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NEW YORK und MAINZ, Deutschland, 16. November 2022 —  Pfizer Inc. (NYSE: PFE, „Pfizer”) und BioNTech SE (Nasdaq: BNTX, „BioNTech”)
gaben heute bekannt, dass die Unternehmen eine Phase-1-Studie zur Untersuchung der Sicherheit, Verträglichkeit und Immunogenität eines COVID-
19-Impfstoffkandidaten der nächsten Generation begonnen haben, der die T-Zell-Antworten gegen SARS-CoV-2 verstärken sowie den Schutz gegen
COVID-19-Erkrankungen ausweiten soll. Dieser Impfstoffkandidat, BNT162b4, besteht aus einer T-Zell-Antigen-mRNA, die für SARS-CoV-2 Nicht-
Spike-Proteine kodiert, die über ein breites Spektrum von SARS-CoV-2-Varianten hinweg hoch konserviert sind. Dieser wird in Kombination mit dem
an Omikron BA.4/BA.5 angepassten bivalenten COVID-19-Impfstoff der Unternehmen untersucht. Diese Nicht-Spike-Proteine wurden basierend auf
BioNTechs firmeneigener Plattform zur Priorisierung von Zielmolekülen ausgewählt und zu einem Impfstoffkandidaten konzipiert mit dem Ziel, die
T-Zell-Immunität zu verstärken und auszuweiten sowie die Dauer des Schutzes gegen COVID-19 zu erweitern.

BNT162b4 wird  im Rahmen einer  klinischen Studie  in  den  Vereinigten  Staaten  (NCT05541861)  untersucht.  Diese  umfasst  rund  180  gesunde
Teilnehmerinnen und Teilnehmer im Alter  zwischen 18 und 55 Jahren,  die  mindestens drei  Dosen eines mRNA-basierten COVID-19-Impfstoffs
erhalten haben. In der Studie werden verschiedene Dosierungen von BNT162b4 untersucht, die in Kombination mit einer 30-µg-Dosis des an Omikron
BA.4/BA.5 angepassten bivalenten COVID-19-Impfstoffs der Unternehmen verabreicht werden. Als Kontrollgruppe dient die Verabreichung einer
30-µg-Dosis des an Omikron BA.4/BA.5 abgepassten bivalenten COVID-19-Impfstoffs als Auffrischungsimpfung.

Diese Studie ist Teil der langfristigen und mehrgleisigen wissenschaftlichen Strategie der Unternehmen, um eine robustere, länger anhaltende und
breit  gefächerte  Immunantwort  gegen  SARS-CoV-2-Infektionen  und  die  damit  verbundene  COVID-19-Erkrankung  zu  erzeugen.  Als  Teil  dieses
Ansatzes entwickeln die Unternehmen mehrere verschiedene Impfstoffkandidaten. So wollen BioNTech und Pfizer in der Lage sein, einen Impfstoff
gegen einen pan-SARS-CoV-2-Typ bereitzustellen.

Die Pfizer-BioNTech COVID-19-Impfstoffe (COMIRNATY®) und BNT162b4 basieren auf BioNTechs unternehmenseigener mRNA-Technologie und
wurden von BioNTech und Pfizer gemeinsam entwickelt. BioNTech ist Inhaber der Marktzulassung von BNT162b2 Wildtyp und BNT162b2 Bivalent
(Original/Omikron BA.4/BA.5) in den Vereinigten Staaten, der Europäischen Union, dem Vereinigten Königreich, Kanada und anderen Ländern und
Inhaber von Notfallzulassungen und weiterer Zulassungen in den Vereinigten Staaten (gemeinsam mit Pfizer) und anderen Ländern. Ergänzende
Anträge auf Arzneimittelzulassung in den Ländern, in denen ursprünglich Notfallgenehmigungen oder gleichwertige Genehmigungen erteilt wurden,
sind geplant.

Indikationsgebiet & genehmigte Anwendung in den Vereinigten Staaten

Bivalenter Pfizer-BioNTech COVID-19-Impfstoff (ursprüngliche mRNA und an Omikron BA.4/BA.5 angepasst)

Genehmigte Anwendung
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:

nach Abschluss der primären Impfserie mit einem der genehmigten oder zugelassenen monovalenten* COVID-
19-Impfstoffe; oder
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 ursprünglichen SARS-CoV-
2-Virus enthält oder kodiert

COMIRNATY® (COVID-19-Impfstoff, mRNA)

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

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

Primäre Impfserie

eine dritte Dosis der Primärserie für Personen ab 12 Jahren, bei denen eine Immunschwäche 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“) für die
aktive Immunisierung von Personen, die 6 Monate oder älter sind verwendet werden:
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Primäre Impfserie

eine drei-Dosen-Impfserie für Kinder im Alter zwischen 6 Monaten und 4 Jahren
eine zwei-Dosen-Impfserie für Kinder im Alter ab 5 Jahren
eine dritte Dosis der Primärserie für Kinder im Alter ab 5 Jahren, bei denen eine Immunschwäche festgestellt wurde

Notfallzulassung
Notfallverwendungen  dieser  Impfstoffe  wurden  nicht  durch  die  FDA  zugelassen  oder  lizensiert,  sondern  im  Rahmen  einer  Notfallzulassung
(Emergency Use Authorization, „EUA“) zur Prävention der Coronaviruserkrankung 2019 (COVID-19) bei Personen ab 6 Monaten für den Pfizer-
BioNTech COVID-19-Impfstoff  und  ab  5  Jahren  für  den  bivalenten  Pfizer-BioNTech COVID-19-Impfstoff  zugelassen.  Die  Notfallzulassungen im
Rahmen der  EUA sind nur  für  die  Dauer  der  Erklärung zulässig,  in  der  Umstände vorliegen,  die die  Genehmigung einer  Notfallzulassung des
Medizinproduktes gemäß Abschnitt 564(b)(1) des FD&C Act rechtfertigen, es sei denn, die Erklärung wird früher 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 über ihren Gesundheitszustand informieren, einschließlich:

bestehender Allergien
einer zuvor aufgetretenen Myokarditis (Herzmuskelentzündung) oder Perikarditis (Herzbeutelentzündung)
Fieber
dem Vorliegen einer Blutgerinnungsstörung oder der Einnahme von Blutverdünnungsmittel
dem Vorliegen einer Immunschwäche oder der Einnahme von immunschwächenden Medikamenten
dem Vorliegen einer Schwangerschaft, dem Plan demnächst schwanger zu werden oder ob derzeit gestillt wird
der vorherigen Immunisierung mit einem anderen COVID-19-Impfstoff
dem Auftreten von Ohnmachtsanfällen in Verbindung mit einer Injektion
Der Impfstoff schützt möglicherweise nicht jeden.
Personen sollten COMIRNATY (COVID-19-Impfstoff, mRNA), den Pfizer-BioNTech 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.
Es gibt eine geringe Wahrscheinlichkeit, dass diese Impfstoffe eine schwere allergische Reaktion auslösen kann. Eine
schwere allergische Reaktion tritt in der Regel innerhalb weniger Minuten bis zu einer Stunde nach Erhalt der
Impfstoffdosis auf. Aus diesem Grund können Impfanbieter Personen, die den Impfstoff erhalten haben, bitten, zur
Überwachung nach der Impfung vor Ort zu bleiben. Beim Auftreten einer schweren allergischen Reaktion sollte der Notruf
getätigt oder das nächste Krankenhaus aufgesucht werden.

