oder zukunftiger Ereignisse oder Entwicklungen zu aktualisieren.

Diese Pressemitteilung enthélt bestimmte in die Zukunft gerichtete Aussagen bezuglich Pfizers Bemiihungen, COVID-19 und Influenza zu bekdmpfen,
der Zusammenarbeit zwischen BioNTech und Pfizer zur Entwicklung eines Impfstoffs gegen COVID-19 und eines kombinierten Impfstoffkandidaten
fur Influenza und COVID-19, dem BNT162b2 mRNA-Impfstoffprogramm, dem Pfizer-BioNTech COVID-19-Impfstoff auch bekannt unter dem Namen

COMIRNATY® (COVID-19-Impfstoff, mMRNA) (BNT162b2) (einschlieRlich eines kombinierten Impfstoffkandidaten fur Influenza und COVID-19, des
Pfizer-BioNTech Impfstoffs, bivalent (Original und Omikron BA.4/BA.5), qualitativer Bewertungen verfligbarer Daten, mdglicher Vorteile, Erwartungen
in Bezug auf klinische Studien, mégliche Zulassungsantrage, den voraussichtlichen Zeitplan fir Datenauswertungen, behdérdliche Einreichungen,
behdrdliche Zulassungen oder Genehmigungen sowie die voraussichtliche Produktion, Verteilung und Lieferung), welche erhebliche Risiken und
Ungewissheiten beinhalten, die dazu fihren kdnnen, dass die tatschlichen 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, einschliellich der Méglichkeit, die antizipierten Endpunkte der klinischen Studien zu erreichen, das Start- und/oder
Abschlussdatum klinischer Studien und das Datum fir die Einreichung von Zulassungsantragen, der Zulassung und/oder der Markteinfihrung
einzuhalten sowie Risiken im Zusammenhang mit den préklinischen oder klinischen Daten (einschlief3lich der Daten der Phasen 1/2/3 oder 4),
einschlieBlich der Daten fir kombinierte Impfstoffkandidaten gegen Influenza und COVID-19, BNT162b2, jeglicher monovalenter, bivalenter oder
varianten-adaptierter Impfstoffkandidaten oder jegliche anderen Impfstoffkandidaten des BNT162-Programms in einer unserer Studien bei Kindern,
Jugendlichen oder Erwachsenen oder in Studien mit Daten aus der praktischen Anwendung, einschlieBlich der Mdoglichkeit fur das Auftreten
ungunstiger neuer praklinischer, klinischer oder sicherheitsrelevanter Daten und weitere Analysen vorhandener préaklinischer, klinischer oder
sicherheitsrelevanter Daten; die Fahigkeit, vergleichbare klinische oder andere Ergebnisse zu erzielen, einschliellich der bislang beobachteten
Impfstoffwirksamkeit und des bisher beobachteten Sicherheits- und Vertraglichkeitsprofils, in zusatzlichen Analysen der Phase-3-Studie und weiteren
Studien, in Studien mit Daten aus der praktischen Anwendung, oder in gréBeren und diverseren Bevdélkerungsgruppen nach der Kommerzialisierung;
die Fahigkeit von BNT162b2, jeglicher monovalenter, bivalenter oder varianten-adaptierter Impfstoffkandidaten, der kombinierten Impfstoffkandidaten
gegen Influenza und COVID-19 oder zukunftiger Impfstoffe, COVID-19, verursacht durch neue Virusvarianten, zu verhindern; das Risiko, dass eine
breitere Anwendung des Impfstoffs zu neuen Informationen tber Wirksamkeit, Sicherheit oder andere Entwicklungen fuhrt, einschlie3lich des Risikos
zusatzlicher Nebenwirkungen, von denen einige schwerwiegend sein kdnnen; das Risiko, dass Daten aus préaklinischen und klinischen Studien im
Peer-Review-Prozess fur Veroffentlichungen oder innerhalb der wissenschaftlichen Community im Allgemeinen und von den Aufsichtsbehdrden
unterschiedlich interpretiert und bewertet werden; ob und wann wissenschaftliche Veroffentlichungen mit zusétzlichen Daten zum BNT162-
mRNA-Impfstoffprogramm erscheinen werden und wenn ja, wann und mit welchen Anderungen und Interpretationen; ob die Zulassungsbehdrden mit
dem Design und den Ergebnissen dieser und jeglicher kinftiger praklinischer und klinischer Studien zufrieden sind; ob und wann Antrége eingereicht
werden fir eine Notfallzulassung oder bedingte Marktzulassungen fir kombinierte Impfstoffkandidaten gegen Influenza und COVID-19, BNT162b2 in
