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Pfizer und BioNTech schliel3en Phase-3-Studie erfolgreich ab: Impfstoffkandidat gegen COVID-19
erreicht alle priméren Endpunkte

November 18, 2020

e BNT162b2 zeigt in der priméren Endpunktanalyse 28 Tage nach der ersten Impfung eine 95%ige Wirksamkeit gegen
COVID-19; insgesamt traten 170 bestéatigte COVID-19-Féalle auf, mit 162 Fallen in der Placebogruppe und 8 Féallen in der
Impfstoffgruppe

e Die Wirksamkeit war tber alle Alters- und Geschlechtsgruppen und die gesamte diverse Studienpopulation hin konsistent;
der Impfschutz bei Erwachsenen lber 65 Jahren lag bei Uber 94 %

e Die von der US-amerikanischen Food and Drug Administration (FDA) geforderten Sicherheitsdaten fir die Genehmigung
einer Notfallzulassung wurden erreicht

e Der Impfstoff wurde in allen Teilnehmerpopulationen gut vertragen, insgesamt nahmen 43.000 Probanden an der Studie
teil; es wurden keine schwerwiegenden Nebenwirkungen festgestellt; die einzigen Nebenwirkungen dritten Grades die
haufiger als 2 % auftraten, waren Erschdpfung mit 3,8 % und Kopfschmerzen mit 2,0 %

e Die Unternehmen planen, innerhalb der nchsten Tage den Antrag auf Notfallzulassung bei der FDA einzureichen und
werden die Daten mit weiteren Zulassungsbehdérden weltweit teilen

e Die Unternehmen gehen davon aus, weltweit bis zu 50 Millionen Impfstoffdosen im Jahr 2020 zu produzieren sowie bis zu
1,3 Milliarden Dosen bis Ende 2021

NEW YORK, USA und MAINZ, Deutschland, 18. November 2020 —Pfizer Inc. (NYSE: PFE) und BioNTech SE (Nasdag: BNTX, ,BioNTech”) gaben
heute bekannt, dass die Abschlussanalyse im Rahmen ihrer laufenden Phase-3-Studie stattgefunden hat. BioNTechs mRNA-basierter
Impfstoffkandidat BNT162b2 gegen COVID-19-Erkrankungen erreichte alle primaren Endpunkte der Studie. Die Auswertung der Daten zeigte in
Probanden ohne vorherige SARS-CoV-2-Infektion einen 95%tigen Impfschutz (p<0.0001). Auch in Probanden mit oder ohne vorheriger SARS-CoV-
2-Infektion konnte ein Impfschutz erreicht werden. In beiden Fallen wurde der Impfschutz sieben Tage nach der zweiten Dosis ermittelt. Die
Abschlussanalyse wurde, basierend auf dem Studienprotokoll, nach 170 bestatigten COVID-19-Fallen durchgefuhrt. Davon wurden 162 Félle in der
Placebogruppe und 8 Falle in der BNT162b2-Impfstoff-Gruppe nachgewiesen. Die Wirksamkeit der Impfung war Uber alle Alters- und
Geschlechtsgruppen in der gesamten diversen Studienpopulation konsistent. Der Impfschutz bei Erwachsenen Uber 65 Jahren lag bei Giber 94 %.

In der Studie traten insgesamt 10 schwere COVID-19-Verlaufe auf. Davon wurden 9 in der Placebogruppe und einer in der BNT162b2-Gruppe
beobachtet. Bislang konnte das Data Monitoring Committee keine schwerwiegenden Nebenwirkungen feststellen. Eine Untersuchung der
entblindeten Daten zur Impfstoffreaktion in einer randomisierten Subgruppe der finalen Phase-2/3-Analyse mit mindestens 8.000 der tber 18-jahrigen
Probanden zeigte, dass der Impfstoff gut vertraglich ist. Die meisten Nebenwirkungen traten nur voriibergehend auf. Die einzigen schweren
Nebenwirkungen (3. Grades), die in mehr als 2 % der Probanden nach der ersten oder zweiten Impfung auftraten, waren Erschépfung mit 3,8 % sowie
Kopfschmerzen mit 2,0 % nach der zweiten Dosis. Wie auch schon in friheren Analysen traten bei alteren Studienteilnehmern weniger und
schwacher ausgepragte Nebenwirkungen auf.

Des Weiteren gaben die beiden Unternehmen bekannt, dass die von der US-amerikanischen Food and Drug Administration (FDA) geforderten
Sicherheitsdaten fur die Notfallzulassung in den USA erreicht wurden. Basierend auf den Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit sowie zur
gleichbleibenden Qualitat des Impfstoffes planen Pfizer und BioNTech derzeit, den Antrag auf Notfallzulassung bei der FDA in den nachsten Tagen
einreichen zu kdnnen. Diese Daten werden auch flr die Zulassungsantrage bei Behérden in anderen Léandern verwendet.