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

Atembeschwerden, Schwellung im Gesicht und Hals, schneller Herzschlag, schwerer Hautausschlag am gesamten Körper,
Schwindel und Kraftlosigkeit
Bei einigen Personen, die den Impfstoff erhalten haben, wurde eine Myokarditis (Entzündung des Herzmuskels) und

Perikarditis (Entzündung des Herzbeutels) beobachtet die COMIRNATY® (COVID-19-Impfstoff, mRNA) oder den Pfizer-
BioNTech COVID-19-Impfstoff erhalten haben. Das Risiko war bei Männern unter 40 Jahren höher als bei Frauen und
älteren Männern. Das beobachtete Risiko war bei Männern zwischen 12 und 17 Jahren am größten. Bei den meisten
dieser Personen begannen die Symptome wenige Tage nach Erhalt der zweiten Impfstoffdosis. Die Wahrscheinlichkeit für
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 (Entzündung des Herzmuskels)
Perikarditis (Entzündung der Auskleidung außerhalb des Herzens)
Schmerzen an der Injektionsstelle
Müdigkeit
Kopfschmerzen
Muskelschmerzen
Schüttelfrost
Gelenkschmerzen
Fieber
Schwellung an der Injektionsstelle



Rötung an der Injektionsstelle
Übelkeit
Unwohlsein
Geschwollene Lymphknoten (Lymphadenopathie)
Verminderter Appetit
Durchfall
Erbrechen
Schmerzen im Arm
Ohnmacht in Verbindung mit der Verabreichung des Impfstoffs
Ungewöhnliche und anhaltende Reizbarkeit
Ungewöhnliche und anhaltende Appetitlosigkeit
Ungewöhnliche und anhaltende Müdigkeit oder Energielosigkeit
Ungewöhnliche und anhaltende kühle, blasse Haut

Diese Liste an möglichen Nebenwirkungen ist gegebenenfalls nicht vollständig. Kontaktieren Sie den Impfstoffhersteller oder Ihren behandelnden Arzt
bezüglich belastender Nebenwirkungen oder Nebenwirkungen, die nicht abklingen.

Bei unerwünschten Nebenwirkungen sollten Geimpfte immer ihren Arzt konsultieren. Alle durch die Impfung ausgelösten Nebenwirkungen sollten der
US-amerikanischen FDA und dem Vaccine Adverse Event  Reporting System (VAERS) der  Centers  for  Disease Control  and Prevention (CDC)
gemeldet  werden.  Personen  erreichen  VAERS unter  der  gebührenfreien  Nummer  +1-800-822-7967  oder  online  über  http://www.vaers.hhs.gov
/reportevent.html. Nebenwirkungen können auch bei Pfizer Inc. unter www.pfizersafetyreporting.com oder unter der Telefonnummer 1-800-438-1985
gemeldet werden.

Hier  finden  Sie  die  vollständigen  COMIRNATY®  Verschreibungsinformationen  und  die  Merkblätter  für  Impfstoffanbieter,  Impfempfänger  und
Betreuungspersonen:

Merkblatt zur Notfallzulassung für Impfstoffanbieter (ab 12 Jahren), BIVALENT (Original und Omikron BA.4/BA.5); vor Verwendung nicht verdünnen,
graue Kappe 
Merkblatt zur Notfallzulassung für Impfstoffanbieter (5 bis 11 Jahre), BIVALENT (Original und Omikron BA.4/BA.5); vor Verwendung nicht verdünnen,
orangene Kappe 
COMIRNATY® Vollständige Verschreibungsinformationen (ab 12 Jahren); vor Verwendung nicht verdünnen; graue Kappe 
Merkblatt zur Notfallzulassung für Impfstoffanbieter (ab 12 Jahren); vor Verwendung nicht verdünnen, graue Kappe 
Merkblatt zur Notfallzulassung für Impfstoffanbieter (6 Monate bis 4 Jahre); vor Verwendung verdünnen; braune Kappe 
Merkblatt zur Notfallzulassung für Impfstoffanbieter (5 bis 11 Jahre), vor Verwendung verdünnen; orangefarbene Kappe 
Merkblatt zur Notfallzulassung für Impfempfänger und Betreuungspersonen (ab 12 Jahren) 
Merkblatt zur Notfallzulassung für Impfempfänger und Betreuungspersonen (5 bis 11 Jahre)  
Merkblatt zur Notfallzulassung für Impfempfänger und Betreuungspersonen (6 Monate bis 4 Jahre)

Über 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 verlängern und
deutlich verbessern. Wir wollen den Standard für Qualität, Sicherheit und Nutzen bei der Entwicklung und Herstellung innovativer Medikamente und
Impfstoffe  setzen.  Jeden  Tag  arbeiten  Pfizer-Mitarbeiter  weltweit  daran  das  Wohlbefinden,  die  Prävention,  Behandlungen  und  Heilung  von
schwerwiegenden Erkrankungen voranzutreiben. Als eines der weltweit führenden 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 unterstützen. Seit mehr als 170 Jahren arbeiten wir daran, etwas zu bewirken. Wir veröffentlichen
regelmäßig Informationen auf unserer Website unter www.Pfizer.com die für Investoren wichtig sein könnten. Mehr Informationen über Pfizer finden
Sie unter www.Pfizer.com auf Twitter unter @Pfizer und @Pfizer News, LinkedIn, YouTube und auf Facebook unter Facebook.com/Pfizer.

Offenlegungshinweis von Pfizer
Die in dieser Mitteilung enthaltenen Informationen gelten für den Zeitpunkt zum 16. November 2022. Pfizer übernimmt keine Verpflichtung, die in
dieser  Mitteilung  enthaltenen  zukunftsgerichteten  Aussagen  aufgrund  neuer  Informationen  oder  zukünftiger  Ereignisse  oder  Entwicklungen  zu
aktualisieren.