zuséatzlichen Bevolkerungsgruppen, fur eine potenzielle Auffrischungsdosis mit BNT162b2 oder jeglichen monovalenten oder bivalenten
Impfstoffkandidaten oder anderen potenziellen kiinftigen Impfstoffen (einschlielich kiinftiger jahrlicher Auffrischungsimpfungen oder Impfungen als
neue Impfserie) und/oder andere BLA-Antrage und/oder Notfallzulassungen oder Anpassungen solcher Antrage in bestimmten Rechtsordnungen fur
kombinierte Impfstoffkandidaten gegen Influenza und COVID-19, BNT162b2, jeglichen monovalenten oder bivalenten Impfstoffkandidaten oder
anderen Impfstoffen, die aus dem BNT162-Programm hervorgehen, einschlief3lich eines potenziellen variantenbasierten, héher dosierten oder
bivalenten Impfstoffs, eingereicht werden kdnnen; und, falls erhalten, ob und wann solche Notfallzulassungen oder Lizenzen ablaufen oder beendet
werden; ob und wann jegliche Antrage, die fur kombinierte Impfstoffkandidaten gegen Influenza und COVID-19, fur BNT162b2 (etwaiger beantragter
Anderungen der Notfallzulassung oder der bedingten Zulassungen), jegliche monovalenten oder bivalenten Impfstoffkandidaten, oder andere
Impfstoffe, die mdglicherweise aus dem BNT162-Programm hervorgehen, eingereicht wurden oder eingereicht werden von bestimmten
Zulassungsbehdrden genehmigt werden, was von unzéhligen Faktoren abhéngt, einschlieBlich der Entscheidung, ob die Vorteile des Impfstoffs die
bekannten Risiken uUberwiegen sowie der Bestimmung der Wirksamkeit des Produkts und - falls genehmigt - ob solche Impfstoffkandidaten
kommerziell erfolgreich sein werden; Entscheidungen von Zulassungsbehorden, die sich auf die Kennzeichnung oder Vermarktung, die
Herstellungsverfahren, die Sicherheit und/oder andere Faktoren auswirken, die die Verfugbarkeit oder das kommerzielle Potenzial solcher
Impfstoffkandidaten beeinflussen kénnen, einschlieBlich der Entwicklung von Produkten oder Therapien durch andere Unternehmen; Schwierigkeiten
in den Beziehungen zwischen uns und unseren Kooperationspartnern, klinischen Studienzentren oder Drittlieferanten, was zu Mindereinnahmen oder
Uberbesténden fiihren kann; das Risiko, dass die Nachfrage nach Produkten sinkt oder nicht mehr besteht; Risiken im Zusammenhang mit der
Verfligbarkeit von Rohstoffen zur Herstellung eines Impfstoffs; Herausforderungen beziiglich der Formulierung unseres Impfstoffkandidaten, des
Dosierungsplans und den damit verbundenen Anforderungen an die Lagerung, den Vertrieb und die verwaltungstechnischen Anforderungen,
einschlieBlich Risiken bezuglich der Handhabung und Lagerung des Impfstoffes nach der Lieferung durch Pfizer; das Risiko, dass wir moglicherweise
nicht in der Lage sind, erfolgreich weitere Formulierungen, Auffrischungsimpfungen oder zukinftige jahrliche Auffrischungsimpfungen oder Impfungen
als neue Impfserie oder neue variantenbasierte Impfstoffe oder Impfstoffe der nachsten Generation erfolgreich zu entwickeln; das Risiko, dass wir
nicht in der Lage sind, Produktionskapazitaten aufrechtzuerhalten oder rechtzeitig auszubauen oder Zugang zu Logistik oder Lieferketten zu schaffen,
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die der weltweiten Nachfrage nach dem Impfstoff entsprechen, was sich negativ auf unsere Fahigkeit auswirken wiirde, die geschatzte Anzahl an
Impfstoffdosen im veranschlagten Zeitraum zu liefern; ob und wann weitere Liefervereinbarungen geschlossen werden; Unsicherheiten hinsichtlich
der Mdoglichkeit, Empfehlungen von beratenden oder technischen Impfstoffausschiissen und anderen Gesundheitsbehdrden in Bezug auf solche
Impfstoffkandidaten zu erhalten und Unsicherheiten hinsichtlich der kommerziellen Auswirkungen solcher Empfehlungen; Herausforderungen in
Bezug auf das Vertrauen in oder die Aufmerksamkeit der Offentlichkeit fiir Impfstoffe; Unsicherheiten hinsichtlich der Auswirkungen von COVID-19 auf
das Geschéft, den Betrieb und die Finanzergebnisse von Pfizer sowie die wettbewerbliche Entwicklungen.

