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Pfizer und BioNTech schliel3en Einreichung des an Omikron BA.1 angepassten bivalenten
Impfstoffkandidaten bei der Europdischen Arzneimittelbehdrde ab

Juli 19, 2022

NEW YORK und MAINZ, Deutschland, 19. Juli 2022 —Pfizer Inc. (NYSE: PFE, ,Pfizer”) und BioNTech SE (Nasdaq: BNTX, ,BioNTech*) gaben
heute bekannt, dass sie bei der Europaischen Arzneimittelagentur (EMA) einen Antrag fiir einen an die Omikron-Subvariante BA.1 angepassten
bivalenten COVID-19-Impfstoffkandidaten fur Personen ab 12 Jahren vollstéandig eingereicht haben. Dieser Antrag folgt der Empfehlung der EMA und
der Internationalen Koalition der Arzneimittelbehdrden (International Coalition of Medicines Regulatory Authorities, ,ICMRA"), daran zu arbeiten, die
EinfUhrung eines an Omikron angepassten bivalenten Impfstoffkandidaten voranzutreiben, um der fortschreitenden Evolution des SARS-CoV-2
entgegenzuwirken.

Die von den Unternehmen zuvor bekannt gegebenen Daten zur Sicherheit, Vertraglichkeit und Immunogenitét aus einer Phase-2/3-Studie haben
gezeigt, dass eine 30ug Auffrischungsdosis des an Omikron angepassten bivalenten Impfstoffkandidaten eine vorteilhaftere Immunantwort gegen
Omikron BA.1 im Vergleich zum aktuellen COVID-19-Impfstoff der Unternehmen hervorruft. Der bivalente Impfstoffkandidat war gut vertraglich und
wies ein vorteilhaftes Sicherheitsprofil auf.

Pfizer und BioNTech haben diese Informationen bereits an die US-amerikanische Arzneimittelbehérde (Food and Drug Administration, ,FDA")
Ubermittelt, um die EinfUhrung eines potenziell angepassten Impfstoffs zu unterstitzen, und werden, so wie von den Behorden empfohlen,
kontinuierlich weitere Daten vorlegen.

Der COVID-19-Impfstoff von Pfizer und BioNTech basiert auf BioNTechs unternehmenseigener mRNA-Technologie und wurde von BioNTech und
Pfizer gemeinsam entwickelt. BioNTech ist Inhaber der Marktzulassung in den Vereinigten Staaten, der Europaischen Union, dem Vereinigten
Konigreich, Kanada und anderen Landern und Inhaber von Notfallzulassungen und weiterer Zulassungen in den Vereinigten Staaten (gemeinsam mit
Pfizer) und anderen Landern. Erganzende Antréage auf Arzneimittelzulassung in den Landern, in denen urspriinglich Notfallgenehmigungen oder
gleichwertige Genehmigungen erteilt wurden, sind geplant oder laufen bereits.

Genehmigte Anwendung in der EU:

COMIRNATY® v (der COVID-19-Impfstoff von BioNTech und Pfizer) hat von der Europaischen Kommission (EK) die bedingte Zulassung zur
Pravention der Coronavirus-Erkrankung 2019 (COVID-19) bei Menschen ab 5 Jahren erhalten. Der Impfstoff wird in einem Zwei-Dosis-Schema im
Abstand von 3 Wochen verabreicht. Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren erhalten 30 pg pro Dosis; Kinder im Alter von 5 bis 11 Jahren erhalten
10 pg pro Dosis. Weiterhin wurde die bedingte Zulassung um eine Auffrischungsdosis (dritte Dosis) fur Personen ab dem 12. Lebensjahr erweitert, die
mindestens 3 Monate nach Erhalt der zweiten Dosis verabreicht werden kann. Eine dritte Primardosis kann mindestens 28 Tage nach der zweiten
Dosis an Personen im Alter von 5 Jahren und &lter mit einem stark geschwéachten Immunsystem verabreicht werden. Der Ausschuss fur
Humanarzneimittel (CHMP) der EMA hat seine sorgféltige Bewertung von COMIRNATY® abgeschlossen und ist im Konsens zu dem Schluss
gekommen, dass nun ausreichend belastbare Daten zur Qualitét, Sicherheit und Wirksamkeit des Impfstoffs vorliegen.