Diese  Pressemitteilung  enthält  bestimmte  in  die  Zukunft  gerichtete  Aussagen  bezüglich  Pfizers  Bemühungen,  die  COVID-19-Pandemie  zu
bekämpfen,  der  Zusammenarbeit  zwischen  BioNTech  und  Pfizer  zur  Entwicklung  eines  Impfstoffs  gegen  COVID-19,  dem  BNT162

mRNA-Impfstoffprogramm, dem Pfizer-BioNTech COVID-19-Impfstoff auch bekannt unter dem Namen COMIRNATY® (COVID-19-Impfstoff, mRNA)
(BNT162b2)  (einschließlich  des  bivalenten  Pfizer-BioNTech  COVID-19-Impfstoffs  (Original  und  Omikron  BA.4/BA.5),  einer  COVID-
19-Impfstoffkandidaten,  BNT162b4  welcher  in  Kombination  mit  dem  bivalenten  an  Omikron  BA.4/BA.5  angepassten  COVID-19-Impfstoff  der
Unternehmen untersucht  wird,  der  langfristigen wissenschaftlichen COVID-19-Strategie  der  beiden Unternehmen sowie  Impfstoffkandidaten der
nächsten  Generation,  qualitativer  Bewertungen  verfügbarer  Daten,  möglicher  Vorteile,  Erwartungen  in  Bezug  auf  klinische  Studien,  mögliche
Zulassungsanträge,  den  voraussichtlichen  Zeitplan  für  Datenauswertungen,  behördliche  Einreichungen,  behördliche  Zulassungen  oder
Genehmigungen sowie die voraussichtliche Produktion, Verteilung und Lieferung), welche erhebliche Risiken und Ungewissheiten beinhalten, die
dazu  führen  können,  dass  die  tatsächlichen 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
zusammenhängen,  einschließlich  der  Möglichkeit,  die  antizipierten  Endpunkte  der  klinischen  Studien  zu  erreichen,  das  Start-  und/oder
Abschlussdatum klinischer  Studien  und  das  Datum für  die  Einreichung  von  Zulassungsanträgen,  der  Zulassung  und/oder  der  Markteinführung
einzuhalten  sowie  Risiken  im  Zusammenhang  mit  den  präklinischen  oder  klinischen  Daten  (einschließlich  Phase-1/2/3-  oder  Phase-4-Daten),
einschließlich  der  Daten  zu  BNT162b2,  der  Impfstoffkandidaten  der  nächsten  Generation,  jeglichen  monovalenten,  bivalenten  oder
variantenangepassten Impfstoffkandidaten oder jeden weiteren Impfstoffkandidaten des BNT162-Programms in einer unserer Studien bei Kindern,
Jugendlichen oder Erwachsenen oder Daten aus der praktischen Anwendung, einschließlich der Möglichkeit für das Auftreten ungünstiger neuer

