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e 105 milioni di dosi da 30 ug, 10 ug e 3 ug da somministrare nel
quarto trimestre 2022, con un'opzione per gli Stati Uniti Il governo
acquistera fino a 195 milioni di dosi aggiuntive

NEW YORK E MAGONZA, Germania--(BUSINESS WIRE)-- Pfizer Inc.
(NYSE: PFE) e BioNTech SE (Nasdaq: BNTX) hanno annunciato oggi un
nuovo accordo di fornitura di vaccini con il governo degli Stati Uniti per
sostenere la continua lotta contro il COVID-19. In base all'accordo, il
governo degli Stati Uniti ricevera 105 milioni di dosi (30 ug, 10 pg e 3 ug).
Cio puo includere vaccini COVID-19 adattati per adulti con Omicron,
previa autorizzazione degli Stati Uniti. Food and Drug Administration
(FDA). Le dosi dovrebbero essere somministrate gia alla fine dell'estate
2022 e continuare nel quarto trimestre di quest'anno.

Questo comunicato stampa presenta contenuti multimediali. Visualizza la
versione completa qui:
https://www.businesswire.com/news/home/20220629005833}it/

Il governo degli Stati Uniti paghera alle societa 3,2 miliardi di dollari al
ricevimento dei primi 105 milioni di dosi. In base a questo accordo, il
governo degli Stati Uniti ha anche la possibilita di acquistare fino a 195
milioni di dosi aggiuntive, portando il numero totale di dosi potenziali a
300 milioni.

"Con I'evolversi del virus, questo nuovo accordo contribuira a garantire
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che le persone in tutto il paese abbiano accesso ai vaccini che potrebbero
fornire protezione contro le varianti attuali e future", ha affermato Albert
Bourla, presidente e amministratore delegato di Pfizer. "l vaccini sono stati
e rimarranno fondamentali per proteggere le persone di tutte le eta contro
il COVID-19. Rimaniamo orgogliosi della nostra partnership a lungo
termine con il governo degli Stati Uniti nell'aiutare ad affrontare questa
pandemia e dell'impatto continuo degli sforzi di vaccinazione negli Stati
Uniti e in tutto il mondo".

"Questo accordo fornira dosi aggiuntive per i residenti negli Stati Uniti e
aiutera a far fronte alla prossima ondata di COVID-19. In attesa
dell'autorizzazione normativa, includera anche un vaccino adattato per
Omicron, che riteniamo importante per affrontare la variante Omicron in
rapida diffusione", ha affermato Sean Marett, Chief Business e Chief
Commercial Officer di BioNTech. "Apprezziamo la continua partnership
del governo degli Stati Uniti nel nostro obiettivo condiviso di contribuire a
porre fine a questa pandemia".

Il 25 giugno 2022, Pfizer e BioNTech hanno riportato dati cardine che
dimostrano la sicurezza, la tollerabilita e I'immunogenicita di due candidati
al vaccino adattato per Omicron. Questi dati sono stati condivisi con le
autorita di regolamentazione, inclusa la FDA, e una richiesta per gli Stati
Uniti E prevista I'autorizzazione all'uso di emergenza. Le aziende hanno
iniziato a produrre i candidati vaccinali adattati per Omicron a rischio in
modo che possano iniziare rapidamente le consegne previa
autorizzazione o approvazione e successiva raccomandazione da parte
degli Stati Uniti. Centri per il controllo e la prevenzione delle malattie
(CDC), se ricevuti e come indicato dal governo degli Stati Uniti. | residenti
statunitensi idonei continueranno a ricevere il vaccino gratuitamente, in
linea con l'impegno del governo degli Stati Uniti per il libero accesso ai
vaccini COVID-19.

Il vaccino Pfizer-BioNTech COVID-19, basato sulla tecnologia mRNA
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proprietaria di BioNTech, & stato sviluppato sia da BioNTech che da Pfizer.
BioNTech ¢ il titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio negli
Stati Uniti, nell'Unione europea, nel Regno Unito, in Canada e in altri paesi
e il titolare di autorizzazioni o equivalenti di uso di emergenza negli Stati
Uniti (in collaborazione con Pfizer) e in altri paesi. Sono previste
0sservazioni per perseguire approvazioni normative nei paesi in cui sono
state inizialmente concesse autorizzazioni di uso di emergenza o
equivalenti.

