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Pfizer-BioNTech COVID-19-Impfstoff trifft in Ruanda ein
Marz 3, 2021

e Erste Lieferung von mRNA-Impfstoffdosen auf den afrikanischen Kontinent wird zur Impfung von Mitarbeitern im
Gesundheitswesen eingesetzt

New York, USA, und Mainz, Deutschland, 3. Marz 2021 — Pfizer Inc, (NYSE: PFE) und BioNTech SE (Nasdag: BNTX) gaben heute zusammen mit
UNICEF bekannt, dass die ersten Dosen ihres COVID-19-Impfstoffs als Teil der COVAX-Initiative in Ruanda eingetroffen sind.

Es handelt sich um die erste Lieferung des Pfizer-BioNTech mRNA-Impfstoffs an ein durch das COVAX Advanced Market Commitment (AMC)
unterstitztes Land. Mit den rund 103.000 Impfstoffdosen werden Mitarbeiter des Gesundheitswesens im Land immunisiert.

,Dies ist die erste Lieferung eines mRNA-Impfstoffs auf den afrikanischen Kontinent und ein wichtiger Meilenstein fur die Region, fir Ruanda und fur
unsere Partner im globalen Gesundheitswesen, die unermudlich daran arbeiten, diese Pandemie zu adressieren”, sagte Janine Small, Global
President fir Emerging Markets bei Pfizer. ,Die Lieferung und anschlieRende Verimpfung der Dosen zeigen, dass durch die Zusammenarbeit
globaler Partner die Voraussetzungen geschaffen werden kénnen, damit Entwicklungslandern von einer neuen Generation von Impfstoffen profitieren
kénnen. Wir arbeiten weiterhin eng mit COVAX, dessen Partnern und den Landern, an die unser Impfstoff geliefert wird, zusammen, um so unser
gemeinsames Ziel zu erreichen, einen gleichberechtigten Zugang zu COVID-19-Impfstoffen fur alle Menschen auf der ganzen Welt sicherzustellen.”

,Das SARS-CoV-2-Virus kennt keine Landergrenzen. Um eine globale Pandemie erfolgreich zu bekémpfen, brauchen wir umfassende Losungen und
eine weltweite Zusammenarbeit zwischen Unternehmen, Regierungen sowie internationalen Institutionen. Unser Ziel ist es, den Impfstoff weltweit zur
Verflgung zu stellen. Die heutige Lieferung nach Ruanda ist ein wichtiger Schritt in diese Richtung. Wir werden weiterhin mit der COVAX-Initiative
zusammenarbeiten, um den Impfstoff in vielen Landern mit niedrigem und niedrigem mittleren Einkommen verflgbar zu machen und gefahrdete
Bevolkerungsgruppen weltweit zu schitzen," sagte Prof. Ugur Sahin, CEO und Mitgriinder von BioNTech.

Pfizer und BioNTech haben durch die COVAX-Initiative bereits Impfstoffdosen an Siidkorea und Kolumbien ausgeliefert und werden weiterhin auf der
ganzen Welt Lander mit unterschiedlichem Einkommen, einschlielich Léandern mit niedrigem und mit niedrigem mittleren Einkommen, mit
Impfstoffdosen versorgen. Diese Impfstoffdosen sind Teil der bis zu 40 Millionen Dosen, die die Unternehmen der COVAX-Initiative in 2021 zugesagt
haben.

Der Impfstoff, der auf BioNTechs unternehmenseigener mRNA-Technologie basiert, wurde von BioNTech und Pfizer zusammen entwickelt. BioNTech
ist Inhaber der Marktzulassung in der Européischen Union und der Inhaber von Notfallzulassungen oder gleichwertigen Zulassungen in den USA, dem
Vereinigten Konigreich, Kanada und anderen Léndern im Vorfeld eines geplanten Antrags auf vollstandige Marktzulassung in diesen Léndern.

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.

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 gemafR der Erklarung fiir Notfallzulassungen von Arzneimitteln unter Sektion 564 (b)(1) des FD&C Act zugelassen, es sei
denn, die Genehmigung wird friher zuriickgenommen oder beendet. Das Emergency Use Authorization (EUA) Fact Sheet fur Impfstoffanbieter und
die EUA Full Prescribing Information sind unter folgendem Link verfligbar: www.cvdvaccine.com.

