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A Pfizer és a BioNTech 200 milli6 adag mRNS-alapu,
SARS-CoV-2 elleni vakcinajelolt szallitasarol egyeztet az Eurépai
Uniodval

o A tervezett megallapodas céljia 200 milli6 adag oltéanyag leszallitasa és tovabbi 100 milli6 adag
lehetséges megvasarlasa. A szallitasok 2020 végéig kezdb8dnének, a szabalyozé hatésagi
jJjovahagyastol fiiggben.

o Az EU részére szaéllitando vakcinakat a BioNTech németorszagi és a Pfizer belgiumi telephelyein
gyartanak.

o A Pfizer és a BioNTech j6 uton halad afelé, hogy a BNT162b2 hatésagqi feliilvizsgalatara mar 2020
oktoberében sor keriiljén. Ha a szabalyozé hatésagi engedély vagy jovahagyas megsziiletik, a
jelenlegi tervek szerint vilagszerte akar 100 millié adag leszallitasat teljesitenék 2020, és kortilbellil
1,3 milliard adagét 2021 végére.

NEW YORK és MAINZ, NEMETORSZAG, 2020. szeptember 9 — A Pfizer (NYSE: PFE) és a
BioNTech SE (Nasdaq: BNTX) a mai napon bejelentette, hogy az Eurdpai Bizottsaggal folytatott
tajékozodo célu megbeszéléseik véget értek arrdl, hogy a SARS-CoV-2 elleni mRNS-alapu BNT162
nevl vizsgalati vakcinajeldltjikbél az Eurépai Unié (EU) tagéllamai részére 200 milli6 adagot
biztositananak, tovabbi 100 millié adag leszallitasanak lehet6ségével. A szallitasok 2020 végéig
indulnanak, a klinikai sikerességtdl és a szabalyozd hatésagi engedélytél fliggéen. A szdban forgd
vallalatok most a szerz6désre vonatkozo targyalasokba kezdenek az Eurdpai Bizottsaggal.

Az Eurdpai Bizottsaggal kdtend6 inditvanyozott szallitasi megallapodas a Pfizer és a BioNTech eddigi
legnagyobb, kezdeti vakcinaddzis-megrendelését jelentené. Az Eurdpaba szant vakcinadozisokat a
BioNTech németorszagi, valamint a Pfizer belgiumi telephelyein gyartandk. Ha a BNT162b2
vakcinajelolt megkapja a szabalyoz6é hatésagi jovahagyast, az Eurdpai Bizottsag iranyitand a
vakcinadozisok elosztasi folyamatat az EU 27 tagallama kozott.

»A Pfizer és a BioNTech varhaté megallapodasa az Eurdpai Bizottsaggal fontos elérelépés abban a
k6zos célunkban, hogy millionyi adag COVID-19 elleni oltéanyag legyen elérhetéek a veszélyeztetett
népesség szamara az év vége elbtt. Szeretnénk megkdszonni az Eurdpai Bizottsagnak
elkotelezettségét és bizalmat a fejlesztési eréfeszitéseink irant.” - mondta Albert Bourla, a Pfizer elndke
és vezérigazgatdja. "Aktivaltuk az ellatasi lancunkat, féleg a belgiumi telephelylinket, és megkezdjik a
gyartast, hogy oltéanyagunk a lehet6 leghamarabb elérhetd legyen, amennyiben klinikai vizsgalataink
sikeresnek bizonyulnak és a hatdsagi jovahagyast megkapjak."

.Eurépa szivében alapitott vallalatként 6réommel folytattunk tajékozéddé megbeszéléseket az Eurdpai
Bizottsaggal, melynek nyoman ez a szallitds az eddigi legnagyobb volumenl megrendelésinket
jelentené. Célunk egy biztonsagos és hatasos vakcina kifejlesztése, hogy hozzajaruljunk e vilagjarvany
legy6zéséhez Eurdpaban és vilagszerte. A mai dontés tovabb illusztralja, hogy a nemzetkdzi k6zosségi
egyuttmikoddés és a szolidaritas miként segitheti a jelenlegi globalis egészségugyi valsaghelyzet
kezelését’ nyilatkozta Dr. Ugur Sahin, a BioNTech tarsalapitoja és vezérigazgatodja.