Stati Uniti Indicazione e uso autorizzato

Il vaccino Pfizer-BioNTech COVID-19 ¢ autorizzato dalla FDA ai sensi
dell'autorizzazione all'uso di emergenza (EUA) per I'immunizzazione attiva
per prevenire la malattia da coronavirus 2019 (COVID-19) causata da
sindrome respiratoria acuta grave coronavirus 2 (SARS-CoV-2) in individui
di eta pari o superiore a 6 mesi.

Il vaccino Pfizer-BioNTech COVID-19 é autorizzato dalla FDA a fornire:
Serie primaria

e una serie primaria a 3 dosi per individui dai 6 mesi ai 4 anni di eta

e una serie primaria a 2 dosi per individui di eta pari o superiore a 5
anni

¢ una terza dose di serie primaria per individui di eta pari o superiore a
5 anni con determinati tipi di immunocompromesso

Serie Booster

¢ una singola dose di richiamo per le persone di eta compresa tra 5 e 11
anni che hanno completato una serie primaria con il vaccino Pfizer-
BioNTech COVID-19

e una prima dose di richiamo per le persone di eta pari o superiore a 12
anni che hanno completato una serie primaria con vaccino Pfizer-
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BioNTech COVID-19 o COMIRNATY® (vaccino COVID-19, mRNA)

e una prima dose di richiamo per le persone di eta pari o superiore a 18
anni che hanno completato la vaccinazione primaria con un vaccino
COVID-19 autorizzato o approvato. Il programma di richiamo si basa
sulle informazioni di etichettatura del vaccino utilizzato per la serie
primaria

e una seconda dose di richiamo per le persone di eta pari o superiore a
50 anni che hanno ricevuto una prima dose di richiamo di qualsiasi
vaccino COVID-19 autorizzato o approvato

e una seconda dose di richiamo per le persone di eta pari o superiore a
12 anni con determinati tipi di immunocompromesso e che hanno
ricevuto una prima dose di richiamo di qualsiasi vaccino COVID-19
autorizzato o approvato

INDICAZIONE COMIRNATY®

COMIRNATY® (vaccino COVID-19, mRNA) & un vaccino approvato per
I'immunizzazione attiva per prevenire la malattia da coronavirus 2019
(COVID-19) causata dalla sindrome respiratoria acuta grave coronavirus 2
(SARS-CoV-2) in individui di eta pari o superiore a 16 anni.

e COMIRNATY® viene somministrato come serie primaria a 2 dosi

USI AUTORIZZATI COMIRNATY®
COMIRNATY® (vaccino COVID-19, mRNA) & autorizzato dalla FDA ai sensi
dell'autorizzazione all'uso di emergenza (EUA) a fornire:

Serie primaria

e una serie primaria a 2 dosi per individui di eta compresa tra12 e 15
anni

e una terza dose di serie primaria per individui di eta pari o superiore a
12 anni con determinati tipi di immunocompromesso

Dose di richiamo
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e una prima dose di richiamo per le persone di eta pari o superiore a 12
anni che hanno completato una serie primaria con il vaccino Pfizer-
BioNTech COVID-19 o COMIRNATY®

e una prima dose di richiamo per le persone di eta pari o superiore a 18
anni che hanno completato la vaccinazione primaria con un altro
vaccino COVID-19 autorizzato o approvato. Il programma di richiamo
si basa sulle informazioni di etichettatura del vaccino utilizzato per la
serie primaria

e una seconda dose di richiamo per le persone di eta pari o superiore a
50 anni che hanno ricevuto una prima dose di richiamo di qualsiasi
vaccino COVID-19 autorizzato o approvato

e una seconda dose di richiamo per le persone di eta pari o superiore a
12 anni con determinati tipi di immunocompromesso e che hanno
ricevuto una prima dose di richiamo di qualsiasi vaccino COVID-19
autorizzato o approvato

Autorizzazione all'uso di emergenza

Gli usi di emergenza del vaccino non sono stati approvati o autorizzati
dalla FDA, ma sono stati autorizzati dalla FDA, in base a un'autorizzazione
all'uso di emergenza (EUA) per prevenire la malattia da coronavirus 2019
(COVID 19) in individui di eta pari o superiore a 6 mesi. Gli usi di
emergenza sono autorizzati solo per la durata della dichiarazione che
esistono circostanze che giustificano I'autorizzazione all'uso di
emergenza del prodotto medico ai sensi dell'articolo 564 (b)(1) della legge
FD&C, a meno che la dichiarazione non venga revocata o |'autorizzazione
revocata prima.