https://www.globenewswire.com/Tracker?data=AW0waEZ2j_WgHZ370Tux3wRQvZVUeWE0vgcWKiTMgxkdoxyVR7GWg3UrjRezXCcda8v0QM9Zy4YTpsOaHUDRBdRJQRixlP2Y7at5p363d3flVCuhe_GxZU_81r7WlsvYX8m7Enyqmr1JoOqfqfdweA==
https://www.globenewswire.com/Tracker?data=WkSyGF9I-2Bv1i8Dd6ztKgZUnMBeDuCaEvXroLyaOO_niGGtYc6wWnFIJExg53TQYyexTm0A_TCHYBZdkquWnoMIC0fnuceCnmhiX81oQUnNEir9MTL2yrcgbvg7tyV0
https://www.globenewswire.com/Tracker?data=toW_LWADuxH0dm3hjw-cvBSGO5_Ol8pX2L6WmbnHU1ODBs6EWyuDkb0gCgx0Ys1ifZ-TwrPK9I5uUc-lc9cnU6-7dRtDQZ57iM6BNCfJM9_fQa8ju6AiWcWLRPjVQdrzKgTgzg1Vvz_X7VR6mKaK2tp4NOSG_PR2tgKq6XbCIeyFSayrjGdi9ulrp8l-weoH2fwnwETGVL-_GO6Lt6nETu0YzxKDPyF4AHewxutMDGydpiBxycHCt9LUwG_VbImHh2jPBsV7aoQRV9qVyMJhf6Vm1sARURbdOkneiOx4AWsHNrCzAUw2BJakYAQtkW48XOiBt3PKuimrLw8wAGM2zA==
https://www.globenewswire.com/Tracker?data=toW_LWADuxH0dm3hjw-cvBSGO5_Ol8pX2L6WmbnHU1ODBs6EWyuDkb0gCgx0Ys1ifZ-TwrPK9I5uUc-lc9cnU9u565FvzNGt-ArfoQSlnb8bFIS2ODPfsSYbcdCfQLaCjmgBeSK4XW2yqj5fpzJeazHxcyGjFejmiVRGwqCmbiRRq0M1H1wDtggM2tHLsQtoAfjGkBXm3mWKSPyWg0w7d3BdQRZlnLsoTjTKys_pY-rihBfK-IQHHhpB6GVy0Xh1dTLNxwRLpGqLDfvibnH36kcN1xuVYD-BVs2ZRSpPRtm5i_5VQL-gng4hqmR_q3GY
https://www.globenewswire.com/Tracker?data=1JohBh6QwA2TNpk8bm50SWcK0yChIaQGnKvq1T44lzJ3llGZvKuEz9MWEqSoLQxz-qwBsdmRu09yTNvAmsCHgAVaUsDCq4YVdaX-9kqufnZuOY4AGUyNKHtAUKBJoWMVVnlgzXfdD7Y7RIHZvqgipA5LtaMqzGZR06ax50oo42cVLAZCChe7J46-t0jYkzQvyrlqF1I0YhYOe9Llu2gR21xZU04LNcMYvxBMtV56lB8HcQSBn8LAueOr4ATIyKCwGMG6VoQtTwj9w7I8_8j3mg==
https://www.globenewswire.com/Tracker?data=toW_LWADuxH0dm3hjw-cvBSGO5_Ol8pX2L6WmbnHU1ODBs6EWyuDkb0gCgx0Ys1ifZ-TwrPK9I5uUc-lc9cnU6-7dRtDQZ57iM6BNCfJM9_Y75uy-c5O0GzPwhiacOsF_XOSv16uV836L1KAVcEnRiXZlpJ8rZWjCGuwoZRC6--sdVulbS9oasS8KjZhsIeJezJVb9Au7aYrnfw_5mBNCovFN0rfx8qhtpCAOMt3XSeCkE9Kd3AmtRb4RfnRsrJmDrQ9IAEm_sExAKH1dsg9Gw==
https://www.globenewswire.com/Tracker?data=toW_LWADuxH0dm3hjw-cvBSGO5_Ol8pX2L6WmbnHU1ODBs6EWyuDkb0gCgx0Ys1ifZ-TwrPK9I5uUc-lc9cnU4fR98SEZSha2apa2_2l4KDtLi5EVAkYWIPzDo4ogef-JPkRyCuyoEoDpUwYGhLQCkPDd6-3rOs3fqMhig1dgveDTG3VLZtxeDlxpjH-G94G_VFw8C7kn-46gIVh0THamkk4enuZPiGRwhSO7ZbIfvPUAENWfN1Ss4oD49Yzvh8Iq93zaPdT5r7YKgA8FDNJwg==
https://www.globenewswire.com/Tracker?data=toW_LWADuxH0dm3hjw-cvBSGO5_Ol8pX2L6WmbnHU1ODBs6EWyuDkb0gCgx0Ys1ifZ-TwrPK9I5uUc-lc9cnU9u565FvzNGt-ArfoQSlnb8Kwk1d-kO1tvEbxmi5HRReL-ReYb6DQVk8h8r9jwqK1ou7lpfO_Co5gkSloCxXZm-SZ1QVZ4FyCJXyHP1yn7qoEdIiBoIWhoq_8ViXCGFP-mXC7W0pZ-O_wf9sY93aN3kKX-6aR62BIhh2b63JM-2PmyDKXIdmUh6i1LrIIYpodkcigXZgUk9T9RwhsAR-1Qw=
https://www.globenewswire.com/Tracker?data=toW_LWADuxH0dm3hjw-cvBSGO5_Ol8pX2L6WmbnHU1ODBs6EWyuDkb0gCgx0Ys1ijiKuVKXhXZG6o4AA77z6e2jXVi8XEZhFf4o7O-RPBKfL4v_ao_b1Ab2SJyi7BAXQRVshjpGiZdhoNGj9IAeIIoWvKf3E7KUn3r0lLWPTNdkZVyuwTLFX9BLB6R1vwYr23OEG3R1-P7x85D8gXxjlcbvFrYiAiUK7BBQcShp-FQ6BgDeGEwylAbbQ3idF8JaNvAR7-6uNEPEplv3J3hmgaRc27fVOm36ngZRHqiRxPMNwpavJO1rJOjSMFg9-fZrJizBZlPWdiybNzU_UkCBDmeekifJyg8FybAO1xcwg-fLs7lJtqbKTDfXhN5_IwEsq4BcoBJKsZ345n0JkcQbEkP-sKd4oW5csXo9uRl3d8p6HWimE-jN0gaWxLC4NTdn2ElnqqnhU8uBt0p1MGHsgd6wc_E1EiFsnZlGhW_NcLOO7YeC8X25klQLw9wEtlguDAHlJ3Ub3iZGSg-JZyhxQnacsmTj7wqHqTdam3Wx05cjvbpNvPgZ2yR4ROFNm38nnrIVKz0FHqYhflwD2LrChJaJc2Xn-pFZe0kbNtKX10tt_MBYhRapJo5j1FoZsBapV8qOe682N3bcp96ZlmuCMMaDmBaWmOSPdRSCbAoFIPMYlg0MFt_7fkzXwZpziHmaAvbC4ujQ_CB1mlwY1Mn03nIDIrsDzNY0sXyFGUMhYsyo90DomKy58hF5VI1mQLPlDnJgKZPd8jR4x8zWbKOnMpj7qfaxlWbGxkBazJIs0KJP1vAvQ5zjdGhxlvu5mFR61VwLW5fCAb5bsEqNdcMDLIN9VJ6nE_K6OBb1qWuYk0JU=
https://www.globenewswire.com/Tracker?data=toW_LWADuxH0dm3hjw-cvBSGO5_Ol8pX2L6WmbnHU1ODBs6EWyuDkb0gCgx0Ys1ijiKuVKXhXZG6o4AA77z6e2jXVi8XEZhFf4o7O-RPBKc9n9AJoR3GiemjtAfSjaz1cyG54UNaaz2ZIKfnZsqeQ_0eXPLWaOkQJFHUH5gqJR0lvtCzSv_OyYMlp1xBqoaJ9WzbP9cDeP6H-IEHBnlfkZuvi-0cO_rHqav6oSyLsgylylQHsgn9Hw9_0mmA79Y5BhHFx5U9RhMZ6Waay7n_qle3U7vXHEr77W1kKae5WzxtLnCNvj6pBqR5-ZjpOHLx4U4FnikiDmF52QZ3SF6jVY2M7vo390wk6hD3JWhRW2s9WNLcz_1JsJPMJUwPmMWsk0g1aQHQa0TZenXV0BPirTLhnvns5-9HjXlrwzm8pKfUUfgLck0W2T1kYsGmT4ckItw65pi2CMtcgVwp17q_EZ53aJEIJIRaT9k4tq3TsXXqlyTiMAFlibIyJm7F5kuJLZsvYu6WdaDYnSuOnTca4IhFJ5X5gb9JtJln8Ah00SO6eeKEZmj_gxQ5vmOg9E36HJznol0RMdCwqmXdy78zfyoc1xQahxYJmTztBAr4B5_G9_nzMBmxehQjg5AFkHpjF-Hivch9Cv47WBlGPemklY3f7RCppl6q0k3818Hmt_NiWLbimv_03pkvXsi-3j-nBbNDElepgCT3h0-wS5W6c1YtLYtpqI1_hPt_mLDFVysCxy86c4jCkXQXYVKhpjFC5atlMIAt4JSF3II2tKnDpXo0R4y3VhhAKDxAjdmqw9Q8PP4msTRI0X5qWej92m9oqS5flol1SI9zyP-Y2c6YaEehG41fTpoJkXjMh5_ItXk=