Wichtige Sicherheitsinformationen:

e Es wurden Falle von Anaphylaxie berichtet. Fir den Fall einer anaphylaktischen Reaktion nach der Verabreichung des
Impfstoffs sollte immer eine angemessene medizinische Behandlung und Uberwachung bereitstehen.

e Sehr selten wurde bei Personen, die den Impfstoff erhalten haben, eine Myokarditis (Entziindung des Herzmuskels) und
Perikarditis (Entzindung des Herzbeutels) beobachtet. Bei den meisten dieser Personen begannen die Symptome
innerhalb von 14 Tage nach der Impfung, haufiger nach Erhalt der zweiten Impfstoffdosis und haufiger bei jungen
Mannern. Die verfigbaren Daten deuten darauf hin, dass sich der Verlauf der Myokarditis und Perikarditis nach der
Impfung nicht von Myokarditis oder Perikarditis im Allgemeinen unterscheidet. Das Risiko einer Myokarditis nach einer
dritten Dosis von COMIRNATY wurde noch nicht charakterisiert.

e Im Zusammenhang mit der Impfung selbst kdnnen Angstreaktionen wie vasovagale Reaktionen (Synkopen),
Hyperventilation oder Stressreaktionen (z. B. Schwindel, Herzklopfen, Anstieg der Herzfrequenz, Blutdruckveréanderungen,
Kribbeln und Schwitzen) auftreten. Stressbedingte Reaktionen sind voriibergehend und klingen von selbst wieder ab. Die
Betroffenen sollten darauf hingewiesen werden, dass sie ihre Symptome dem Impfarzt melden sollten, damit dieser sie
untersuchen kann. Es ist wichtig, dass Vorkehrungen getroffen werden, um Verletzungen durch Ohnmacht zu vermeiden.

e Die Wirksamkeit, Sicherheit und Immunogenitat des Impfstoffs wurden bei immungeschwéchten Personen, einschlielich
Personen, die eine immunsuppressive Therapie erhalten, nicht untersucht. Die Wirksamkeit von COMIRNATY kann bei
immunsupprimierten Personen geringer sein.

e Wie bei jedem Impfstoff schiitzt die Impfung mit COMIRNATY mdglicherweise nicht alle Empféanger des Impfstoffs.
Personen sind mdglicherweise erst 7 Tage nach ihrer zweiten Impfdosis vollstandig geschutzt.

e Die haufigsten Nebenwirkungen bei den Studienteilnehmern im Alter von 16 Jahren oder alter waren Schmerzen an der
Injektionsstelle (> 80 %), Midigkeit (> 60 %), Kopfschmerzen (> 50 %), Muskelschmerzen und Schiittelfrost (> 30 %),
Arthralgie (> 20 %), Pyrexie und Schwellungen an der Injektionsstelle (> 10 %), die in der Regel leicht oder méaRig
ausgepragt waren und innerhalb weniger Tage nach der Impfung abklangen. Die Haufigkeit der Nebenwirkungen war mit
héherem Alter etwas geringer.

e Das allgemeine Vertraglichkeitsprofil von COMIRNATY bei Geimpften im Alter von 12 bis 15 Jahren war vergleichbar mit
dem bei Geimpften im Alter von 16 Jahren oder &lter. Die haufigsten Nebenwirkungen bei den 12- bis 15-jahrigen
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Studienteilnehmern waren Schmerzen an der Injektionsstelle (> 90 %), Mudigkeit und Kopfschmerzen (> 70 %),
Muskelschmerzen und Schittelfrost (> 40 %), Gelenkschmerzen und Fieber (> 20 %).

e Es liegen nur begrenzte Erfahrungen mit der Anwendung von COMIRNATY bei schwangeren Frauen vor. Die
Verabreichung von COMIRNATY in der Schwangerschaft sollte nur in Betracht gezogen werden, wenn der mégliche
Nutzen die méglichen Risiken fiir Mutter und das ungeborene Kind Giberwiegt.

e Es ist nicht bekannt, ob COMIRNATY in die Muttermilch tbergeht.

e Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln oder die gleichzeitige Verabreichung von COMIRNATY mit anderen
Impfstoffen sind nicht untersucht worden.

e Die vollstandigen Sicherheitsinformationen zu COMIRNATY sind in der zugelassenen Zusammenfassung der Merkmale
des Arzneimittels und der Arzneimittelinformation zu finden. Diese sind in allen Sprachen der Europaischen Union auf der
Webseite der EMA zu finden.