LDiese Studienergebnisse sind ein besonders wichtiger Schritt im Zuge unserer einzigartigen Anstrengungen der vergangenen acht Monate, einen
Impfstoff zu entwickeln, mit dem diese Pandemie beendet werden kann. Wir sammeln weiterhin mit gro3tmoglicher Geschwindigkeit und auf Basis
wissenschaftlicher Standards alle bisher erhobenen Daten und teilen diese mit Zulassungsbehérden auf der ganzen Welt“, sagte Dr. Albert Bourla,
Chairman und CEO von Pfizer. ,Mit Blick auf die hunderttausend Menschen, die sich jeden Tag weltweit mit dem Virus infizieren, brauchen wir
dringend einen sicheren und wirksamen Impfstoff.“

.Wir sind dankbar, dass die erste globale Studie, die ihre finale Endpunktanalyse erreicht hat, auf einen hohen Schutz vor COVID-19 hinweist. Dieser
Schutz kann bei einer Dosierung von 30 pg bereits sehr schnell erreicht werden. Die Daten unterstreichen das Potenzial von BNT162, eine friihe
Schutzwirkung zu induzieren®, sagte Prof. Ugur Sahin, CEO und Mitbegriinder von BioNTech. ,Diese Leistung unterstreicht auch das allgemeine
Potenzial von mRNA als neue Wirkstoffklasse. Von Anfang an war es unser Ziel, einen Impfstoff zu entwickeln, der einen schnellen und wirksamen
Schutz gegen COVID-19 bietet und gleichzeitig eine gute Vertraglichkeit in allen Altersgruppen hat. Das haben wir mit unserem Impfstoffkandidaten
BNT162b2 in allen untersuchten Altersgruppen erreicht. Weitere Details hierzu werden wir mit den zusténdigen Zulassungsbehodrden teilen. Ich
mochte mich bei allen bedanken, die unermidlich zu dieser historisch beispiellosen Errungenschaft beigetragen haben. Wir werden weiterhin mit
unseren Partnern und Regierungen auf der ganzen Welt zusammenarbeiten, um eine globale Verteilung in diesem Jahr und daruber hinaus
vorzubereiten®.

Die Phase-3-Studie zu BNT162b2 hat am 27. Juli begonnen und bis heute 43.661 Probanden rekrutiert. 41.135 der Probanden haben bis zum 13.
November bereits die zweite Dosis des Impfstoffs erhalten. 41 % der weltweiten Studienteilnehmer und 45 % der amerikanischen Studienteilnehmer
sind im Alter von 56 bis 85 Jahren. Die genaue Verteilung in den rund 150 Studienzentren in den Vereinigten Staaten, Deutschland, der Tirkei,
Sudafrika, Brasilien und Argentinien kann hier eingesehen werden. Weitere Daten zu Sicherheit und Wirksamkeit des Impfstoffes werden im Rahmen
der Studie Uber die nchsten zwei Jahre erhoben.

Nach ihrer derzeitigen Planung gehen die beiden Unternehmen davon aus, weltweit bis zu 50 Millionen Impfstoffdosen im Jahr 2020 zu produzieren
sowie bis zu 1,3 Milliarden Dosen bis Ende 2021. Vier von Pfizers Standorten sind am Herstellungsprozess und der Lieferkette beteiligt; St. Louis, MO,
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Andover, MA, und Kalamazoo, Ml in den USA sowie Puurs in Belgien. BioNTechs deutsche Produktionsstatten werden ebenfalls fir eine globale
Impfstoff-Versorgung genutzt.

Pfizer und BioNTech sind davon Uberzeugt, den Impfstoff mit Hilfe ihrer umfangreichen Erfahrung, Expertise und bestehenden Kuhlketten-Infrastruktur
weltweit ausliefern zu kdnnen. Die Unternehmen haben spezielle temperaturstabile Versandeinheiten entwickelt, welche die empfohlenen
Temperaturbedingungen von -70°C £10°C mit Hilfe von Trockeneis aufrechterhalten kénnen. Diese kdnnen mit Trockeneis beflllt auch fur die
temporére Lagerung fir bis zu 15 Tage verwendet werden. Jede Versandeinheit beinhaltet einen GPS-fahigen Temperatursensor, um den Standort
und die Temperatur einer jeden Impfstofflieferung auf ihrer vorher festgelegten Route zu iberwachen. Fiir die Verteilung wird Pfizers weitreichendes
Versorgungsnetzwerk genutzt. Die Versorgung wird zusatzlich durch die vor kurzem tbernommene Produktionsstétte in Marburg, Deutschland,
verstarkt. Es wird erwartet, dass diese rasch fur die Produktion des Impfstoffes zur Verfligung stehen wird.