Weitere Ausfiihrungen zu Risiken und Unsicherheiten finden Sie im Jahresbericht des am 31. Dezember 2021 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.

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 mMRNA-Basis, innovative chimére 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,
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 enthalt bestimmte in die Zukunft gerichtete Aussagen von BioNTech im Rahmen des angepassten Private Securities Litigation
Reform Act von 1995, einschlie3lich, aber nicht begrenzt auf ausdriickliche oder implizite Aussagen bezogen auf: BioNTechs Bemuihungen,
COVID-19 und Influenza zu bekampfen; die Kollaboration zwischen BioNTech und Pfizer, einschliel3lich des Programms zur Entwicklung eines
COVID-19-Impfstoffs und eines Kombinationsimpfstoffkandidaten gegen Influenza und COVID-19, des BNT162b2 mRNA-Impfstoffprogramms, und
des Pfizer-BioNTech COVID-19-Impfstoffs, auch bekannt als COMIRNATY (COVID-19-Impfstoff, mRNA) (BNT162b2) (einschliel3lich eines
Kombinationsimpfstoffkandidaten gegen Influenza und COVID-19, den an Omikron BA.4/BA.5 angepassten bivalenten COVID-19-Impfstoff;
qualitative Bewertungen der verfigbaren Daten, potenzielle Vorteile, Erwartungen an klinische Studien, der voraussichtliche Zeitplan fur potenzielle
behdordliche Einreichungen und Daten-Readouts, behdrdliche Genehmigungen oder Zulassungen und voraussichtliche Herstellung, Vertrieb und
Lieferung); unsere Erwartungen beziglich potenzieller Eigenschaften eines Kombinationsimpfstoffkandidaten gegen Influenza und COVID-19,
BNT162b2 in unseren klinischen Studien und/oder BNT162b2 im kommerziellen Gebrauch basierend auf bisherigen Beobachtungen, die Fahigkeit
eines Kombinationsimpfstoffkandidaten gegen Influenza und COVID-19, BNT162b2, jeglichen monovalenten oder bivalenten Impfstoffkandidaten
oder von zukinftigen Impfstoffen, COVID-19, verursacht durch neue Virusvarianten, zu verhindern; die Unwéagbarkeiten, die mit Forschung und
Entwicklung verbunden sind, einschlie3lich der Fahigkeit, die erwarteten klinischen Endpunkte, die Termine fur Beginn und/oder Abschluss klinischer
Studien, die Termine fur die Einreichung bei den Behorden, die Termine fur die behérdliche Zulassung und/oder die Termine fur die Markteinfihrung
zu erreichen, sowie die Risiken im Zusammenhang mit préklinischen und klinischen Daten (einschliel3lich der Daten der Phasen 1/2/3 oder 4),
einschlieBlich der in dieser Pressemitteilung verodffentlichen Daten, fir einen Kombinationsimpfstoffkandidaten gegen Influenza und COVID-19,
BNT162b2, jegliche monovalenten oder bivalenten Impfstoffkandidaten oder andere Impfstoffkandidaten des BNT162-Programms in einer unserer
Studien bei Kindern, Jugendlichen oder Erwachsenen oder Daten aus der praktischen Anwendung, einschlie3lich der Moglichkeit unglinstiger neuer
praklinischer, klinischer oder Sicherheitsdaten und weitere Analysen bereits existierender préklinischer, klinischer oder Sicherheitsdaten; der
erwartete Zeitpunkt fur zusatzliche Auswertungen der Wirksamkeitsdaten eines Kombinationsimpfstoffkandidaten gegen Influenza und COVID-19,
BNT162b2 in unseren klinischen Studien; das Risiko, dass die breite Anwendung des Impfstoffs zu neuen Informationen tUber Wirksamkeit, Sicherheit
oder andere Entwicklungen fihren kénnte, einschlie3lich des Risikos zusétzlicher Nebenwirkungen, von denen einige schwerwiegend sein konnten;
die Art der klinischen Daten, die einer standigen Uberpriifung durch Peer-Review, einer behordlichen Priifung und einer Marktinterpretation
unterliegen; den Zeitplan fir die Einreichung von Daten oder den Erhalt einer Marktzulassung oder Notfallzulassung; unseren geplanten Versand- und
Lagerplan, einschlieBlich unserer zu erwartenden Produkthaltbarkeit bei verschiedenen Temperaturen; die Fahigkeit von BioNTech, einen
Kombinationsimpfstoffkandidaten gegen Influenza und COVID-19, BNT162b2, jeglichen monovalenten oder bivalenten Impfstoffkandidaten oder
andere zuklinftige Impfstoffe in Mengen zu liefern, die sowohl die klinische Entwicklung unterstiitzen als auch die Marktnachfrage decken,
einschlieBlich unserer Produktionsschatzungen fir 2022; das Risiko, dass die Nachfrage nach Produkten sinkt oder nicht mehr besteht, was zu
Mindereinnahmen oder Uberbestanden fiihren kann; die Verfiigharkeit von Rohmaterial zur Herstellung von Impfstoffen, die Formulierung unseres
Impfstoffs, dem Dosierungsschema und den damit verbundenen Anforderungen an Lagerung, Vertrieb und Verabreichung fir
Kombinationsimpfstoffkandidaten gegen Influenza und COVID-19, BNT162b2, jegliche monovalente oder bivalente Impfstoffkandidaten oder andere
zukunftige Impfstoffe, einschliellich Risiken im Zusammenhang mit der Lagerung und Handhabung nach der Auslieferung durch Pfizer; die Fahigkeit,
erfolgreich andere Impfstoffformulierungen, Auffrischungsdosen oder potenzielle zukiinftige jahrliche Auffrischungsimpfungen oder neue Impfstoffe
oder neue an Varianten-basierte Impfstoffe zu entwickeln; die Fahigkeit, die Produktionskapazitaten aufrechtzuerhalten oder rechtzeitig zu erweitern
oder den Zugang zu Logistik- oder Lieferkanélen, die der weltweiten Nachfrage nach unserem Impfstoff entsprechen, aufrechtzuerhalten, was sich
negativ auf unsere Fahigkeit auswirken wiirde, die geschéatzte Anzahl von Dosen unseres Impfstoffs innerhalb der zuvor angegebenen Zeitrdume zu
liefern; ob und wann zusétzliche Liefervereinbarungen getroffen werden; die Fahigkeit, Empfehlungen von beratenden oder technischen
Impfstoffausschussen und anderen Gesundheitsbehérden zu erhalten und die Ungewissheit hinsichtlich der kommerziellen Auswirkungen solcher
Empfehlungen; Herausforderungen in Bezug auf das Vertrauen der Offentlichkeit in Impfstoffe oder das Bewusstsein fiir Impfstoffe und
Ungewissheiten in Bezug auf die Auswirkungen von COVID-19 auf die klinischen Studien, das operative Geschéft und den allgemeinen Betrieb von
BioNTech. Alle zukunftsgerichteten Aussagen in dieser Pressemitteilung basieren auf den aktuellen Erwartungen und Einschatzungen von BioNTech
in Bezug auf zukunftige Ereignisse und unterliegen einer Reihe von Risiken und Unsicherheiten, die dazu fiihren kénnen, dass die tatséchlichen
Ergebnisse wesentlich und nachteilig von den in diesen zukunftsgerichteten Aussagen enthaltenen oder implizierten abweichen.