Das schwarze gleichseitige Dreieck ¥ bedeutet, dass ein zusatzliches Monitoring erforderlich ist, um eventuelle unerwiinschte Reaktionen zu
erfassen. Dies ermdglicht eine schnelle Identifizierung von neuen Sicherheitsinformationen. Einzelpersonen koénnen helfen, indem sie alle
Nebenwirkungen, die sie bekommen, melden. Nebenwirkungen kénnen an EudraViailance oder direkt an BioNTech per E-Mail medinfo@biontech.de,
Telefon +49 6131 9084 0 oder Uber die Website www.biontech.de gemeldet werden.

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 fir Qualitat, 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 fihrenden 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 170 Jahren arbeiten wir daran, etwas zu bewirken. Wir veréffentlichen
regelmaRig Informationen auf unserer Website unter www.Pfizer.com die flir Investoren wichtig sein kénnten. Mehr Informationen tber 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 fur den Zeitpunkt zum 19. Juli 2022. Pfizer Gibernimmt keine Verpflichtung, die in dieser
Mitteilung enthaltenen zukunftsgerichteten Aussagen aufgrund neuer Informationen oder zukuinftiger Ereignisse oder Entwicklungen zu aktualisieren.

Diese Pressemitteilung enthélt bestimmte in die Zukunft gerichtete Aussagen bezlglich Pfizers Bemihungen, die COVID-19-Pandemie zu
bekéampfen, der Zusammenarbeit zwischen BioNTech und Pfizer zur Entwicklung eines Impfstoffs gegen COVID-19, dem BNT162b2
mRNA-Impfstoffprogramm, dem Pfizer-BioNTech COVID-19 Impfstoff auch bekannt unter dem Namen COMIRNATY (COVID-19-Impfstoff, mRNA)
(BNT162b2) (einschlielich eines an Omicron angepassten bivalenten COVID-19-Impfstoffkandidaten, der auf der BA.l-Subvariante basiert,
einschlief3lich eines Antrags bei der Europaischen Arzneimittelagentur (EMA) fir einen an Omikron angepassten bivalenten COVID-19-Impfstoff auf
der Grundlage der Subvariante BA.1, geplante Zulassungsantrage, qualitativer Bewertungen verfiigbarer Daten, moglicher Vorteile, Erwartungen in
Bezug auf klinische Studien, potenzielle Zulassungsantrdge, den voraussichtlichen Zeitplan fiir weitere Daten, behordliche Einreichungen,
behdordliche Zulassungen oder Genehmigungen sowie die voraussichtliche Produktion, Verteilung und Lieferung), welche erhebliche Risiken und
Ungewissheiten beinhalten, die dazu fiihren kénnen, dass die tatsachlichen 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 zusammenhéngen, einschlief3lich der Méglichkeit, die antizipierten Endpunkte der klinischen Studien zu erreichen, das Start- und/oder
Abschlussdatum klinischer Studien und das Datum fur die Einreichung von Zulassungsantragen, der Zulassung und/oder der Markteinfiihrung
einzuhalten sowie Risiken im Zusammenhang mit den préklinischen oder klinischen Daten (einschlief3lich der Phase-1/2/3- oder Phase-4-Daten),
einschlieBlich der in dieser Pressemitteilung erwahnten Daten fir BNT162b2, jegliche monovalenten oder bivalenten Impfstoffkandidaten oder alle
anderen Impfstoffkandidaten des BNT162-Programms in einer unserer Studien bei Kindern, Jugendlichen oder Erwachsenen oder in der Praxis,
einschlieBlich der Mdglichkeit fur das Auftreten ungiinstiger neuer préklinischer, klinischer oder Sicherheits-Daten und weitere Analysen vorhandener
préklinischer, klinischer oder Sicherheits-Daten; die Fahigkeit, vergleichbare klinische oder andere Ergebnisse zu erzielen, einschliel3lich der bislang
beobachteten Impfstoffwirksamkeit und des bisher beobachteten Sicherheits- und Vertraglichkeitsprofils, in zuséatzlichen Analysen der Phase-3-Studie
oder in weiteren Studien, in Studien mit Daten aus der praktischen Anwendung oder in gréf3eren und diverseren Bevdlkerungsgruppen nach der
Kommerzialisierung; die Fahigkeit von BNT162b2, eines monovalenten oder bivalenten Impfstoffkandidaten oder eines kinftigen Impfstoffs,
COVID-19, verursacht durch neue Virusvarianten, zu verhindern; das Risiko, dass eine breitere Anwendung des Impfstoffs zu neuen Informationen
Uber Wirksamkeit, Sicherheit oder andere Entwicklungen fiihrt, einschlie3lich des Risikos zusatzlicher Nebenwirkungen, von denen einige
schwerwiegend sein kénnen; das Risiko, dass Daten aus praklinischen und klinischen Studien unterschiedlich interpretiert und bewertet werden,