INTERCAMBIABILITA

COMIRNATY® approvato dalla FDA (vaccino COVID-19, mRNA) e il
vaccino Pfizer-BioNTech COVID-19 approvato dalla FDA per
I'autorizzazione all'uso di emergenza (EUA) per le persone di eta pari o
superiore a 12 anni possono essere utilizzati in modo intercambiabile da
un fornitore di vaccinazione quando preparati secondo le rispettive
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istruzioni per I'

Le formulazioni del vaccino Pfizer-BioNTech COVID-19 autorizzato per
I'uso in individui da 6 mesi a 4 anni di eta, da 5 a 11 anni e 12 anni in su
sono diverse e non devono quindi essere utilizzate in modo
intercambiabile.

INFORMAZIONI IMPORTANTI SULLA SICUREZZA

Informi il tuo fornitore di vaccinazione di tutte le condizioni mediche
del destinatario del vaccino, incluso se il destinatario del vaccino:

e ha delle allergie

¢ ha avuto miocardite (infammazione del muscolo cardiaco) o
pericardite (inflammazione del rivestimento all'esterno del cuore)

e hala febbre

e ha un disturbo emorragico o ha un fluidificante del sangue

e & immunocompromesso o sta assumendo un medicinale che colpisce
il sistema immunitario

® ¢ incinta, sta pianificando una gravidanza o sta allattando

¢ ha ricevuto un altro vaccino COVID-19

® € mai svenuto in associazione con un'iniezione

Il vaccino Pfizer-BioNTech COVID-19 o COMIRNATY® (vaccino COVID-19,
MRNA) potrebbe non proteggere tutti i destinatari del vaccino

Il destinatario del vaccino non deve ricevere il vaccino Pfizer-BioNTech
COVID-19 o COMIRNATY® (vaccino COVID-19, mRNA) se il destinatario
del vaccino ha avuto una grave reazione allergica a uno qualsiasi dei suoi
ingredienti o ha avuto una grave reazione allergica a una precedente dose
di vaccino Pfizer-BioNTech COVID-19 o COMIRNA

C'e una remota possibilita che il vaccino Pfizer-BioNTech COVID-19 o
COMIRNATY® (vaccino COVID-19, mRNA) possa causare una grave
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reazione allergica. Una grave reazione allergica di solito si verifica entro
pochi minuti o 1 ora dopo aver ricevuto una dose del vaccino. Per questo
motivo, il medico di vaccinazione puo chiedere al destinatario del vaccino
di rimanere nel luogo in cui € stato somministrato il vaccino per il
monitoraggio dopo la vaccinazione. Se il destinatario del vaccino subisce
una grave reazione allergica, chiamare il 9-1-1 o andare all'ospedale piu
vicino

e Consulta immediatamente un medico se il destinatario del
vaccino ha uno dei seguenti sintomi: difficolta respiratorie,
gonfiore del viso e della gola, battito cardiaco accelerato, una brutta
eruzione cutanea su tutto il corpo, vertigini e debolezza

La miocardite (inflammazione del muscolo cardiaco) e la pericardite
(inflammazione del rivestimento al di fuori del cuore) si sono verificate in
alcune persone che hanno ricevuto il vaccino, piu comunemente nei
maschi adolescenti e nei maschi adulti di eta inferiore ai 40 anni rispetto
alle femmine e ai maschi piu anziani. Nella maggior parte di queste
persone, i sintomi sono iniziati entro pochi giorni dal ricevimento della
seconda dose del vaccino. La possibilita che cid accada &€ molto bassa.