Fir eine Erdrterung dieser und anderer Risiken und Unsicherheiten verweist BioNTech auf den am 8. August 2022 als 6-K verdffentlichten
Geschéftsbericht des am 30. Juni 2022 endenden Quartals, das am 8. August bei der SEC eingereicht wurde und auf der Website der SEC unter
www.sec.gov zur Verfligung steht. Alle Informationen in dieser Pressemitteilung beziehen sich auf den Zeitpunkt der Veréffentlichung, und BioNTech


https://www.globenewswire.com/Tracker?data=Lme_G92vCzq6u2_ZrObKvM9WI6RsGYdiVr0BTeXsgPJhliVFAKwRQoKAaW_YkPqr1w3N7bh1cdxyRm83mVndtg==
https://www.globenewswire.com/Tracker?data=Lme_G92vCzq6u2_ZrObKvMsuqumR2698eoIvqo2BJdpRGF4NH5fRtxuBWCXNnjS1h_NYhnWTEUEkVCUey4v1Ew==
https://www.globenewswire.com/Tracker?data=Lme_G92vCzq6u2_ZrObKvGIRWY7muar-jVXlRVjDpIjqcngndyf0BjMHZP93bVPrPNssSVHa4ihWrIlrDf5xBw==
https://www.globenewswire.com/Tracker?data=Lme_G92vCzq6u2_ZrObKvBMAY1XHQOxxQ88ZGUD0270BHg3yB_R_HcqrByNyQOXjdVQRlm0w_FDFZkteLp3frsb0_7LBeF-aIhHgGv8JouT8T31mHn77A6saAR3_5x2Rp8fjHyo0-U7kOIez0TOZJdooDw_rfXPyYgdwRYxxlFki83KvmGkTM7FVcnwjOVxdX02WKEXhXzAyaRv0Lbyp--QKq5kRqmCVT3jHh0bhdYc=

ist nicht verpflichtet, diese Informationen zu aktualisieren, sofern dies nicht gesetzlich vorgeschrieben ist.
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