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Siemens und BioNTech kooperieren bei der Produktion
personalisierter Krebsimpfstoffe

» Strategische Zusammenarbeit zur GMP Produktion pers  onalisierter Medizin

» Entwicklung und Konstruktion einer automatisierten und papierlosen
Produktionsanlage

* Integration aller Prozess- und Produktionsschritte fur individualisierte Krebsimpfstoffe

(Individualized Vaccines against Cancer/IVAC )

Mainz, Deutschland, 25. Juni 2015: Siemens und das Biotechnologieunternehmen BioNTech AG, das
auf die Entwicklung personalisierter Krebs-Immuntherapien spezialisiert ist, haben eine strategische
Zusammenarbeit vereinbart. Im Rahmen der Zusammenarbeit werden die BioNTech-Tochterfirmen
BioNTech RNA Pharmaceuticals GmbH und EUFETS GmbH zusammen mit Siemens eine vollstandig
automatisierte und digitalisierte Produktionsanlage zur Herstellung von personalisierten Krebsimpfstoffen
fur den weltweiten Markt errichten. Die Kooperation ermdglicht es BioNTech, alle notwendigen Prozess-
und Produktionsschritte zu implementieren und zu integrieren, um individualisierte Krebsimpfstoffe

(Individualized Vaccines against Cancer/IVAC®) in groRem Mal3stab zu produzieren.

Die strategische Zusammenarbeit fihrt die spezifischen Kompetenzen der beiden Partner zusammen.
Ziel ist es, Automatisierungs- und Digitalisierungstechnologien fiir die papierlose, kommerzielle

Herstellung von individualisierter Medizin gemaR GMP (Good Manufacturing Practice) zu optimieren.

Ugur Sahin, CEO von BioNTech, sagte: ,Wir freuen uns, mit unserem Partner Siemens einen
spezialisierten, unternehmenseigenen Herstellungsprozess fiir personalisierte Medizin zu automatisieren.
Siemens wird durch seine weltweit fuhrende Expertise im Bereich Engineering und Optimierung
automatisierter Herstellungsprozesse entscheidend dazu beitragen, personalisierte Krebsmedizin

allgemein verfligbar zu machen.”

Eckard Eberle, CEO der Siemens Business Unit Process Automation, erganzte: ,Bei der Entwicklung und
Herstellung von personalisierter Medizin entstehen enorme Datenmengen. Lésungen wie unsere
Manufacturing Operations Management (MOM)-Software ermdglichen es, die Komplexitat solcher neuen
Prozesstechnologien erfolgreich zu bewéltigen. Zusammen mit der Expertise von BioNTech im Bereich
individualisierter Medizin ebnen wir so den Weg hin zu einer digitalen Anlage mit einer effizienten

papierlosen Produktion.”

Die IVAC® MUTANOME Immuntherapie basiert darauf, das individuelle Mutationsmuster (Signaturen)
des Tumors jedes einzelnen Krebspatienten zu entschlisseln. Auf das Profil der Mutationen werden fir
jeden einzelnen Patienten passgenau synthetische RNA-Impfstoffe hergestellt. Diese werden fir die
Behandlung des Patienten eingesetzt. IVAC® MUTANOME Vakzine werden momentan in einer klinischen

Phase-I/lla-Studie fiir die Behandlung des malignen Melanoms erprobt.
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Siemens bietet eine Losung zur papierlosen Produktion (Paperless Manufacturing), welche die Effizienz
und Produktqualitat erhdéht und zugleich die Kosten senkt. Hierfiir wird eine integrierte Kommunikation
zwischen der Automatisierungsebene und der Manufacturing IT hergestellt. Als zentraler Zugangspunkt
fur alle prozess- und qualitdtsbezogenen Daten verbindet die Losung das Planungssystem mit der
Produktion und dem Labor-Management-System. Qualitatsrelevante Produktionsdaten lassen sich so
vollstandig elektronisch erfassen und dokumentieren — ohne den sonst grof3en Aufwand an manuellen
Vorgangen und Chargenprotokollen in Papierform. Paperless Manufacturing beschleunigt so die
Erstellung, Ausfiihrung, Uberpriifung und Freigabe von pharmazeutischen Produktionsprozessen und

Chargenprotokollen (Electronic Batch Record, EBR).

Fir weitere Informationen wenden Sie sich bitte an:

BioNTech AG

Regina Jehle

Tel: +49 (0) 6131 9084 1273
Email: Regina.Jehle@biontech.de

Hume Brophy

Mary Clark, Eva Haas, Hollie Vile
Tel: +44 (0) 20 3440 5657

Email: biontech@humebrophy.com

Hinweise flur Ihre Redaktion

Uber BioNTech AG

BioNTech AG ist fuhrend auf dem Gebiet der Immuntherapie und arbeitet an der Markteinfiihrung seiner
personalisierten, gut vertraglichen und hochwirksamen Immuntherapien gegen Krebs und andere
Krankheiten. Die von Medizinern und Wissenschaftlern gegriindete Unternehmensgruppe ist wegweisend
auf dem Gebiet neuartiger Technologien, von individualisierten mRNA-basierten Medikamenten Uber
Therapien, die auf hochinnovativen chiméren Antigen- und T-Zell-Rezeptoren basieren, bis hin zu
neuartigen Antikorper-Checkpoint-lmmunmodulatoren. Die klinischen Programme der BioNTech werden
von einer unternehmensinternen Molekulardiagnostikabteilung unterstitzt, die unter anderem das
Produkt MammaTyper®, ein molekulares In-vitro-Diagnostikum fur Brustkrebs, entwickelt hat.
MammaTyper® wird nun unter der Kennzeichnung CE und IVD in Europa und einigen weiteren Landern
vermarktet. Seit der Grindung 2008 wird die BioNTech AG privat gefuhrt, wobei das Family Office