https://www.globenewswire.com/Tracker?data=toW_LWADuxH0dm3hjw-cvBSGO5_Ol8pX2L6WmbnHU1ODBs6EWyuDkb0gCgx0Ys1ijiKuVKXhXZG6o4AA77z6e2jXVi8XEZhFf4o7O-RPBKdP_f1wOJZMCPIsZC_xU4OZ1RUtcynBr7mZFTijMasoo2RD-LEziXo5pDbWOTV6urNETAK410DIHu4_TNTJ6OBAwDUD8CRWITbg3SI4FUTitOuCpSJpK5BLL_lMwIFZbTNU6L1C2zn9CEx1Wg11NXWIWT0-fJXpUHMlwxhEzLEMq5w7SKzUJRbqTO1DtL6hCx3YmOgE8P-sOcAPs4gXHKobdbolmtmPwWHOe3QVYhjSAd7W6FR28CVJiUiRqn2qJRK0IOU4gIvOrqdT_LtWVHdIuel8iC3JVXIqidjtrS4Sct63flETSjR-LDEPs7Dbhki0iYRJPgTtqw5p7VVAfd_xBqX0-c8LvanEtN-ItIQBU9_5HP-rs1vpECd3U3xSvrJb22m7M6kdsw2fbKorhiSeSz4MEsIGai_5iLbXedhuhqTLPYXbF1ZmjqAt3wb11WDRzcEoOwthSEIm30_4ih9mC_5FtBYLjd_s6kUFS4hVCKF9noZVIJm5kTZh8tXxkZRECUoYg5ZXpZh_22H-gHcwiFJ43Nb0m3AuEqSLBKyjAD7g023kzlEqjLdDVbjysDctqNVcgWphb8jTvvAlwm67XG5JbmZhm3n7pflfEQ9momGfpxtLx7tXRCHyMvca0Kif83IBQwMjvM8n4TllGIpQdwrrqGjBQ9pIU3hAGo7Utdbl2GixKEfjaeYDZrtxnjXaMp_qSM8mmPUMzObDkauYAkurv071OoCk98VYGlrLGMMjKPQ3nu19BE8j0xGQxu_zJmYsa6DPo_0x4qEvhz_R
https://www.globenewswire.com/Tracker?data=WkSyGF9I-2Bv1i8Dd6ztKs1xKoUEHDbuCW2dM6-qBVKWdwwcgLc5CmbJS6920wbn11wkP0jysZEiMKdUzWNgpevWj6OLwjMgrH-3JzsH2zGtsB7LNRgJcQxnVyAUJwsw90keUQBF20sSViaS-F_S_UMtQ9246JkWMFHsW045YnrmPCPZBb30FRuFhnCw09NaHX_NXtpYfLQ9fhj-xFmxLFfNMT_QK65EJK209xZMnYCBG-ldez42mMSMoTSCYMvC86OIblZlB_fvOtnU3QNSa6Np2Nt8mH51PAeQRLN1j9yrordpkmrVhpFnNTujRqTRXbP1i3WlHu3YsHxur8I0AUk8D_Zyf-5ha4n1mmQfhPMdn_0gwZGDAa6dGCRlgz0lxMy1mKeSJFuKgSfyPpgdAlxvR3ANX1eVZdh79PJmciQIJE1GegMfn8gLRc4CZKZS6bG3YjOMLaUd0qAdq_rJ8ZpdCqRBqBZ7VoCMULDu7IBJRgGuenvrStVsIuey6pLhaYy_NXxTEZSnuX6TuA7b7o0qA1333YlS_irYwMMYLSU=
https://www.globenewswire.com/Tracker?data=WkSyGF9I-2Bv1i8Dd6ztKt7EapW-HiHiUvnlluq5qBthczBCmWYZqoK_I34aZMsb0US-9WVA0PknnBX874ELX_YSj7wFYYk25krSLFV1_Vc6k8Tyqk40rbzbB5YyJS-Wu1fMMBO1VJ7jZjVowpHutaTST2Nr6r0aTSB11w20giW7YbI9MuiTGQg1SASHPL2Lqwgcc4iJptEfLjjOqNHA7xlA1mPv9L9tNuPUsXI9KbWhxmXHulQgUFWOBgWQ7Oh9iFEZQWNvssMEJapDJ5KTDId7Z_ABVEpDUAL-YEyLUKRnCGLacm7H31Irq8ZjHS7xKR3N0QeWPdnFCv_jXmCgPdkufXYV6ZyEXd-m5Lbg0FFWv1tc_HstGFOHHycULtaN5TLMDAKhkQ79RbhzWl5NzvPAM_2plMOzQeqx5uYghoEMsVtdaRFB5Uqd32TYg9PdfL-Xw3netUhkPk_8kL9_mb_1dW6GrdQn2MJ6HEqXPKIuEEEkso9M0gbpigt47Ky7146jdO6VfQTVebc620QfXZVZ1rE-tycZL6ZhwR8H65E=
https://www.globenewswire.com/Tracker?data=IuopWrq12eQc2Bih--GbItQvDlp3mX7fPUJo-b2kUaDM30gnT-o5ynX712IoEZeFgQR8E7GdaqVX8yt9QaEo17ly4UwRnSIHKtSoFj48J5o9W1VCo0JeT9FE1EQ8aDDLT2lOZ7dF9xwSC4rTGTbzKroTeZzj3Nqn_cumloy6vIllZpdjU9Ay_GNePmwoB7jEib3VIksBXQ5C4-O7--DxqeZRw7aeKXXPnXOFLc9UFDJCfZWQ6Z2XIyyEPJ7IL4OtCwRQBiSp0NL_eKFBULPCe_xXu-pSapPn091OKpj7lCmKt3sQwmZ8Dozmiggd3AXhc_qE6GeHEJBH7jGWRakBos0pBWwhnKMUkM-a_RATdbywuuzUjCFmH-Mib1VqnKP03yPdcSCrLJtpzCdTkwboBOIwceT4VVRryFV9CpQxNaVx47fPO6xLYRYD587yP-27eK0PsdaiYO6k1jjwT9BQjphiLf6LZ3Tr8IIiOwpmlTcDZ4ODVn4xYYFfg9jMhIB2i2zIOd8BS_bYf4BR8AdWng==
https://www.globenewswire.com/Tracker?data=IuopWrq12eQc2Bih--GbIj9RW8GBzJlBMRuaIPw1SyJpcyUjr5sr0OdGXd3wpkgSNLeibQapdF154QitWuJpaWbx9KJl9FkUmiD02DJmm6Wf1DKsajUht8SZWqlGsjyCkD19qIc2gqkfta1lq8_pz04V51jYvjiGF-xlCoeKLSApSNuyJ9c_X5AqyDZuvp4jG_YYyTxXm_xoIRA2DOUaqzXTuTPt5qgQosjAL23V5kp4hY8YwNdjzgeia4XU6kv5QTrA6GCK44_U5gsUCZE3TGlKZ0lwGE0czsXERmidGTqpYhYz0xHTnbLnVa1g1tT3XibeLGibAWGKJdKeYDIZJYJ_SM-ZDVtknCfLfbosyDeosb2nNd9PgA7z5ka9WvXJRb6zhC1Bc1SNrIs72x1JiwVDWIZosQOBUUdvn3qMrzbgDjrkqtd6OFboUpNn0akYiyhr1NoZlx5DjyG2u8m4buwZ5RWbowia6L2mn4E9V2YaIKD96vuHKxD__xdLnvZoBnOBnK642myRKZIg8kKsEPohgv0UcdWPwKXi-tTiD0AezpIrNcbO9dEY7AovVskl
https://www.globenewswire.com/Tracker?data=suZsiuxDwKZQEu2BUk4R2jLRFbR9VnzvGbJp-agTWAilydISe8JA5tRuFKafFAD2j5vnKn-7Q1pWe9Lwi-3zqlkG1k1K9gw3gvEi4yWwwgTBZuULY65b47Hr4P4n3J42H_K_v-9vksD3C6z93nxypVF9ge3pM4pI9_4MdfAW1xVJI1fWR5RX9tR1Tbhdu7LoTDsYWNlgUmXsi9MdOGZCzdpOGI0WMGeJyo7dApxsSKXPetMducwC3vFwFIkeXWACPPsGWNY5hx4AeQezJW6qQMd4KmA_1HWQBnrLrkyOPEZbvrY0uqaDOfrShV79k4ozK-oo5Vc1Zs7IbqYUsN2ZT-HVsrYwaVMAHpXPWX5R9Mz1DW99gjYDTu-zfahD2KqJFYV33xtIG9TRDC27qxKPA12ePONaXRXSlDRzRjcCQUDvgAUDQjwFT5bDedQGtRcgZao7vfvHhutyIi5wg5noQSwWacz1_ChZI4jCRjEYD_eH9I4F-b8CK0-5UjIYhWf0KhMjK5xeAH_4y-njn7feZwhUEFMTMaMyu27Nr5Tmv_H_kUuKKaRWBNwILsF11Jgx
https://www.globenewswire.com/Tracker?data=rl_EJgDqmr_Yt_GCCEpae1YZpebvulMasNO9Hbjw8Z2A8OncteOff_trQ1p5bgZmX2j7AMhj8IO03FZwpGHRYb8itEuspCuWlmeNF18Qr9VYGbeavo4lvOCNx7_1B4sUB2zU6Myucint_LBL2wxss1jz2-X5sTzDye25wTVgCbdhv3q-sz-eOFiRy_gFiJlRH6l2NH9PQKMuYODPnAMuoez50Yijag5-rTdrRrRf_B0F-hrwI5R81GoFlF3E3u2OXjuPFBmOhkZyGrVifJV8vCo2QdQphc8kABUxPPxEeP6PsqK1h2pHhjLmVqVYF_ws54f-sTAkTXxf4dwIcoMO8fmxKl08gHjle8_9iXkHTiWHQyYeRpRTRNPzMDRIy_QcSvI8R4IA4BFuBZiP5D-cuOxYI_J8SoGOFCedwTePVL-wb-qAr5B6hSEtIxaYUzP6rh2sm76GtyeANzMhsMYNOTzOI84sAjW3z5XGb-1QHGEKCHd27m4ZKKTmiLcDgvD8D_uHwS3aggYlag9fYobBLA==
https://www.globenewswire.com/Tracker?data=-1-IcBAaguqAts8QNzW5-zU_fWHNzHfEdcW3ss8wZBg09C5VokstIuanPZn0D_YggrU17Qr34MzY_Z0T4dzeWGIxfxJEbXyf06RfQnRTuMbtye3Ti2lpVIqYBNgu68NaQrkQxrV-JetINt6lmnnVcY9APVpxa6UOsV21W06-ywWikoUvmZGe4TUjGS2gUvXyFVHUOkuR7HRyAaXJAljP8veyfxsmVhaQK2gDlwRE-njnrtO4KkmmlZzhSfFwExhv0BmaG4AOQnOkvObFkAO5kDhj-r9d5CZHl9HhQwLRDjVss9dJ5i4bQzos-HFxRz2ur7aefzdDHYdK_9WwTl46m_7H5p5rSrbcNdKFScZ5l2yzU3DHzXDeNgZLLG1V_XWORZHiFPuj_85_cUonuAj-eXIJOhv7G4KwN9uFfpp2bnvHwEDN0NML62b5HaMkBVvWrPGs26wWeVyE16S4pYlkseXDrerMyVO0V8PYXF2XemUYXJLwxTW6N0sSpHa6XgFolT50ql7v2kNiWS0BBdQXSIZ7KS4Ouka39y5zVOD5_xMhk8h9DaAR3lxzhsJIfCUverJAtzYLvdrSmEVSx4_3A1HP52wuYXVHWStg0qSnCh4=