WICHTIGE SICHERHEITSINFORMATIONEN DER U.S. FDA EMERGENCY USE AUTHORIZATION ARZNEIMITTELINFORMATION:

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 fir die Behandlung einer akuten anaphylaktischen Reaktion sofort verfugbar
sein.

e Personen, die den Pfizer-BioNTech COVID-19-Impfstoff erhalten haben, sollten auf direkt-auftretende Nebenwirkungen
nach Impfstoffgabe gemaR der Centers for Disease Control and Prevention Richtlinien untersucht
werden(https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/).

e Immunsupprimierte Personen, einschlieBlich Personen, die Immunsuppressiva erhalten, konnten 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 Empféanger des Impfstoffs.

e Folgende Nebenwirkungen wurden fur den Pfizer-BioNTech COVID-19-Impfstoff im Rahmen der klinischen Studie bei
Probanden ab dem 16. Lebensjahr beobachtet: Schmerzen an der Injektionsstelle (84,1 %), Erschopfung (62,9 %),
Kopfschmerzen (55,1 %), Muskelschmerzen (38,3 %), Schuttelfrost (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 %).
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e Schwere allergische Reaktionen, einschlieB3lich Anaphylaxie, wurden nach der Verabreichung des Pfizer-BioNTech
Impfstoffs wahrend der breitangelegten Impfung auf3erhalb der klinischen Studien beobachtet. Weitere, eventuell auch
schwere Nebenwirkungen kodnnten erst bei einem groR¥flachigen 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 verfiigbaren Daten zur Beurteilung der Auswirkungen des Pfizer-BioNTech COVID-19-Impfstoffs
auf den gestillten Saugling oder die Milchproduktion/Milchabgabe.

e Es sind keine Daten verfligbar beziiglich der Austauschbarkeit des COVID-19-Impfstoffs von Pfizer und BioNTech mit
anderen COVID-19-Impfstoffen, um die vollstandige Impfung abzuschlieBen. 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 abzuschlieen.

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

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

e Das Emergency Use Authorization (EUA) Fact Sheet fur Impfstoffanbieter und die EUA Full Prescribing Information sind
unter folgendem Link verfligbar: 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 Qualitét, Sicherheit und Nutzen bei der Entwicklung und Herstellung innovativer Medikamente und
Impfstoffe setzen. Jeden Tag arbeiten Pfizer-Mitarbeiter weltweit daran das Wohlbefinden, die Prévention, Behandlungen und Heilung von
schwerwiegenden Erkrankungen voranzutreiben. Als eines der weltweit filhrenden 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 unterstitzen. Seit mehr als 150 Jahren arbeiten wir daran, etwas zu bewirken. Wir veréffentlichen
regelméagig Informationen auf unserer Website unter www.Pfizer.com, die flr Investoren wichtig sein kénnten. Mehr Informationen Gber Pfizer finden
Sie unter www.Pfizer.com, auf Twitter unter @Pfizer und @Pfizer News, LinkedIn, YouTube und auf Facebook unter Eacebook.com/Pfizer.

Uber BioNTech

Biopharmaceutical New Technologies ist ein Immuntherapie-Unternehmen der néchsten Generation, das bei der Entwicklung von Therapien fir 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 chimére Antigenrezeptor (CAR)-
T-Zellen, bispezifische Checkpoint-lmmunmodulatoren, zielgerichtete Krebsantikorper 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 enthalt bestimmte in die Zukunft gerichtete Aussagen von BioNTech im Rahmen des angepassten Private Securities Litigation
Reform Act von 1995, einschlieBlich, aber nicht begrenzt auf ausdriickliche oder implizite Aussagen bezogen auf: BioNTechs Bemihungen, die
COVID-19-Pandemie zu bekadmpfen; die Kollaboration zwischen BioNTech und Pfizer bezilglich eines Impfstoffs gegen COVID-19; unsere
Erwartungen beziglich der Eigenschaften von BNT162b2 in unserer Phase-2/3-Studie und/oder beim kommerziellen Gebrauch, basierend auf die
bisherigen Daten, einschlie3lich erhobener Daten aus der praktischen Anwendung; die Fahigkeit von BNT162b2, vor einer COVID-19-Erkrankung zu
schutzen, die durch neue Virusvarianten verursacht wird; den erwarteten Zeitplan fir zusatzliche Auswertungen der Studiendaten von BNT162b2 in
unserer Phase-2/3-Studie; die Art der klinischen Daten, die einem laufenden Peer-Review-Verfahren, der behordlichen Uberpriifung sowie einer
Marktinterpretation unterliegen; den Zeitplan fir das Einreichen von Daten fur 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
unterstitzen als auch, falls genehmigt, die Marktnachfrage decken, einschlieRlich unserer Produktionsschéatzung fir 2021. 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 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 gro3eren, 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.

Fur 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 Verfigung. 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.
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