Striingmann Hauptanteilseigner ist. Weitere Informationen finden Sie auf www.biontech.de.

Uber BioNTech RNA Pharmaceuticals GmbH

BioNTech RNA Pharmaceuticals GmbH ist eine hundertprozentige Tochtergesellschaft der BioNTech-
Gruppe. Das Unternehmen ist Technologiefiihrer auf dem schnell wachsenden Gebiet der synthetischen
Messenger-RNA (mMRNA) und bei der Erforschung und Entwicklung mRNA basierter Therapeutika. Der
Schwerpunkt des Unternehmens liegt auf der Arzneimittelentwicklung personalisierter Immuntherapien,

die auf proprietarer RNA-Technologie basieren. Hochwirksame mRNA wird in die Zielzellen eingebracht,
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was zur korpereigenen Herstellung eines mRNA-codierten Proteins fihrt, des eigentlichen Wirkstoffs.

Aktuell wird das Konzept der maRRgeschneiderten, multi-valenten Mutanom-Impfstoffe klinisch entwickelt.

Uber EUFETS GmbH

EUFETS GmbH wurde 1997 gegriindet und hat sich auf Dienstleistungen auf dem Gebiet der innovativen
Therapieanséatze spezialisiert. Im Jahre 2009 wurde EUFETS eine hundertprozentige Tochter der
BioNTech AG, wodurch Synergien und spezifisches Fachwissen fir die Entwicklung, Testung und
Herstellung von Medikamenten optimal genutzt werden koénnen. EUFETS verfugt Gber umfassende
Expertise auf dem Gebiet der Molekularbiologie, Virologie und Zellbiologie und ist bestens mit den
regulatorischen Gegebenheiten vertraut. Dies ermoglicht es dem Unternehmen, seinen Kunden
hochwertige Dienstleistungen im Bereich der Entwicklung, Testung und Herstellung innovativer Gen- und

Zelltherapien anzubieten.

Uber IVAC ® MUTANOME

Jeder Krebs besteht aus genetisch veranderten Zellen, die eine einzigartige Mutationssignatur aufweisen.
BioNTech hat eine IVAC® (Individualized Vaccines against Cancer) - Plattformtechnologie entwickelt, mit
der, basierend auf diesen Informationen, ein personalisierter, mRNA-basierter IVAC® MUTANOME
Impfstoff hergestellt werden kann. Durch diesen Impfstoff kann das Immunsystem der Patienten so
aktiviert werden, dass es den Krebs erkennt, angreift und bekampft. IVAC® ermoglicht somit die
Herstellung mafRRgeschneiderter Impfstoffe zur individuellen Behandlung von Krebspatienten. BioNTech ist
das erste Unternehmen, das diese personalisierte Behandlungsform in die klinische Testung gebracht
hat.

Uber Siemens AG

Die Siemens AG (Berlin und Minchen) ist ein fihrender internationaler Technologiekonzern, der seit
mehr als 165 Jahren fir technische Leistungsfahigkeit, Innovation, Qualitdt, Zuverlassigkeit und
Internationalitat steht. Das Unternehmen ist in mehr als 200 Landern aktiv, und zwar schwerpunktmaRig
auf den Gebieten Elektrifizierung, Automatisierung und Digitalisierung. Siemens ist weltweit einer der
groten Hersteller energieeffizienter ressourcenschonender Technologien. Das Unternehmen ist
Nummer eins im Offshore-Windanlagenbau, einer der fihrenden Anbieter von Gas- und Dampfturbinen
fur die Energieerzeugung sowie von Energielibertragungslésungen, Pionier bei Infrastrukturlésungen
sowie bei Automatisierungs-, Antriebs- und Softwarelésungen fur die Industrie. Dartiber hinaus ist das
Unternehmen ein fuhrender Anbieter bildgebender medizinischer Gerate wie Computertomographen und
Magnetresonanztomographen sowie in der Labordiagnostik und klinischer IT. Im Geschéftsjahr 2014, das
am 30. September 2014 endete, erzielte Siemens einen Umsatz aus fortgefiihrten Aktivitaten von 71,9
Milliarden Euro und einen Gewinn nach Steuern von 5,5 Milliarden Euro. Ende September 2014 hatte das
Unternehmen auf fortgeflhrter Basis weltweit rund 343.000 Beschaftigte. Weitere Informationen finden

Sie im Internet unter www.siemens.com.