Rivolgiti immediatamente al medico se il destinatario del vaccino ha
uno dei seguenti sintomi dopo aver ricevuto il vaccino, in particolare
durante le 2 settimane successive alla ricezione di una dose di
vaccino:

e Dolore toracico

e Mancanza di respiro o difficolta respiratorie

e Sentimenti di avere un cuore veloce, svolazzante o martellante
e Svenimento

¢ |rritabilita insolita e persistente

e Scarsa alimentazione insolita e persistente

e Stanchezza insolita e persistente 0 mancanza di energia

e Vomito persistente
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e Dolore persistente all'addome
e Pelle fresca e pallida insolita e persistente

Lo svenimento puo verificarsi dopo aver ricevuto vaccini iniettabili, tra cui
il vaccino Pfizer-BioNTech COVID-19 o COMIRNATY® (vaccino COVID-19,
MRNA). A volte le persone che svengono possono cadere e farsi del male.
Per questo motivo, il medico di vaccinazione pu0 chiedere al destinatario
del vaccino di sedersi o sdraiarsi per 15 minuti dopo aver ricevuto il
vaccino

Alcune persone con sistema immunitario indebolito possono avere
risposte immunitarie ridotte al vaccino Pfizer-BioNTech COVID-19 o
COMIRNATY® (vaccino COVID-19, mRNA)

Ulteriori effetti collaterali includono eruzioni cutanee, prurito, orticaria,
gonfiore del viso, dolore al sito di iniezione, stanchezza, sensazione di
debolezza o mancanza di energia, mal di testa, dolori muscolari, brividi,
dolori articolari, febbre, gonfiore al sito di iniezione, arrossamento del sito
di iniezione, nausea, sensazione di malessere, linfonodi gonfi
(linfoadenopatia), diminuzione dell'appetito, diarrea, vomito, dolore al
braccio, svenimento in associazione con l'iniezione del vaccino e
irritabilita.

Questi potrebbero non essere tutti i possibili effetti collaterali del vaccino.
Chiama il fornitore di vaccinazione o il medico per fastidiosi effetti
collaterali o effetti collaterali che non scompaiono.

e Dovresti sempre chiedere ai tuoi operatori sanitari consigli medici
sugli eventi avversi. Segnala gli effetti collaterali del vaccino alla Food
and Drug Administration (FDA) degli Stati Uniti e ai Centers for
Disease Control and Prevention (CDC) Vaccine Adverse Event
Reporting System (VAERS). Il numero verde VAERS & 1-800-822-
7967 o segnalalo online a www.vaers.hhs.gov/reportevent.html. Puoi
anche segnalare gli effetti collaterali a Pfizer Inc. su
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www.pfizersafetyreporting.com o chiamando il numero 1-800-438-
1985

Clicca per schede informative e informazioni sulla prescrizione per le
persone di eta pari o superiore a 6 mesi:

Scheda informativa dei destinatari e dei caregiver (dai 6 mesi ai 4 anni)
Scheda informativa dei destinatari e dei caregiver (dai 5 agli 11 anni)
Scheda informativa dei destinatari e dei caregiver (dai 12 anni in su),
Informazioni complete sulla prescrizione COMIRNATY® (dai 16 anni in su),
DILUTE PRIMA DELL'USOQ, Purple Cap

Informazioni complete sulla prescrizione di COMIRNATY® (dai 16 anni in
su),_ NON DILUIRE, cappuccio grigio

Scheda informativa EUA per i fornitori di vaccinazione (da 6 mesi a 4 anni
di eta), DILUIRE PRIMA DELL'USO, Maroon Cap

Scheda informativa EUA per i fornitori di vaccinazione (dai 5 a 11 anni),
DILUIRE PRIMA DELL'USQO, Orange Cap

Scheda informativa EUA per i fornitori di vaccinazione (dai 12 anni in su),
DILUIRE PRIMA DELL'USQ, Purple Cap

Scheda informativa EUA per i fornitori di vaccinazione (dai 12 anni in su),
NON DILUIRE, tappo grigio

