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» Vakcina pro letosni sezonu je prizptsobena podlinii SARS-CoV-2
XBB.1.5 a je indikovana jako jedna davka pro vétSinu jedincu ve
véku 5 let a starSich.

» Predklinické udaje ukazuji, Ze aktualizovana vakcina COVID-19
generuje zlepsené reakce neutralizujicich protilatek proti mnoha
cirkulujicim podliniim souvisejicim s Omicron , véetné XBB.1.5,
BA.2.86 (Pirola) a EG.5.1 (Eris), které v souCasnosti predstavuji
nejvétsi ¢ast pfipadi v USA

e Spolecnosti tzce spolupracuji s Iekarnami, nemocnicemi a
klinikami po cele zemi, aby zajistily rychly pristup k vakciné pro
letoSni sezonu.

NEW YORK & MAINZ, Némecko--(BUSINESS WIRE)-- Spolecnosti
Pfizer Inc. (NYSE: PFE) a BioNTech SE» (Nasdaq: BNTX) dnes
oznamily, Ze americky Ufad pro kontrolu potravin a 1é&iv (FDA) schvalil
doplrikovou zadost o udéleni licence na biologické pripravky
(COMIRNATY 2023-2024 formulace) pro jednotlivce ve véku 12 let a
starsi a udeleno povoleni k nouzovemu pouziti pro jednotlivce ve véku
6 mésicu az 11 let pro monovalentni vakcinu COVID-19 pfizpusobenou
Omicron XBB.1.5 spole¢nosti. Vakcina pro letosSni sezénu je indikovana
jako jedna davka pro vétSinu jedincl ve véku 5 let a starSich. Déti
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mladsi 5 let mohou mit narok na dalSi davky vakciny pro letosni
sezonu, pokud jiz neabsolvovaly tfidavkovou sérii s predchozimi
formulacemi vakciny COVID-19.

Toto rozhodnuti vychazi z pokynu poradniho vyboru pro vakciny a
pfibuzné biologické produkty FDA (VRBPAC), ktery doporucil
monovalentni vakcinu COVID-19 pfizpusobenou Omicron XBB.1.5 pro
podzimni a zimni sezdénu 2023-2024. Ackoli bivalentni vakciny COVID-
19 pfizpusobené Omicron BA.4/BA.5 poskytuji ur€itou ochranu proti
Fadé nasledkd COVID-19 souvisejiciho s XBB, 2,3 94ka2Y naznaduji, ze
vakciny Iépe odpovidajici aktualné cirkulujicim kmendm mohou
nabidnout lepSi ochranu proti symptomatickeé a t€zké onemocnéni.
Spolecnosti Pfizer a BioNTech vyrabéji ohrozenou vakcinu COVID-19
na obdobi 2023-2024, aby zajistily pripravenost dodavek pred
podzimni a zimni sezénou, kdy se oCekava, ze poptavka po oCkovani
proti COVID-19 poroste v souladu se sezonnim obdobim, které Ize
pozorovat také u dal$ich respiraéni viry. °

4

, 1oto rozhodnuti pfichazi v dobé, kdy pfipady COVID-19 opét narustaji.
Nyni ma vétsina lidi ve véku 6 mésicl nebo starSich v USA narok na
vakcinu COVID-19 pro letoSni sezénu, i kdyz nikdy predtim oCkovani
proti COVID-19 nebyli,“ fekl Albert Bourla, pfedseda predstavenstva a
generalni feditel spoleCnosti Pfizer. ,OCekavame, ze vakcina pro
letoSni sezdnu bude k dispozici v nadchazejicich dnech, ¢eka se na
doporuceni od ufadu verejného zdravi, takZe lidé se mohou zeptat
svého lékare, zda dostane vakcinu proti COVID-19 béhem stejné
schlzky jako kazdoroCni oCkovani proti chfipce, ¢imz usetfi Cas a
pomuze to zabranit zavaznym onemocnénim pozdéji, kdyZ jsou
respiracni viry na svém vrcholu.”

"S dnesSnim rozhodnutim bude brzy k dispozici aktualizovana vakcina,
ktera pomuze feSit nékolik podlinii souvisejicich s Omicron XBB, které
v soucasnosti pfedstavuji velkou vétsinu pfipadd COVID-19 na celém
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svété," fekl prof. Ugur Sahin, MD, CEO a spoluzakladatel. spoleCnosti
BioNTech. ,Studie o potvrzenych virovych infekcich naznacuiji, ze
COVID-19 pfijima sezoénni charakter s vrcholy na podzim a v zimé,
podobné jako u jinych respiracnich vir(. Nasim cilem je poskytovat
lidem po celém svété vakciny proti COVID-19, které jsou pfizplisobeny
variantam nebo podliniim cirkulujicich virQ.*

Schvaleni vakciny COVID-19 pro letoSni sezdnu je zalozeno na
uplném souboru predchozich klinickych, neklinickych a skute¢nych
dUkazu podporujicich bezpec¢nost a u€innost vakcin COVID-19 od
spole¢nosti Pfizer a BioNTech. Aplikace dale zahrnovala pfedklinicka
data ukazujici, ze vakcina z této sezény podstatné zlepsSila reakce proti
mnoha podliniim souvisejicim s Omicron XBB, vCetné XBB.1.5,
XBB.1.16 a XBB.2.3, ve srovnani s Omicron BA.4/BA.5- adaptovana
bivalentni vakcina. Predklinické udaje navic ukazuiji, ze sérove
protilatky indukované monovalentni vakcinou COVID-19 upravenou
Omicron XBB.1.5 ve srovnani s bivalentni vakcinou Omicron
BA.4/BA.5 ucinné neutralizuji nedavno objeveny Omicron BA.2.86
(Pirola) a globalné dominantni podvarianta EG.5.1 (Eris) souvisejici s
Omicronem. ©

Vakcina COVID-19 pro letoSni sezdénu bude dostupna v Iékarnach,
nemocnicich a klinikach po celych USA na zakladé doporuceni Centra
pro kontrolu a prevenci nemoci (CDC). Formulaci 2023-2024 pro
jednotlivce ve véku 12 let a starSi Ize objednat bud' jako pfedplnénou
injekéni stfikacku, nebo jako jednodavkovou lahvi¢ku. Vakcina zUstava
pro vétSinu Ameri¢anl bez kapesného. Pro vice informaci navstivte
WWW.Vaccines.gove .