Pfizer und BioNTech planen, die Daten der Studie zur Wirksamkeit und Sicherheit des Impfstoffes nach Abschluss der finalen Auswertungen zur
Veroffentlichung in einem wissenschaftlichen Peer-Review-Journal einzureichen.

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 Qualitat, Sicherheit und Nutzen bei der Entwicklung und Herstellung innovativer Medikamente und
Impfstoffe setzen. Jeden Tag arbeiten Pfizer-Mitarbeiter weltweit daran das Wohlbefinden, die Pravention, 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 unterstiitzen. Seit mehr als 170 Jahren arbeiten wir daran, etwas zu bewirken. Wir veréffentlichen
regelméRig Informationen auf unserer Website unter www.Pfizer.com, die furr Investoren wichtig sein kdnnten. Mehr Informationen tber Pfizer finden
Sie unter www.Pfizer.com, auf Twitter unter @Pfizer und @Pfizer News, LinkedIn, YouTube und auf Facebook unter Eacebook.com/Pfizer.

Offenlegungshinweis von Pfizer

Die in dieser Mitteilung enthaltenen Informationen gelten fur den Zeitpunkt zum 18. November 2020. Pfizer Gbernimmt keine Verpflichtung, die in
dieser Mitteilung enthaltenen zukunftsgerichteten Aussagen aufgrund neuer Informationen oder zukiinftiger Ereignisse oder Entwicklungen zu
aktualisieren.

Diese Pressemitteilung enthalt bestimmte in die Zukunft gerichtete Aussagen beziglich Pfizers Bemuhungen, die COVID-19-Pandemie zu
bekdmpfen, eine Zusammenarbeit zwischen BioNTech und Pfizer zur Entwicklung eines potenziellen Impfstoffs gegen COVID-19, dem BNT162-
mRNA-Impfstoffprogramm und dem modRNA-Kandidaten BNT162b2 (einschlie3lich qualitativer Bewertung verfigbarer Daten, mdglicher Vorteile und
Erwartungen zu klinischen Studien, dem voraussichtlichen Zeitplan fiur die Einreichung von Zulassungsantragen sowie der Produktion, der Verteilung
und der Lieferung), welche erhebliche Risiken und Ungewissheiten beinhalten, die dazu fiihren kdnnen, 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 zusammenhé&ngen, einschlieBlich der Mdglichkeit, die antizipierten Endpunkte der
klinischen Studien zu erreichen, das Start- und/oder Abschlussdatum klinischer Studien und das Datum fir die Einreichung von Zulassungsantragen,
der Zulassung und/oder der Markteinfihrung einzuhalten sowie Risiken im Zusammenhang mit den klinischen Daten, (einschlieBlich der Phase-
3-daten, die Gegenstand dieser Pressemitteilung sind), einschlieR3lich der Moglichkeit fir das Auftreten ungiinstiger neuer praklinischer oder klinischer
Daten und weitere Analysen vorhandener praklinischer oder klinischer Daten; die Fahigkeit, vergleichbare klinische oder andere Ergebnisse zu
erzielen, einschlie3lich der bislang beobachteten Impfstoffwirksamkeit und des Sicherheits- und Vertraglichkeitsprofils , in zusatzlichen Analysen der
Phase-3-Studie oder in grof3eren und diverseren Bevdlkerungsgruppen nach der Kommerzialisierung, das Risiko, dass Daten aus klinischen Studien
im Peer-Review-Prozess fiir Veroffentlichungen oder innerhalb der wissenschaftlichen Community im Allgemeinen und von den Aufsichtsbehdrden
unterschiedlich interpretiert und bewertet werden; das Risiko, ob und wann wissenschaftliche Verdffentlichungen mit Daten zum BNT162-
mRNA-Impfstoffprogramm erscheinen werden und wenn ja, wann und mit welchen Anderungen; das Risiko, ob die Zulassungsbehérden mit dem
Design und den Ergebnissen dieser und jeglicher kinftiger préklinischer und klinischer Studien zufrieden sind; ob und wann in anderen
Rechtsordnungen Lizenzantrage fur Biologika und/oder Notfallzulassungen fir BNT162b2 oder andere mdgliche Impfstoffkandidaten eingereicht
werden konnen; ob und wann solche Antrdge von den Zulassungsbehdrden genehmigt werden kénnen, was wiederum von einer Vielzahl von
Faktoren abhéngt einschlieRlich der Entscheidung, ob die Vorteile des Produkts die bekannten Risiken Uberwiegen sowie der Bestimmung der
Wirksamkeit des Produkts und - falls genehmigt - ob solche Impfstoffkandidaten kommerziell erfolgreich sein werden; Entscheidungen von
Zulassungsbehorden, die sich auf die Kennzeichnung, die Herstellungsverfahren, die Sicherheit und/oder andere Faktoren auswirken, die die
Verfligbarkeit oder das kommerzielle Potenzial solcher Impfstoffkandidaten beeinflussen kénnen, einschlieBlich der Entwicklung von Produkten oder
Therapien durch andere Unternehmen; Schwierigkeiten in den Beziehungen zwischen uns und unseren Kooperationspartnern oder Drittlieferanten;
Risiken im Zusammenhang mit der Verfiigbarkeit von Rohstoffen zur Herstellung eines Impfstoffs; Herausforderungen bezuglich der Formulierung
unseres Impfstoffkandidaten bei extrem niedrigen Temperaturen und den damit verbundenen Anforderungen an die Lagerung, den Vertrieb und die
verwaltungstechnischen Anforderungen, einschlieBlich Risiken beziiglich der Handhabung des Impfstoffes nach der Lieferung durch Pfizer; das
Risiko, dass wir moglicherweise nicht in der Lage sind, erfolgreich nicht-tiefgefrorene Formulierungen zu entwickeln; das Risiko, dass wir nicht in der
Lage sind, rechtzeitig Produktionskapazitaten zu schaffen oder auszubauen oder Zugang zu Logistik oder Lieferketten zu schaffen, die der weltweiten
Nachfrage nach einem potenziell zugelassenen Impfstoff entsprechen, was sich negativ auf unsere Fahigkeit auswirken wiirde, die geschéatzte Anzahl
an Impfstoffdosen im veranschlagten Zeitraum zu liefern; ob und wann weitere Liefervereinbarungen geschlossen werden; Unsicherheiten hinsichtlich
der Mdglichkeit, Empfehlungen von technischen Impfstoffausschiissen und anderen Gesundheitsbehérden in Bezug auf solche Impfstoffkandidaten
zu erhalten und Unsicherheiten hinsichtlich der kommerziellen Auswirkungen solcher Empfehlungen, Unsicherheiten hinsichtlich der Auswirkungen
von COVID-19 auf das Geschaft, 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 2019 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.gov und www.Pfizer.com verfligbar sind.