einschlie3lich wahrend des Peer-Review-Prozesses fiir Veroffentlichungen oder innerhalb der wissenschaftlichen Community im Allgemeinen und von
den Aufsichtsbehdrden; ob und wann wissenschaftliche Verdffentlichungen mit zusatzlichen Daten zum BNT162-mRNA-Impfstoffprogramm
erscheinen werden und wenn ja, wann und mit welchen Anderungen und Interpretationen; ob die Zulassungsbehérden mit dem Design und den
Ergebnissen dieser und jeglicher kiinftiger praklinischer und klinischer Studien zufrieden sind; ob und wann Antrage auf Notfallverwendung oder
bedingte Marktzulassungen fur BNT162b2 in zusétzlichen Bevdlkerungsgruppen, fiir eine potenzielle Auffrischungsdosis fur BNT162b2, jegliche
monovalenten oder bivalenten Impfstoffkandidaten oder jegliche potenziellen kiinftigen Impfstoffe (einschlie3lich potenzieller kinftiger jahrlicher
Auffrischungsimpfungen oder erneuter Impfungen) eingereicht werden und/oder weitere BLA-Antrdge und/oder Notfallzulassungen oder
Anpassungen solcher Antrage in bestimmten Rechtsordnungen fir BNT162b2, jeglicher monovalenten oder bivalenten Impfstoffkandidaten oder
andere potenzielle Impfstoffe, inklusive eines variantenbasierten, hoher dosierten oder bivalenten Impfstoffs, die aus dem BNT162-Programm
hervorgehen eingereicht werden kénnen; und, falls erhalten, ob und wann solche Notfallzulassungen oder Lizenzen ablaufen oder beendet werden;
ob und wann jegliche Antrage, die fiir BNT162b2 (einschlieRlich aller beantragten Anderungen der Notfallzulassungen oder bedingter Zulassungen),
alle monovalenten oder bivalenten Impfstoffkandidaten (einschlieRlich der Einreichung bei der EMA fiir einen an Omikron angepassten bivalenten
COVID-19-Impfstoffkandidaten, der auf der Subvariante BA.1 basiert) oder andere Impfstoffe, die moglicherweise aus dem BNT162-Programm
hervorgehen, eingereicht wurden oder eingereicht werden von bestimmten Zulassungsbehdrden genehmigt werden, was von unzéhligen Faktoren
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abhéangt, einschlieBlich der Entscheidung, ob die Vorteile des Impfstoffs die bekannten Risiken tiberwiegen sowie der Bestimmung der Wirksamkeit
des Produkts und - falls genehmigt - ob solche Impfstoffkandidaten kommerziell erfolgreich sein werden; Entscheidungen von Zulassungsbehdrden,
die sich auf die Kennzeichnung oder Vermarktung, die Herstellungsverfahren, die Sicherheit und/oder andere Faktoren auswirken, die die
Verfugbarkeit oder das kommerzielle Potenzial solcher Impfstoffkandidaten beeinflussen kénnen, einschlie3lich 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 geringeren Einnahmen
oder Uberbestanden filhren kann; Risiken im Zusammenhang mit der Verfugbarkeit von Rohstoffen zur Herstellung eines Impfstoffs;
Herausforderungen beziiglich der Formulierung unseres Impfstoffkandidaten, des Dosierungsplans und den damit verbundenen Anforderungen an die
Lagerung, den Vertrieb und die verwaltungstechnischen Anforderungen, einschlielich Risiken bezuglich der Handhabung und Lagerung des
Impfstoffs nach der Lieferung durch Pfizer; das Risiko, dass wir moglicherweise nicht in der Lage sind, erfolgreich weitere Formulierungen,
Auffrischungsimpfungen, potenzielle kunftige jahrliche Auffrischungsimpfungen oder erneute Impfungen oder neue variantenbasierte Impfstoffe zu
entwickeln; das Risiko, dass wir nicht in der Lage sind, rechtzeitig Produktionskapazitaten zu erhalten oder auszubauen oder Zugang zu Logistik oder
Lieferketten zu schaffen, die der weltweiten Nachfrage nach dem Impfstoff entsprechen, was sich negativ auf unsere Fahigkeit auswirken wirde, die
geschatzte Anzahl an Impfstoffdosen im veranschlagten Zeitraum zu liefern; ob und wann weitere Liefervereinbarungen geschlossen werden;
Unsicherheiten hinsichtlich der Madoglichkeit, Empfehlungen von beratenden oder technischen Impfstoffausschissen und anderen
Gesundheitshehorden 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 Offentlichkeit fiir Impfstoffe; Unsicherheiten
hinsichtlich der Auswirkungen von COVID-19 auf das Geschéaft, den Betrieb und die Finanzergebnisse von Pfizer sowie die wettbewerbliche
Entwicklungen.