A kormanyzatokkal valé egytittm(ikddés mellett a Pfizer és a BioNTech kifejezte érdeklédését a COVAX
Facility részére végzend6 szallitas irant. A COVAX a GAVI Oltbanyag Szdvetség, a CEPI (A jarvanyra
valo felkészlltséggel kapcsolatos innovaciok koalicidja) és az Egészségugyi Vilagszervezet (WHO) altal
létrehozott globalis program, célja, hogy kilénb6zd technoldgiai platformok segitségével korai
hozzaférést biztositson a kormanyzatok szamara (beleértve a feltérekvé piacok kormanyzati szerveit) a
vilagszerte tdbb gyarto altal eldallitott COVID-19 elleni vakcinajeldltek béséges portfélidjahoz.
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A BNT162 vakcinajel6lt program ismertetése

A BNT162 program a BioNTech szabadalmaztatott mRNS-technoldgiajan alapul a Pfizer globalis
vakcinafejlesztési és gyartasi kapacitasaival tamogatva. A fenti vallalatok négy vizsgalati vakcinajeldltje
kozul ketté - a BNT162b1 és a BNT162b2 - kapott gyorsitott (Fast Track) eljarasra valé engedélyt az
Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és Gyogyszerészeti Hivatalatél (FDA), az USA-ban és Németorszagban
jelenleg folyamatban lévé 1-es és 2-es fazisu vizsgalatok, valamint allati immunogenitasi vizsgalatok
el6zetes adatai alapjan. A preklinikai és klinikai vizsgalatok soran a BNT162b1 és a BNT162b2 bizonyult
erds jeldltnek a biztonsagossag és az immunvalasz kiértékelése alapjan.

Julius 27-én a Pfizer és a BioNTech bejelentette, hogy az 1-es és 2-es fazisu klinikai vizsgalatokbdl
szarmazé preklinikai és klinikai adatok alapos attekintése utan és az FDA Bioldgiai Ertékelé és
Kutatékdzpontjaval (Center for Biologics Evaluation and Research, CBER) és mas globalis szabalyozé
testiletekkel tanacskozva a két vallalat a BNT162b2 vakcinajeldltet valasztotta ki a 2-es és 3-as fazisba
térténd tovabbvitelre. A BNT162b2 egy optimalizalt teljes hosszusagu SARS-CoV-2 tuske glikoproteint
(S) kédol, amely a virust semlegesitd antitestek célpontja.

A 2-es 3-as fazisu vizsgalat ismertetése

A vizsgalat soran a Pfizer és a BioNTech 2 dézisos adagolasi rend szerint adott 30 pg-os dozist
tanulmanyoz legfeljebb 30 000, 18 - 85 éves koru résztvevd korében. A két vallalat globalis szinten
korialbelll 120 vizsgaldhelyet valasztott ki, beleértve a varhatéan jelentés SARS-CoV-2-atvitellel
jellemezhetd régidkat is, és arra torekszik, hogy a vizsgalattal sokszinl populaciét érjenek el, valamint
a virusfertézés fokozott kockazatanak kitett nkénteseket bevegye a vizsgalatba. Mostanaig a 2-es 3-
as fazisu vizsgalatba tobb mint 25 000 résztvevét vontak be, és mar a masodik dézis adagolasa is
folyamatban van. A klinikai vizsgalat sikerét feltételezve, a Pfizer és a BioNTech jé uton halad, hogy a
BNT162b2 szabalyozd hatdsagi felulvizsgalatara mar 2020 oktdberében sor keriljon, és ha a
szabalyozé hatdsagi engedély vagy jovahagyas megszuletik, a jelenlegi tervek szerint vilagszerte akar
100 millié adag leszallitasat teljesitené 2020, és kortlbelul 1,3 milliard adagét 2021 végére. A varhaté
szallitasi mennyiségek és a megfeleld mérféldkdvek elérése érdekében a két véllalat a klinikai vizsgalat
2-es 3-as fazisaban szerepld 30 000 résztvevé szamara elegendé készletet allitott el6, és megkezdte a
vilagjarvany lekiizdésére szolgald készlete legyartasat és felhalmozasat.