Uber BioNTech

Biopharmaceutical New Technologies ist ein Immuntherapie-Unternehmen der néchsten Generation, das bei der Entwicklung von Therapien fur 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
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Produktkandidaten umfasst individualisierte Therapien sowie off-the-shelf-Medikamente auf mMRNA-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 fiir 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, einschlielich, aber nicht begrenzt auf ausdriickliche oder implizite Aussagen bezogen auf: BioNTechs Bemuhungen, die
COVID-19-Pandemie zu bekampfen; die Kollaboration zwischen BioNTech und Pfizer zur Entwicklung eines potenziellen Impfstoffs gegen COVID-19;
unsere Erwartungen beziglich den potenziellen Eigenschaften von BNT162b2 in den Phase-2/3-Studien und/oder beim kommerziellen Gebrauch,
basierend auf die bisherigen Daten; den erwarteten Zeitplan fiir zusétzliche Auswertungen der Wirksamkeitsdaten von BNT162b2 in unserer Phase
2/3-Studie; die Art der klinischen Daten, die einem laufenden Peer-Review-Verfahren, der behérdlichen Uberpriifung sowie einer Marktinterpretation
unterliegen; den Zeitplan fur das Einreichen von Daten fir eine mdgliche EUA (Notfallzulassung) oder den Erhalt jeglicher Zulassungen oder
Genehmigungen; den Zeitplan fir das Einreichen von Daten beziglich der Herstellung bei der FDA; unser geplanter Versand- und Lagerplan,
einschlie3lich 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, einschlielich unserer
Produktionsschatzungen fiir 2020 und 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 fuhren
koénnen, 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 Ergebnisse im Rest der Studie oder in groR3eren, vielféltigeren Populationen nach der Kommerzialisierung zu erzielen, einschlieRlich
der bisher beobachteten Wirksamkeit des Impfstoffes und des Sicherheits- und Vertraglichkeitsprofils; die Fahigkeit, unsere Produktionsmdglichkeiten
effektiv zu skalieren; sowie mogliche andere Schwierigkeiten. Fir eine Erorterung dieser und anderer Risiken und Unsicherheiten, siehe den am
10. November 2020 als Exhibit 99.2 verdffentlichten 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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