Weitere Ausfiihrungen zu Risiken und Unsicherheiten finden Sie im Jahresbericht des am 31. Dezember 2021 endenden Geschéftsjahres von Pfizer
im sog. ,Form 10-K“ sowie in weiteren Berichten im sog. ,Form 10-Q", einschlieRlich der Abschnitte ,Risk Factors" und ,Forward-Looking Information
and Factors That May Affect Future Results”, sowie in den zugehdrigen weiteren Berichten im sog. ,Form 8-K“, welche bei der U.S. Securities and
Exchange Commission eingereicht wurden und unter www.sec.dov und www.Pfizer.com

Uber BioNTech

Biopharmaceutical New Technologies ist ein Immuntherapie-Unternehmen der néchsten Generation, das bei der Entwicklung von Therapien flr 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 Krebsantikdrper 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,
Genentech (ein Unternehmen der Roche Gruppe), Regeneron, Genevant, Fosun Pharma und Pfizer. Weitere Information finden Sie unter:
www.BioNTech.com.

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 bekdmpfen; die Kollaboration zwischen BioNTech und Pfizer, einschlielich des Programms zur Entwicklung eines COVID-
19-Impfstoffs sowie von COMIRNATY (COVID-19-Impfstoff, mRNA) (BNT162b2) (einschliellich einer Studie zur Evaluierung von zwei an Omikron
angepassten COVID-19-Impfstoffkandidaten: ein monovalenter und ein bivalenter, eine Kombination aus dem COVID-19-Impfstoff von Pfizer-
BioNTech und einem Impfstoffkandidaten, der auf die besorgniserregende Omikron-Variante abzielt, geplante Zulassungsantrdge, qualitative
Bewertungen der verfiigbaren Daten, potenzielle Vorteile, Erwartungen an Kklinische Studien, der voraussichtliche Zeitplan fiir behdrdliche
Einreichungen, behordliche Genehmigungen oder Zulassungen und voraussichtliche Herstellung, Vertrieb und Lieferung); unsere Erwartungen
bezuglich potenzieller Eigenschaften von BNT162b2 in unseren klinischen Studien und/oder im kommerziellen Gebrauch basierend auf bisherigen
Beobachtungen; die Fahigkeit von BNT162b2 oder jeglicher monovalenter oder bivalenter Impfstoffkandidaten oder von zukinftigen Impfstoffen,
COVID-19, verursacht durch neue Virusvarianten, zu verhindern; die Unwéagbarkeiten, die mit Forschung und Entwicklung verbunden sind,
einschlie3lich der Fahigkeit, die erwarteten klinischen Endpunkte, die Termine fir Beginn und/oder Abschluss klinischer Studien, die Termine fur die
Einreichung bei den Behdérden, die Termine fiir die behordliche Zulassung und/oder die Termine fir die Markteinflihrung zu erreichen, sowie die
Risiken im Zusammenhang mit préklinischen und klinischen Daten (einschlielich der Daten der Phasen 1/2/3 oder 4), einschlie3lich der in dieser
Pressemitteilung veréffentlichen Daten, entweder fur BNT162b2, 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, einschlielich der Mdglichkeit ungunstiger neuer préklinischer, klinischer oder Sicherheitsdaten und weitere Analysen bereits
existierender préklinischer, klinischer oder Sicherheitsdaten; der erwartete Zeitpunkt fir zusétzliche Auswertungen der Wirksamkeitsdaten von
BNT162b2 in unseren klinischen Studien; das Risiko, dass die breite Anwendung von BNT162b2 zu neuen Informationen ber Wirksamkeit,
Sicherheit oder andere Entwicklungen fiihren kénnte, einschlief3lich des Risikos zusétzlicher Nebenwirkungen, von denen einige schwerwiegend sein
konnten; die Art der klinischen Daten, die einer standigen Uberpriifung durch Peer-Review, einer behérdlichen Priifung und einer Marktinterpretation