A proposito di Pfizer: scoperte che cambiano la vita dei pazienti

In Pfizer, applichiamo la scienza e le nostre risorse globali per portare
terapie alle persone che estendono e migliorano significativamente la loro
vita. Ci sforziamo di stabilire lo standard per la qualita, la sicurezza e |l
valore nella scoperta, nello sviluppo e nella produzione di prodotti sanitari,
compresi medicinali e vaccini innovativi. Ogni giorno, i colleghi di Pfizer
lavorano nei mercati sviluppati ed emergenti per promuovere il benessere,
la prevenzione, i trattamenti e le cure che sfidano le malattie piu temute
del nostro tempo. Coerentemente con la nostra responsabilita come una
delle principali aziende biofarmaceutiche innovative al mondo,
collaboriamo con operatori sanitari, governi e comunita locali per
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sostenere ed espandere |'accesso a un'assistenza sanitaria affidabile e
conveniente in tutto il mondo. Per piu di 170 anni, abbiamo lavorato per
fare la differenza per tutti coloro che si affidano a noi. Pubblichiamo
regolarmente informazioni che potrebbero essere importanti per gli
investitori sul nostro sito web all'indirizzo www.Pfizer.com. Inoltre, per
saperne di piu, visitaci su www.Pfizer.com e seguici su Twitter all'indirizzo
@Pfizer e @Pfizer News, LinkedIn, YouTube e metti mi piace a noi su
Facebook all'indirizzo Facebook.com/Pfizer.

Avviso di divulgazione di Pfizer

Le informazioni contenute in questa versione sono al 29 giugno 2022.
Pfizer non si assume alcun obbligo di aggiornare le dichiarazioni
previsionali contenute in questa versione a seguito di nuove informazioni o
eventi o sviluppi futuri.

Questo comunicato contiene informazioni lungimiranti sugli sforzi di Pfizer
per combattere il COVID-19, la collaborazione tra BioNTech e Pfizer per
sviluppare un vaccino COVID-19, il programma di vaccinazione mRNA
BNT162b2 e il vaccino Pfizer-BioNTech COVID-19, noto anche come
COMIRNATY (vaccino COVID-19, mRNA) ( e incertezze che potrebbero far
si che i risultati effettivi differiscano materialmente da quelli espressi o
impliciti da tali affermazioni. | rischi e le incertezze includono, tra le altre
cose, le incertezze inerenti alla ricerca e allo sviluppo, compresa la
capacita di raggiungere gli endpoint clinici previsti, le date di inizio e/o
completamento degli studi clinici, le date di presentazione normativa, le
date di approvazione normativa e/o le date di lancio, nonché i rischi
associati ai dati preclinici e clinici (compresi i dati di fase 1/2/3 o di fase 4),
compresi i dati discussi in questa versione, per BNT162b2, qualsiasi
candidato vaccino monovalente o bivalente o qualsiasi altro candidato
vaccino nel programma BNT162 in uno qualsiasi dei nostri studi in
pediatria, adolescenti o adulti o prove del mondo reale, compresa la
possibilita di un nuovo preclinico sfavorevole, dati clinici o di sicurezza e
ulteriori analisi dei dati preclinici, clinici o di sicurezza esistenti; la capacita
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di produrre risultati clinici o di altro tipo comparabili, compreso il tasso di
efficacia del vaccino e il profilo di sicurezza e tollerabilita osservato fino ad
0ggi, in ulteriori analisi dello studio di fase 3 e studi aggiuntivi, in studi sui
dati del mondo reale o in popolazioni piu grandi e diversifica o altri
sviluppi, incluso il rischio di ulteriori reazioni avverse, alcune delle quali
possono essere gravi; il rischio che i dati degli studi preclinici e clinici
siano soggetti a interpretazioni e valutazioni diverse, anche durante il
processo di revisione/pubblicazione tra pari, nella comunita scientifica in
generale e da parte delle autorita di regolamentazione; se e quando
ulteriori dati del programma di vaccinazione mRNA richiedere |'uso di
emergenza o le autorizzazioni all'immissione in commercio condizionali
per BNT162b2 in popolazioni aggiuntive, per una potenziale dose di
richiamo per BNT162b2, eventuali candidati vaccinali monovalenti o
bivalenti o potenziali vaccini futuri (compresi potenziali futuri booster
annuali o rivaccinazioni), e/o altre domande di licenza biologica e/o
autorizzazione scadono o terminano; se e quando eventuali domande che
possono essere pendenti o presentate per BNT162b2 (comprese
eventuali modifiche richieste all'uso di emergenza o autorizzazioni
all'immissione in commercio condizionate), eventuali candidati al vaccino
monovalente o bivalente o altri vaccini che possono derivare dal
programma BNT162 possono essere approvati da particolari autorita di
regolamentazione, il che potrebbero influire sulla disponibilita o sul
potenziale commerciale di un vaccino, incluso lo sviluppo di prodotti o
terapie da parte di altre societa; interruzioni nei rapporti tra noi e i nostri
partner di collaborazione, siti di sperimentazione clinica o fornitori di terze
parti; il rischio che la domanda di qualsiasi prodotto possa essere ridotta o
non esistere piu che possa portare a ricavi ridotti o eccesso di scorte;
rischi legati alla disponibilita di materie prime per la produzione di un
vaccino; sfide relative alla formulazione del nostro vaccino, al programma
di dosaggio e ai relativi requisiti di stoccaggio, distribuzione e
amministrazione, compresi i rischi relativi allo stoccaggio e alla
manipolazione dopo la consegna da parte di Pfizer; il rischio che
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potremmo non essere in grado di sviluppare con successo altre
formulazioni di vaccini, dosi di richiamo o potenziali futuri booster annuali
0 rivaccinazioni o nuovi vaccini a base di varianti; il rischio che potremmo
non essere in grado di mantenere o aumentare la capacita produttiva su
base tempestiva o mantenere I'accesso alla logistica o ai canali di
approvvigionamento commisurati alla domanda globale del nostro
vaccino, comitati consultivi o tecnici e altre autorita sanitarie pubbliche e
incertezze sull'impatto commerciale di tali raccomandazioni; sfide relative
alla fiducia o alla consapevolezza dei vaccini pubblici; incertezze
sull'impatto del COVID-19 sul business, sulle operazioni e sui risultati
finanziari di Pfizer; e sviluppi competitivi.