präklinischer, klinischer oder sicherheitsrelevanter Daten; die Fähigkeit, vergleichbare klinische oder andere Ergebnisse zu erzielen, einschließlich der
bislang beobachteten Impfstoffwirksamkeit und des bisher beobachteten Sicherheits- und Verträglichkeitsprofils, in zusätzlichen Analysen der Phase-
3-Studie und weiteren Studien, in Studien mit Daten aus der praktischen Anwendung, oder in größeren und diverseren Bevölkerungsgruppen nach
der Kommerzialisierung; die Fähigkeit von BNT162b2, der Impfstoffkandidaten der nächsten Generation, jeglichen monovalenten, bivalenten oder
Varianten-angepassten  Impfstoffkandidaten  oder  jeglicher  künftiger  Impfstoffkandidaten,  COVID-19,  verursacht  durch  neue  Virusvarianten,  zu
verhindern;  das  Risiko,  dass  eine  breitere  Anwendung  des  Impfstoffs  zu  neuen  Informationen  über  Wirksamkeit,  Sicherheit  oder  andere
Entwicklungen führt, einschließlich des Risikos zusätzlicher Nebenwirkungen, von denen einige schwerwiegend sein können; das Risiko, dass Daten
aus  präklinischen  und  klinischen  Studien  im Peer-Review-Prozess  für  Veröffentlichungen oder  innerhalb  der  wissenschaftlichen  Community  im
Allgemeinen und von den Aufsichtsbehörden unterschiedlich interpretiert und bewertet werden; ob und wann wissenschaftliche Veröffentlichungen mit
zusätzlichen  Daten  zum  BNT162-mRNA-Impfstoffprogramm  erscheinen  werden  und  wenn  ja,  wann  und  mit  welchen  Änderungen  und
Interpretationen; ob die Zulassungsbehörden mit dem Design und den Ergebnissen dieser und jeglicher künftiger präklinischer und klinischer Studien
zufrieden sind; ob und wann Anträge eingereicht werden für eine Notfallzulassung oder bedingte Marktzulassungen für BNT162b2 in zusätzlichen
Bevölkerungsgruppen,  für  eine  potenzielle  Auffrischungsdosis  mit  BNT162b2,  der  Impfstoffkandidaten  der  nächsten  Generation,  oder  jeglichen
monovalenten  oder  bivalenten  Impfstoffkandidaten  oder  anderen  potenziellen  künftigen  Impfstoffen  (einschließlich  künftiger  jährlicher
Auffrischungsimpfungen oder Impfungen als neue Impfserie) und/oder andere BLA-Anträge und/oder Notfallzulassungen oder Anpassungen solcher
Anträge in bestimmten Rechtsordnungen für BNT162b2, der Impfstoffkandidaten der nächsten Generation, jeglichen monovalenten oder bivalenten
Impfstoffkandidaten  oder  anderen  Impfstoffen,  die  aus  dem  BNT162-Programm  hervorgehen,  einschließlich  eines  potenziellen  an  Varianten
angepassten, höher dosierten oder bivalenten Impfstoffs, eingereicht werden können; ; und, falls erhalten, ob und wann solche Notfallzulassungen
oder Lizenzen ablaufen oder beendet werden; ob und wann jegliche Anträge, die für BNT162b2 (einschließlich jeglicher beantragter Änderungen der
Notfallzulassung  oder  der  bedingten  Zulassungen),  der  Impfstoffkandidaten  der  nächsten  Generation,  jeglichen  monovalenten  oder  bivalenten
Impfstoffkandidaten  oder  anderen  Impfstoffkandidaten,  die  möglicherweise  aus  dem  BNT162-Programm  hervorgehen,  von  bestimmten
Zulassungsbehörden genehmigt werden, was von unzähligen Faktoren abhängt, einschließlich der Entscheidung, ob die Vorteile des Impfstoffs die
bekannten  Risiken  überwiegen  sowie  der  Bestimmung  der  Wirksamkeit  des  Produkts  und  -  falls  genehmigt  -  ob  solche  Impfstoffkandidaten
kommerziell  erfolgreich  sein  werden;  Entscheidungen  von  Zulassungsbehörden,  die  sich  auf  die  Kennzeichnung  oder  Vermarktung,  die
Herstellungsverfahren,  die  Sicherheit  und/oder  andere  Faktoren  auswirken,  die  die  Verfügbarkeit  oder  das  kommerzielle  Potenzial  solcher
Impfstoffkandidaten beeinflussen können, einschließlich der Entwicklung von Produkten oder Therapien durch andere Unternehmen; Schwierigkeiten
in den Beziehungen zwischen uns und unseren Kooperationspartnern, klinischen Studienzentren oder Drittlieferanten; das Risiko, dass die Nachfrage
nach Produkten sinkt  oder nicht  mehr besteht  was zu Mindereinnahmen oder Überbeständen führen kann;  Risiken im Zusammenhang mit  der
Verfügbarkeit  von Rohstoffen zur Herstellung eines Impfstoffs;  Herausforderungen bezüglich der Formulierung unseres Impfstoffkandidaten, des
Dosierungsplans  und  den  damit  verbundenen  Anforderungen  an  die  Lagerung,  den  Vertrieb  und  die  verwaltungstechnischen  Anforderungen,
einschließlich Risiken bezüglich der Handhabung und Lagerung des Impfstoffes nach der Lieferung durch Pfizer; das Risiko, dass wir möglicherweise
nicht in der Lage sind, erfolgreich weitere Formulierungen, Auffrischungsimpfungen oder zukünftige jährliche Auffrischungsimpfungen oder neue
Impfserien oder neue an Varianten angepasste Impfstoffe oder Impfstoffe der nächsten Generation erfolgreich zu entwickeln; das Risiko, dass wir
nicht in der Lage sind, Produktionskapazitäten aufrechtzuerhalten oder rechtzeitig auszubauen oder Zugang zu Logistik oder Lieferketten zu schaffen,
die der weltweiten Nachfrage nach unseren Impfstoffen entsprechen, was sich negativ auf unsere Fähigkeit auswirken würde, die geschätzte Anzahl
an Impfstoffdosen im veranschlagten Zeitraum zu liefern; ob und wann weitere Liefervereinbarungen geschlossen werden; Unsicherheiten hinsichtlich
der Möglichkeit,  Empfehlungen von beratenden oder technischen Impfstoffausschüssen und anderen Gesundheitsbehörden 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 Öffentlichkeit für Impfstoffe; Unsicherheiten hinsichtlich der Auswirkungen von COVID-19 auf
das Geschäft, den Betrieb und die Finanzergebnisse von Pfizer sowie die wettbewerblichen Entwicklungen.