A BNT162 vakcinajeldlt jelenleg sehol a vildgon nem rendelkezik forgalomba hozatali engedéllyel.
Mindkét egylttm(kédd vallalat elkotelezett amellett, hogy az Uj vakcinak fejlesztését érint6
dontéshozatalok soran a preklinikai és klinikai adatok keriinek el&térbe.

A Pfizerrél: Attorések, melyek megvaltoztatjak a betegek életét

A Pfizernél a tudomanyt és globalis eréforrasainkat latba vetve azon dolgozunk, hogy olyan
gyégymoédokat juttassunk el az emberekhez, amelyek meghosszabbitjak élettartamukat és jelentsen
javitjak életminéségiket. Mindent megteszink, hogy egészségugyi termékeink, tobbek k6zo6tt innovativ
gyogyszereink és vakcinaink felfedezése, kifejlesztése és gyartasa soran a lehet6é legmagasabb szinti
min8&séget, biztonsagot és értéket biztositsuk. A Pfizer munkatarsai minden nap azon dolgoznak a fejlett
és a feltdrekvé piacokon, hogy elGsegitsék a jolétet és a megeldzést, és kifejlesszék napjaink
legrettegettebb betegségeinek kezelését és gyogyitasat. Mint a vilag élvonalaba tartozé innovativ
biogydgyszerészeti cégek egyike, felelésségiink, hogy egylutimikodjink az egészséglgyi
szolgaltatokkal, a kormanyokkal és a helyi k6zosségekkel a megbizhaté és elérhetd egészségugyi
ellatashoz valé hozzaférés tamogatasa és bdvitése érdekében az egész vilagon. Tébb mint 170 éve
azon dolgozunk, hogy megvaltoztassuk mindazok életét, akik rank hagyatkoznak. A www.Pfizer.com
weboldalon rendszeresen koézlink olyan informacidkat, amelyek fontosak lehetnek a befektetok
szadmara. Ezen kivll, tovabbi informacidért latogassak meg a www.Pfizer.com weboldalt és kdvessenek
minket Twitteren a @Pfizer and @Pfizer News-on, a LinkedIn-en, és a YouTube-on és lajkoljak
oldalunkat a Facebook-on (Facebook.com/Pfizer).

A Pfizer nyilvanossagra hozatali kozleménye

Az e kozleményben talalhaté informacido 2020. szeptember 7-i hatalyd. A Pfizer nem vallal
kotelezettséget a jelen kozleményben talalhatd elretekintd nyilatkozatok frissitésére, amelyek Uj
informaciok, jovébeli események és fejlemények hatasara médosulhatnak.
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Ez a kozlemény elbretekinté informéaciokat tartalmaz a Pfizer COVID-19 lekUzdésére iranyuld
erbfeszitéseit, a BioNTech és a Pfizer potencidlis COVID-19 vakcina kifejlesztésére iranyuld
egyuttmikodését, az Eurdpai Bizottsaggal a BNT162 szallitasara vonatkozo lehetséges megallapodast
és mas esetleges megallapodasokat, a BNT162 mRNS vakcinaprogramot és a BNT162b2 és
BNT162b1 modRNS jeldlteket illetéen (beleértve a rendelkezésre allo adatok kvalitativ értékelését, a
potencialis elénydket, a klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos elvarasokat és a szabalyozé hatdésagok
szamara benyujtott kérelmet idézitését és a varhatd gyartast, szallitast és forgalmazast), amelyek
jelentés kockazatokat és bizonytalansagokat rejtenek magukban, és amelyek okan a tényleges
eredmények nagymértékben eltérhetnek attél, ami a jelen nyilatkozatokban megnyilvanul vagy abbdl
tikrozédik.