Un'ulteriore descrizione dei rischi e delle incertezze puo essere trovata
nella relazione annuale di Pfizer sul modulo 10-K per I'anno fiscale
conclusosi il 31 dicembre 2021 e nelle sue successive relazioni sul modulo
10-Q, comprese le sezioni con la didascalia "Fattori di rischio" e
"Informazioni e fattori che potrebbero influenzare i risultati futuri", nonché
nelle sue successive relazioni sul modulo 8-K, tutte depositate presso gli
Stati Uniti. Securities and Exchange Commission e disponibile su
WWW.Ssec.gov e www.pfizer.com.

Informazioni su BioNTech

Biopharmaceutical New Technologies € un'azienda di immunoterapia di
nuova generazione che apre la strada a nuove terapie per il cancro e altre
gravi malattie. L'azienda sfrutta una vasta gamma di piattaforme di
scoperta computazionale e farmaci terapeutici per il rapido sviluppo di
nuovi biofarmaci. Il suo ampio portafoglio di candidati ai prodotti
oncologici comprende terapie individualizzate e pronte all'uso basate
sull'mRNA, innovative cellule T del recettore dell'antigene chimerico,
immunomodulatori bi-specifici, anticorpi antitumorali mirati e piccole
molecole. Sulla base della sua profonda esperienza nello sviluppo del
vaccino mRNA e delle capacita di produzione interne, BioNTech e i suoi
collaboratori stanno sviluppando piu candidati al vaccino mRNA per una
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serie di malattie infettive insieme alla sua diversificata pipeline oncologica.
BioNTech ha stabilito un'ampia serie di relazioni con piu collaboratori
farmaceutici globali, tra cui Genmab, Sanofi, Genentech, membro del
gruppo Roche, Regeneron, Genevant, Fosun Pharma e Pfizer. Per ulteriori
informazioni, visita www.BioNTech.de.