Weitere Ausführungen zu Risiken und Unsicherheiten finden Sie im Jahresbericht des am 31. Dezember 2021 endenden Geschäftsjahres von Pfizer
im sog. „Form 10-K“ sowie in weiteren Berichten im sog. „Form 10-Q“, einschließlich der Abschnitte „Risk Factors“ und „Forward-Looking Information
and Factors That May Affect Future Results”, sowie in den zugehörigen 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.

Über BioNTech
Biopharmaceutical New Technologies ist ein Immuntherapie-Unternehmen der nächsten Generation, das bei der Entwicklung von Therapien für 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 chimäre Antigenrezeptor (CAR)-
T-Zellen, bispezifische Immuncheckpoint-Modulatoren, zielgerichtete Krebsantikörper und Small Molecules. Auf Basis seiner umfassenden Expertise
bei  der  Entwicklung  von  mRNA-Impfstoffen  und  unternehmenseigener  Herstellungskapazitäten  entwickelt  BioNTech  neben  seiner  vielfältigen
Onkologie-Pipeline  gemeinsam  mit  Kollaborationspartnern  verschiedene  mRNA-Impfstoffkandidaten  für  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 enthält bestimmte in die Zukunft gerichtete Aussagen von BioNTech im Rahmen des angepassten Private Securities Litigation
Reform Act von 1995, einschließlich, aber nicht begrenzt auf ausdrückliche oder implizite Aussagen bezogen auf:  BioNTechs Bemühungen, die
COVID-19-Pandemie zu bekämpfen; die Kollaboration zwischen BioNTech und Pfizer, einschließlich des Programms zur Entwicklung eines COVID-