Kockazatok és bizonytalansagok toébbek kdz6tt a kutatésbol és fejlesztésbdl fakadd bizonytalansagok,
beleértve a varhatd klinikai végpontok elérésének képességét, a klinikai vizsgalatok megkezdésének
illetve befejezésének idépontjat, a szabalyozé hatésagokhoz valé benyujtas idépontjat, a szabalyozé
hatésag altali jévdhagyas és elinditds id6pontjat, valamint az el6zetes adatokkal kapcsolatos
kockazatokat, beleértve a kedvezétlen Uj preklinikai vagy klinikai vizsgalati adatok felbukkanasanak
lehet8ségét és a mar meglévé preklinikai vagy klinikai adatok tovabbi elemzését, amely nem feltétlendl
van 6sszhangban a BNT162b2 vakcinajeldlt kivalasztasahoz hasznalt adatokkal és a 2-es 3-as fazisu
vizsgalat dozisszintjével; annak a kockézata, hogy a klinikai vizsgélatok adatait altalaban a tudomanyos
kozosségek és a szabalyozé hatdsagok kiilonféleképpen értelmezik és értékelik; hogy a BNT162 mRNS
vakcinaprogrambol szarmazé adatokat kdzzéteszik-e tudomanyos folyoirat publikaciokban és
amennyiben erre sorra kerul, mikor és milyen modositasokkal térténik; hogy a szabalyoz6 hatésagok
elégedettek lesznek-e a jelenlegi és jovobeli preklinikai és klinikai vizsgalatok lefolyasaval és
eredményeivel; hogy lesznek-e benyujtva bioldgiai és slirgésségi felhasznalasi engedély iranti kérelmek
barmely joghatésag alatt a BNT162b2-re vagy barmely egyéb potencialis vakcinajelltre az
egyuttmikodés soran, és ha igen, mikor; hogy az emlitett kérelmek kdzil a szabalyozé hatésagok
barmelyiket jovahagyjak-e, és ha igen, mikor, ami szamos tényezétél fligg, beleértve az annak
meghatarozasat, hogy a vakcinajeldlt elényei ellensulyozzak-e annak ismert veszélyeit, a vakcinajelolt
hatékonysaganak meghatarozasat, valamint, hogy amennyiben jévahagyasra kertil, sikeres lesz-e tizleti
szempontbdl; a szabalyozé hatésagok cimkézésre, gyartasi folyamatokra, biztonsagi illetve egyéb
kérdésekre vonatkozd dontései, amelyek befolyasolhatjak az emlitett vakcina elérhetéségét vagy
kereskedelmi potencidljat, beleértve a mas véllalatok altal kifejlesztett termékeket vagy gyégymaodokat;
a gyartasi kapacitas vagy képességek, beleértve azt, hogy a becsllt szama dézis eldallithaté-e a
megnevezett, elére tervezett idétartamon belll; hogy megsziletik-e a végleges szallitasi megallapodas
az Eurdpai Bizottsaggal és mikor, hogy barmilyen tovabbi szallitdsi megallapodasra sor keril-e; a
vakcina miszaki bizottsagok és egyéb kdzegészséglgyi intézmények ajanlasanak megszerzésére vald
képességek illetd bizonytalansagok és az emlitett ajanlasok kereskedelmi hatasaibdl fakaddé
bizonytalansagok; és kompetitiv fejlesztés.

A kockazatok és bizonytalansagok részletes leirasat a Pfizer éves jelentése tartalmazza a 10-k
nyomtatvanyon a 2019. december 31-ével lezarult Gzleti évre, valamint kés6bbi jelentései a 10-Q
nyomtatvanyon beleértve annak ,Kockazati tényezdk” és ,Eléretekintd informaciok és tényez6k amelyek
befolyasolhatjak a jovébeli eredményeket” c. fejezeteit, valamint a 8-K nyomtatvanyon talalhat6 késébbi
jelentései, amelyek mind benyuijtasra keriiltek az amerikai Ertékpapir- és Tézsdefeliigyelethez és
megtalalhatok a www.sec.gov és a www.Pfizer.com weboldalakon.