unterliegen; der Zeitplan fur die Vorlage von Daten fiir eine Marktzulassung oder den Erhalt einer Marktzulassung oder Notfallzulassung; unseren
geplanten Versand- und Lagerplan, einschlie3lich unserer zu erwartenden Produkthaltbarkeit bei verschiedenen Temperaturen; die Fahigkeit von
BioNTech, BNT162, jegliche monovalenten oder bivalenten Impfstoffkandidaten oder andere zukinftige Impfstoffe in Mengen zu liefern, die sowohl die
klinische Entwicklung unterstiitzen als auch die Marktnachfrage decken, einschlieBlich unserer Produktionsschatzungen fiir 2022; das Risiko, dass die
Nachfrage nach Produkten sinkt oder nicht mehr besteht, was zu Mindereinnahmen oder Uberbestianden filhren kann; die Verfliigbarkeit von
Rohmaterial zur Herstellung von Impfstoffen; die Formulierung unseres Impfstoffs, dem Dosierungsschema und den damit verbundenen
Anforderungen an Lagerung, Vertrieb und Verabreichung, einschlie3lich Risiken im Zusammenhang mit der Lagerung und Handhabung nach der
Auslieferung durch Pfizer; die Fahigkeit, erfolgreich andere Impfstoffformulierungen, Auffrischungsdosen oder potenzielle zukunftige jéhrliche
Auffrischungsimpfungen oder neue Impfstoffe oder neue variantenbasierte Impfstoffe zu entwickeln; die Fahigkeit, die Produktionskapazitaten
aufrechtzuerhalten oder rechtzeitig zu erweitern oder den Zugang zu Logistik- oder Lieferkanalen, die der weltweiten Nachfrage nach unserem
Impfstoff entsprechen, aufrechtzuerhalten, was sich negativ auf unsere Fahigkeit auswirken wirde, die geschéatzte Anzahl von Dosen unseres
Impfstoffs innerhalb der zuvor angegebenen Zeitrdume zu liefern; ob und wann zusétzliche Liefervereinbarungen getroffen werden; die Fahigkeit,
Empfehlungen von beratenden oder technischen Impfstoffausschiissen und anderen Gesundheitsbehérden zu erhalten und die Ungewissheit
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hinsichtlich der kommerziellen Auswirkungen solcher Empfehlungen; Herausforderungen in Bezug auf das Vertrauen der Offentlichkeit in Impfstoffe
oder das Bewusstsein fur Impfstoffe und Ungewissheiten in Bezug auf die Auswirkungen von COVID-19 auf die klinischen Studien, das operative
Geschéft und den allgemeinen Betrieb von BioNTech. Alle zukunftsgerichteten Aussagen in dieser Pressemitteilung basieren auf den aktuellen
Erwartungen und Einschéatzungen von BioNTech in Bezug auf zukunftige Ereignisse und unterliegen einer Reihe von Risiken und Unsicherheiten, die
dazu fuhren kénnen, dass die tatséchlichen 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 Impfstoffs gegen COVID-19; die Fahigkeit,
vergleichbare klinische oder andere Ergebnisse im Rest der Studie oder in gréReren, vielfaltigeren Populationen nach der Kommerzialisierung zu
erzielen, einschlief3lich der bisher beobachteten Wirksamkeit des Impfstoffs und des Sicherheits- und Vertraglichkeitsprofils; die Fahigkeit, unsere
Produktionsméglichkeiten effektiv zu skalieren; sowie moégliche andere Schwierigkeiten.

Fir eine Erorterung dieser und anderer Risiken und Unsicherheiten verweist BioNTech auf den am 30. Marz 2022 als 20-F veroffentlichten
Jahresbericht des am 31. Dezember 2021 endenden Geschéftsjahres, der auf der Website der SEC unter www.sec.gov zur Verfugung steht. Alle
Informationen in dieser Pressemitteilung beziehen sich auf den Zeitpunkt der Veréffentlichung, und BioNTech ist nicht verpflichtet, diese Informationen
zu aktualisieren, sofern dies nicht gesetzlich vorgeschrieben ist.
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