Dichiarazioni previsionali BioNTech

Questo comunicato stampa contiene "dichiarazioni previsionali" di
BioNTech ai sensi del Private Securities Litigation Reform Act del 1995.
Queste dichiarazioni previsionali possono includere, ma non possono
essere limitate a, dichiarazioni riguardanti: gli sforzi di BioNTech per
combattere il COVID-19; la collaborazione tra BioNTech e Pfizer, incluso il
programma per sviluppare un vaccino COVID-19 e COMIRNATY (vaccino
COVID-19, mRNA) (BNT162b2) (incluso un accordo di fornitura con il
governo o candidati al vaccino bivalente o qualsiasi vaccino futuro, nei
nostri studi clinici e/o nell'uso commerciale sulla base di osservazioni dei
dati fino ad oggi: la capacita di BNT162b2, qualsiasi candidato vaccino
monovalente o bivalente o qualsiasi vaccino futuro, di prevenire il COVID-
19 causato da varianti di virus emergenti; le incertezze inerenti alla ricerca
e allo sviluppo candidati vaccinali monovalenti o bivalenti, o qualsiasi altro
candidato vaccino nel programma BNT162 in uno qualsiasi dei nostri studi
su pediatria, adolescenti o adulti o prove del mondo reale, compresa la
possibilita di nuovi dati preclinici, clinici o di sicurezza sfavorevoli e
ulteriori analisi dei dati preclinici, clinici o di sicurezza esistenti: il punto di
tempo previsto per ulteriori letture sui dati di efficacia di BNT162b2,
eventuali candidati vaccinali monovalenti o bivalenti o qualsiasi vaccino
futuro, nei nostri studi clinici; la natura dei dati clinici, che sono soggetti a
revisione tra pari in corso, revisione normativa e interpretazione del
mercato; che un uso piu diffuso del vaccino portare a nuove informazioni
sull'efficacia, la sicurezza o altri sviluppi, incluso il rischio di ulteriori
reazioni avverse, alcune delle quali possono essere gravi; se e quando le
domande per richiedere I'uso di emergenza o autorizzazioni
all'immissione in commercio condizionali per BNT162b2 in popolazioni
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aggiuntive, per una potenziale dose di richiamo per BNT162b2, eventuali
candidati vaccinali puo derivare dal programma BNT162, incluso un
potenziale vaccino a base di varianti, a dosi piu elevate o bivalenti, e se
ottenuto, se o quando tali autorizzazioni o licenze per l'uso di emergenza
scadranno o termineranno; i tempi per la presentazione dei dati per la
ricezione di qualsiasi approvazione all'immissione in commercio o
autorizzazione all'uso di emergenza; il nostro piano tra noi e i nostri
partner di collaborazione, siti di sperimentazione clinica o fornitori di terze
parti: riduzione della domanda di qualsiasi prodotto, che puo portare a
ricavi ridotti o inventario in eccesso; disponibilita di materie prime per la
produzione di un vaccino; formulazione del nostro vaccino, il programma
di dosaggio e i relativi requisiti di stoccaggio, distribuzione e
amministrazione, compresi i rischi relativi allo stoccaggio e alla
manipolazione dopo la canali di approvvigionamento commisurati alla
domanda globale per il nostro vaccino, che avrebbe un impatto negativo
sulla nostra capacita di fornire il numero stimato di dosi del nostro vaccino
entro i periodi di tempo previsti come precedentemente indicato; se e
quando saranno raggiunti ulteriori accordi di fornitura; la nostra capacita
di ottenere raccomandazioni da comitati consultivi o tecnici sui vaccini e
da altre autorita sanitarie pubbliche e incertezze sull'impatto commerciale
di tali raccomandazioni; sfide relative alla fiducia o alla consapevolezza del
vaccino pubblico; e incertezze sull'impatto del COVID-19 sugli studi, sulle
operazioni commerciali e generali di BioNTech. Qualsiasi dichiarazione
previsionale nel presente comunicato stampa si basa sulle attuali
aspettative e convinzioni di BioNTech sugli eventi futuri e sono soggette a
una serie di rischi e incertezze che potrebbero far si che i risultati effettivi
differiscano materialmente e negativamente da quelli stabiliti o impliciti in
tali dichiarazioni previsionali. Questi rischi e incertezze includono, ma non
sono limitati a: la capacita di soddisfare gli endpoint predefiniti negli studi
clinici; la concorrenza per creare un vaccino per il COVID-19; la capacita di
produrre risultati clinici o di altro tipo comparabili, incluso il nostro tasso
dichiarato di efficacia del vaccino e profilo di sicurezza e tollerabilita
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osservato fino ad oggi, nel resto dello studio o in popolazioni piu grandi e
diversificate al momento della commercializzazione; la capacita di scalare
efficacemente le nostre capacita produttive; e altre potenziali difficolta.

Per una discussione su questi e altri rischi e incertezze, vedere il rapporto
annuale di BioNTech come modulo 20-F per I'anno conclusosi il 31
dicembre 2021, depositato presso la SEC il 30 marzo 2022, disponibile sul
sito web della SEC all'indirizzo www.sec.gov. Tutte le informazioni
contenute in questo comunicato stampa sono aggiornate alla data del
rilascio e BioNTech non si assume alcun obbligo di aggiornare queste
informazioni se non richiesto dalla legge.
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