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A Pfizer és a BioNTech COVID-19 elleni vakcinaja els6ként kapta meg az Eurdpai Unié
engedélyét a serdillékori gyermekek korében térténé alkalmazasra

NEW YORK és MAINZ, NEMETORSZAG, 2021. majus 28. — A Pfizer Inc. (NYSE: PFE) és a
BioNTech SE (Nasdag: BNTX) ma bejelentették, hogy a COMIRNATY vakcinara az Eurdpai
Uniéban korabban kiadott feltételes forgalomba hozatali engedélyt kiterjesztették a 12-15 éves
korosztalyra is. A dontés azt kdvetéen sziletett meg, hogy az Eurdpai Gyogyszerigyndkseég
(EMA) Emberi Felhasznalasra Szant Gyogyszerek Bizottsaga (CHMP) pozitiv véleménnyel
tamogatta a vakcina engedélyezését ebben a korcsoportban. A COMIRNATY-ra kiadott kibévitett
feltételes forgalomba hozatali engedély mind a 27 EU tagallamban érvényes.

A COMIRNATY volt az els6§ COVID-19 elleni oltdbanyag, melyet az Eurépai Uniéban
engedélyeztek, és most az els6, melynek feltételes forgalomba hozatali engedélyét kiterjesztették
a serdulékoruakra is. A COMIRNATY elosztasat és felhasznalasat az EU tagallamai tovabbra is
az unios népesség aranyaban és a nemzeti Utmutatdban foglaltak szerint végzik majd.

“A mai dontés a COVID-19 vakcinank Eurdpai Unidban torténé alkalmazasanak kibévitésérél egy
Ujabb kritikus mérfoldkd kozds eréfeszitéseinkben, hogy minél tébb embernek lehetévé tegylik
az oltasi programban valé részvételt" - mondta Ugur Sahin, M.D., a BioNTech vezérigazgatdja és
tarsalapitoja. ,Az oltasok elérhetove tétele a serdul6k szamara el6segiti az iskolak ujboli
megnyitasat és tamogatja a normalis mindennapi életbe val6 visszatérést.”

“‘Ez egy jelent6ségteljes pillanat azoknak a serdlléknek, szlléknek és csaladoknak, akik
védettseéget szeretnének a virus ellen, és azt, hogy visszatérhessenek a normalis élethez" -
mondta Albert Bourla, a Pfizer elndk-vezérigazgatdja. "Nagyra értékeljuk, hogy a
Gyogyszerugynokség alaposan és hatékonyan attekintette klinikai vizsgalati adatainkat, és
varakozassal tekintliink arra, hogy Eurdpa-szerte minél t6bb embert kapjon védettséget a mai
dontés eredményekeént."

Az Eurdpai Uniés hatarozat egy 2260 f6 12-15 éves résztvevd bevonasaval megszervezett
harmas fazisu klinikai vizsgalat adatain alapul. A résztvevok két dézis 30 ug (mikrogramm)
mennyiségli COVID-19 vakcinat kaptak. Ennek a vizsgalatnak az eredményei, amelyeket a The
New England Journal of Medicine 2021. majus 27-én tett k6zzé, 100% -os vakcinahatékonysagot
és erbteljes antitestvalasz mutattak mind a korabbi SARS-CoV-2 fert6zésen atesett és nem at
esett résztvevoknél. A vizsgalat soran az oltast altalanossagban jol toleraltak a résztvevok. A
résztvevéket a masodik dozis oltéanyag beadasat kdvetéen tovabbi két évig folyamatosan
figyelemmel kisérik majd, a hosszu tavu védelem és biztonsagossag szempontjabal.

Ezen tul, a gyermekkoruakra vonatkozo, a COVID-19 vakcina biztonsagossagat a 6 hdnapos és
11 éves kor kozotti gyermekek kdrében vizsgald klinikai vizsgalat jelenleg is zajlik. A Pfizer és
BioNTech tervei szerint végleges eredmények, és az adatoktdl fliggéen, két korosztalyra (2-5
éves és 5-11 éves) vonatkozdan a slirgésségi felhasznalasi engedély (pl az USA-ban), vagy
feltételes forgalomba hozatali engedély (pl. az EU-ban) kérelmek szeptemberben varhatoak. A 6



hénapostdl 2 éves gyermekekre vonatkozd adatok kinyerése és benyujtasa a negyedik
negyedévben varhato.

A BioNTech szabadalmaztatott mRNS technoldgiajan alapulé Pfizer-BioNTech COVID-19 elleni
vakcinat a BioNTech és a Pfizer kozdsen fejlesztette. A BioNTech a forgalomba hozatali engedély
jogosultia az EU-ban, és surgbsségi felhasznalasra vonatkozé vagy azzal egyenértéki
engedélyekkel rendelkezik az Egyesiilt Allamokban (a Pfizerrel kdzdsen), az Egyesiilt
Kiralysagban, Kanadaban és mas orszagokban, a teljes korli forgalomba hozatali engedély iranti
kérelem tervezett benyujtasa el6tt.
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