19-Impfstoffs  sowie  von  COMIRNATY®  (COVID-19-Impfstoff,  mRNA)  (BNT162b2)  (einschließlich  eines  bivalenten  mRNA-Impfstoffkandidaten,
BNT162b4, einschließlich einer Phase-1-Studie zur Untersuchung der Sicherheit, Verträglichkeit und Immunogenität von BNT162b4, die langfristige
wissenschaftliche COVID-19-Impfstoffstrategie der Unternehmen, qualitative Bewertungen verfügbarer Daten,  möglicher Vorteile,  Erwartungen in
Bezug  auf  klinische  Studien,  der  voraussichtliche  Zeitplan  für  behördliche  Einreichungen,  behördliche  Genehmigungen  oder  Zulassungen  und
voraussichtliche Herstellung, Vertrieb und Lieferung) unsere Erwartungen bezüglich potenzieller Eigenschaften von BNT162b2, BNT162b4, jeglicher
monovalenter,  bivalenter  Impfstoffkandidaten  oder  anderen  potenziellen  künftigen  Impfstoffen  in  unseren  klinischen  Studien  und/oder  im
kommerziellen Gebrauch basierend auf  bisherigen Beobachtungen;  die Fähigkeit  von BNT162b2,  BNT164b4,  jeglicher  monovalenter,  bivalenter
Impfstoffkandidaten oder anderen zukünftigen Impfstoffen COVID-19, ausgelöst durch neue Virusvarianten, zu verhindern; die Unwägbarkeiten, die
mit Forschung und Entwicklung verbunden sind, einschließlich der Fähigkeit, die erwarteten klinischen Endpunkte, die Termine für Beginn und/oder
Abschluss klinischer Studien, die Termine für die Einreichung bei den Behörden, die Termine für die behördliche Zulassung und/oder die Termine für
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die Markteinführung zu erreichen, sowie die Risiken im Zusammenhang mit präklinischen und klinischen Daten (einschließlich der Daten der Phasen
1/2/3 oder 4), einschließlich der in dieser Pressemitteilung veröffentlichen Daten, entweder für BNT162b2, BNT162b4 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,  einschließlich  der  Möglichkeit  ungünstiger  neuer  präklinischer,  klinischer  oder
Sicherheitsdaten  und  weitere  Analysen  bereits  existierender  präklinischer,  klinischer  oder  Sicherheitsdaten;  dass  präklinische  und  klinische
Studiendaten;  dass  Daten  aus  präklinischen  und  klinischen  Studien  im  Peer-Review-Prozess  für  Veröffentlichungen  oder  innerhalb  der
wissenschaftlichen Community im Allgemeinen und von den Aufsichtsbehörden unterschiedlich interpretiert  und bewertet  werden; ob und wann
wissenschaftliche Veröffentlichungen mit zusätzlichen Daten zum BNT162-mRNA-Impfstoffprogramm erscheinen werden und wenn ja, wann und mit
welchen  Änderungen  und  Interpretationen;  der  erwartete  Zeitpunkt  für  zusätzliche  Auswertungen  der  Wirksamkeitsdaten  von  BNT162b2  oder
BNT162b4 in unseren klinischen Studien, das Risiko, dass die breite Anwendung des Impfstoffs zu neuen Informationen über Wirksamkeit, Sicherheit
oder andere Entwicklungen führen könnte, einschließlich des Risikos zusätzlicher Nebenwirkungen, von denen einige schwerwiegend sein könnten;
die  Art  der  klinischen  Daten,  die  einer  ständigen  Überprüfung  durch  Peer-Review,  einer  behördlichen  Prüfung  und  einer  Marktinterpretation
unterliegen;  ob  und wann Anträge eingereicht  werden für  eine  Notfallzulassung oder  bedingte  Marktzulassungen für  BNT162b4,  BNT162b2 in
zusätzlichen Bevölkerungsgruppen, jeglichen monovalenten oder bivalenten Impfstoffkandidaten oder anderen potenziellen künftigen Impfstoffen
(einschließlich  künftiger  jährlicher  Auffrischungsimpfungen  oder  Impfungen  als  neue  Impfserie),  und/oder  andere  BLA-Anträge  und/oder
Notfallzulassungen oder Anpassungen solcher Anträge in bestimmten Rechtsordnungen für BNT162b4, BNT162b2, jeglichen monovalenten oder
bivalenten  Impfstoffkandidaten  oder  anderen  Impfstoffen,  die  aus  dem  BNT162-Programm  hervorgehen,  einschließlich  eines  potenziellen
variantenbasierten,  höher  dosierten  oder  bivalenten  Impfstoffs,  eingereicht  werden  können;  und,  falls  erhalten,  ob  und  wann  solche
Notfallzulassungen  oder  Lizenzen  ablaufen  oder  beendet  werden;  ob  und  wann  jegliche  Anträge,  die  für  BNT162b2,  BNT162b4,  jegliche
monovalenten oder bivalenten Impfstoffkandidaten oder Varianten-angepassten Impfstoffkandidaten, oder anderen Impfstoffen, die aus dem BNT162-
Programm  hervorgehen,  von  bestimmten  Zulassungsbehörden  genehmigt  werden,  was  von  unzähligen  Faktoren  abhängt,  einschließlich  der
Entscheidung, ob die Vorteile des Impfstoffs die bekannten Risiken überwiegen sowie der Bestimmung der Wirksamkeit des Produkts und - falls
genehmigt - ob solche Impfstoffkandidaten kommerziell erfolgreich sein werden, unseren geplanten Versand- und Lagerplan, einschließlich unserer zu
erwartenden Produkthaltbarkeit bei verschiedenen Temperaturen; die Fähigkeit von BioNTech, BNT162, BNT162b4 monovalenten oder bivalenten
Impfstoffkandidaten  oder  andere  zukünftige  Impfstoffe  in  Mengen  zu  liefern,  die  sowohl  die  klinische  Entwicklung  unterstützen  als  auch  die
Marktnachfrage decken, einschließlich unserer Produktionsschätzungen für 2022; das Risiko, dass die Nachfrage nach Produkten sinkt oder nicht
mehr besteht, was zu Mindereinnahmen oder Überbeständen führen kann; die Verfügbarkeit von Rohmaterial zur Herstellung von Impfstoffen; die
Formulierung unseres Impfstoffs, dem Dosierungsschema und den damit verbundenen Anforderungen an Lagerung, Vertrieb und Verabreichung,
einschließlich Risiken im Zusammenhang mit der Lagerung und Handhabung nach der Auslieferung durch Pfizer; die Fähigkeit, erfolgreich andere
Impfstoffformulierungen,  Auffrischungsdosen  oder  potenzielle  zukünftige  jährliche  Auffrischungsimpfungen  oder  neue  Impfstoffe  oder  neue  an
Varianten-basierte Impfstoffe zu entwickeln;  die Fähigkeit,  die Produktionskapazitäten aufrechtzuerhalten oder rechtzeitig  zu erweitern oder den
Zugang zu Logistik- oder Lieferkanälen, die der weltweiten Nachfrage nach unserem Impfstoff entsprechen, aufrechtzuerhalten, was sich negativ auf
unsere Fähigkeit auswirken würde, die geschätzte Anzahl von Dosen unseres Impfstoffs innerhalb der zuvor angegebenen Zeiträume zu liefern; ob
und wann zusätzliche Liefervereinbarungen getroffen werden; die Fähigkeit, Empfehlungen von beratenden oder technischen Impfstoffausschüssen
und  anderen  Gesundheitsbehörden  zu  erhalten  und  die  Ungewissheit  hinsichtlich  der  kommerziellen  Auswirkungen  solcher  Empfehlungen;
Herausforderungen in Bezug auf das Vertrauen der Öffentlichkeit in Impfstoffe oder das Bewusstsein für Impfstoffe und Ungewissheiten in Bezug auf
die  Auswirkungen  von  COVID-19  auf  die  klinischen  Studien,  das  operative  Geschäft  und  den  allgemeinen  Betrieb  von  BioNTech.  Alle
zukunftsgerichteten Aussagen in dieser Pressemitteilung basieren auf den aktuellen Erwartungen und Einschätzungen von BioNTech in Bezug auf
zukünftige Ereignisse und unterliegen einer Reihe von Risiken und Unsicherheiten,  die dazu führen können, dass die tatsächlichen Ergebnisse
wesentlich  und  nachteilig  von  den  in  diesen  zukunftsgerichteten  Aussagen  enthaltenen  oder  implizierten  abweichen.  Diese  Risiken  und
Ungewissheiten beinhalten, sind aber nicht beschränkt auf: Die Fähigkeit, die zuvor festgelegten Endpunkte in klinischen Studien zu erreichen; einen
Konkurrenzkampf um die Entwicklung eines Impfstoffs gegen COVID-19; die Fähigkeit, vergleichbare klinische oder andere Ergebnisse im Verlauf der
Studie  oder  in  größeren,  vielfältigeren  Bevölkerungsgruppennach  der  Kommerzialisierung  zu  erzielen,  einschließlich  der  bisher  beobachteten
Wirksamkeit des Impfstoffs und des Sicherheits- und Verträglichkeitsprofils;  die Fähigkeit,  unsere Produktionsmöglichkeiten effektiv zu skalieren;
sowie mögliche andere Schwierigkeiten.

Für eine Erörterung dieser  und anderer  Risiken und Unsicherheiten verweist  BioNTech auf  den am 7.  November 2022 als  6-K veröffentlichten
Geschäftsbericht für das am 30. September 2022 endende dritte Quartal sowie der ersten neun Monate des Jahres 2022, der auf der Website der
SEC unter www.sec.gov zur Verfügung steht. Alle Informationen in dieser Pressemitteilung beziehen sich auf den Zeitpunkt der Veröffentlichung, und
BioNTech ist nicht verpflichtet, diese Informationen zu aktualisieren, sofern dies nicht gesetzlich vorgeschrieben ist.
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