A BioNTech-rél

A Biopharmaceutical New Technologies (BioNTech) egy koévetkezd generacids immunterapia vallalat,
amely uttérd munkat végez a daganatos és egyéb sulyos betegségek gydgyitasa terén. A vallalat
szamitastechnikai felfedezések és terapias gyogyszer platformok széles skalajat hasznélja az Uj
biolégiai gyogyszerek gyors kifejlesztéséhez. A daganatos betegségek kezelését célzd
termékjeldltjeinek széles skalaja tartalmaz egyedi és rendelkezésre all6 mRNS-alapu terapiakat,
innovativ kiméra antigén receptor T-sejteket, bispecifikus ellenérzépont immunmodulatorokat, célzott
rak ellenanyagokat és kisméretli molekulakat. Az mRNS vakcina fejlesztésével kapcsolatos alapos
szaktudasanak és cégen bellli gyartasi képességeinek kdszonhetéen a BioNTech és munkatarsai
szdmos mRNS vakcinajeldltet fejlesztenek fert6zd betegségek ellen, mikdzben sokszinl onkolégiai
kutatasokat is folytatnak. A BioNTech széleskori kapcsolatokat alakitott ki szamos globalis
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gyégyszeripari vallalattal, tébbek kdz6tt a Genmab, a Sanofi, a Bayer Animal Health, a Genentech (a
Roche csoport tagja), a Regeneron, a Genevant, a Fosun Pharma vallalatokkal és a Pfizerrel.

Tovabbi informaciéért kérjik, latogasson el a www.BioNTech.de weboldalra.

A BioNTech eldretekintd nyilatkozatai

Ez a sajtokdzlemény a BioNTech ,eléretekinté nyilatkozatait” tartalmazza az Amerikai Egyesiilt Allamok
maganértékpapirokra vonatkozé peres eljardsok reformjarol sz616 1995. évi térvény hatalya alatt. Ezek
az elbretekinté nyilatkozatok tdbbek kozott, de nem kizardlag, a kovetkezOkkel kapcsolatos
nyilatkozatokat tartalmazhatnak: A BioNTech vallalatnak a COVID-19 lekliizdésére kifejtett eréfeszitései;
a BNT162-re vonatkozé klinikai vizsgalatok kezdeményezésének idézitése és a vizsgalatokbdl
szarmazé adatok tervezett publikacidja; barmilyen esetleges slirgésségi felhasznalasra vonatkozé
engedélyek vagy jovahagyasok idézitése; az Eurdpai Bizottsaggal a végleges feltételek elfogadasara
és a végsd megallapodas megkotésére vonatkozd elvarasunk; mas joghatésagokkal vagy a COVAX
Facility-vel koétendé tovabbi szallitasi megéllapodasok lehetésége; a BNT162 potencidlis
biztonsagossaga és hatasossaga; a BioNTech és Pfizer kdzotti egyluttmikddés a lehetséges COVID-
19 vakcina kifejlesztése érdekében; a BioNTech képessége a megfeleld mennyiségli BNT162
szallitdsara a klinikai fejlesztéshez és, jovahagyas esetén, a piaci kereslet tamogatasara, beleértve a
2020-ra és 2021-re vonatkozo6 gyartasi becsléseinket. A jelen sajtokdzleményben szerepld eléretekintd
megallapitasok a BioNTech jelenlegi varakozasait és a jovObeli eseményekkel kapcsolatos
elképzeléseit tukrozik, és szamos olyan kockazatnak és bizonytalansagnak vannak kitéve, amelyek
miatt a tényleges eredmények lényegesen és hatranyosan eltérhetnek el6retekintd allitasok
feltételezéseitél. Ezek a kockazatok és bizonytalansagok tobbek kozoétt, de nem kizarélagosan a
kovetkezdk: verseny a Covid-19 elleni vakcina létrehozasaért, az 06sszehasonlithaté klinikai
eredmények létrehozasara vald képesség nagyobb szabasu és sokszinlbb klinikai vizsgalatokban;
termelési kapacitasunk hatékony méretezésére vald képesség; valamint egyéb esetleges nehézségek.
Az emlitett, valamint ezektdl eltéré kockazatokrol és bizonytalansagokroél tovabbi informacié a BioNTech
éves jelentésében (20-F nyomtatvany) taldlhatd, amelyet 2020. marcius 31-én nyujtottak be a
Tézsdefelligyeleti Bizottsaghoz (SEC), és amely elérhetd a SEC weboldalan: www.sec.gov. A
sajtokézleményben szereplé informaciok kizarélag annak kiadasanak id6pontjaban aktualisak. A
BioNTech nem vallal felel6sséget a jelen sajtdkdzleményben szerepld informaciok frissitésére, kivéve
a vonatkoz6 jogszabalyok altal megkivant frissitéseket.

Pfizer Gyogyszerkereskedelmi Kft.
1123 Budapest Alkotas u. 53.
Lezarva: 2020. szeptember 11.
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