V Evropské unii byla 31. srpna 2023 schvalena Evropskou komisi k
uvedeni na trh také monovalentni vakcina COVID-19 pfizpusobena
Omicron XBB.1.5 (COMIRNATY ® Omicron XBB.1.5) pro osoby ve
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véku 6 mésicu a starsi. Spole¢nost Pfizer a Spolecnost BioNTech
predlozila udaje o své monovalentni vakciné COVID-19 pfizpusobené
Omicron XBB.1.5 dalSim regulaénim organum po celém svété.

Vakciny COVID-19 (COMIRNATY®) od spolecnosti Pfizer a BioNTech
jsou zalozeny na patentované technologii mMRNA spolecnosti BioNTech
a byly vyvinuty obéma spole¢nostmi. BioNTech je drzitelem rozhodnuti
o registraci pro COMIRNATY a jeji upravené vakciny (COMIRNATY
Original/Omicron BA.1; COMIRNATY Original/Omicron BA.4/BA.5;
COMIRNATY Omicron XBB.1.5) ve Spojenych statech, Evropské unii,
Spojenych statech kralovstvi a dalSich zemi a drzitel povoleni k
nouzovému pouziti nebo ekvivalentu ve Spojenych statech americkych
(spole¢né se spolecnosti Pfizer) a dalSich zemich.

INDIKACE, OPRAVNENE POUZITi A DULEZITE BEZPECNOSTNI
INFORMACE

INDIKACE

COMIRNATY® (COVID-19 Vaccine, mRNA) je vakcina schvalena pro
aktivni imunizaci k prevenci koronaviroveho onemocnéni 2019
(COVID-19) zpusobeného tézkym akutnim respiraénim syndromem
coronavirus 2 (SARS-CoV-2) u jedincl ve véku 12 let a starSich .

DULEZITE BEZPECNOSTNIi INFORMACE

NEMELI byste dostavat COMIRNATY ® (Vakcina COVID-19,
MRNA), pokud jste méli zavaznou alergickou reakci na kteroukoli
slozku COMIRNATY nebo predchozi davku vakciny Pfizer-
BioNtech COVID-19.
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Existuje mala pravdépodobnost, Ze COMIRNATY muZze zpusobit
zavaznou alergickou reakci. Zavazna alergicka reakce se obvykle

objevi b€hem nékolika minut az 1 hodiny po podani davky vakciny.

Z tohoto dlivodu vas muze vas ockovac pozadat, abyste zUstali v
misté, kde jste dostali vakcinu, za ucelem sledovani po oCkovani.
Pokud se u vas nebo u vaseho mladistvého nebo
dospivajiciho objevi zavazna alergicka reakce, zavolejte na
€islo 9-1-1 nebo jdéte do nejbliz§i nemocnice. Pfiznaky
zavazné alergicke reakce mohou zahrnovat:

potize s dychanim, otok obliCeje a hrdla, zrychleny srdecCni

tep, oskliva vyrazka po celém téle, zavraté a slabost

Povolené nebo schvalené mRNA vakciny COVID-19 vykazuji
zvysené riziko myokarditidy (zanét srdecniho svalu) a perikarditidy
(zanét vystelky mimo srdce), zejména bé&hem prvniho tydne po
oCkovani. U COMIRNATY je pozorované riziko nejvyssi u muzu ve
véku 12 az 17 let. Okamzité vyhledejte Iékarskou pomoc,
pokud mate po podani vakciny néktery z nasledujicich
priznaki, zejména béhem 2 tydntl po podani davky vakciny:

o bolest na hrudi

o dusnost

o pocity rychlého tlukotu, chvéni nebo buseni srdce

DalSi priznaky, zejména u déti, mohou zahrnovat:

Mdloby

Neobvykla a pretrvavajici unava nebo nedostatek energie
Pretrvavajici zvraceni

Pretrvavajici bolest v bfiSe

Neobvykla a vytrvala chladna, bleda kuze

Po podani injekénich vakcin véetné COMIRNATY muze dojit k
mdlobam. Vas poskytovatel oCkovani vas muze pozadat, abyste si
po oCkovani 15 minut sedl nebo lehnul
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Lidé s oslabenym imunitnim systémem mohou mit snizenou
imunitni odpovéd na COMIRNATY

COMIRNATY nemusi chranit vSechny pfijemce vakciny

Informujte svého poskytovatele oékovani o vSech svych
zdravotnich potizich, véetné toho, zda:
o mit néjaké alergie
jste méli myokarditidu (zanét srde¢niho svalu) nebo
perikarditidu (zanét vystelky mimo srdce)
o mit horeCku
o mate poruchu krvaceni nebo uzivate leky na redéni krve
o mate oslabenou imunitu nebo uzivate l€k, ktery ovliviuje
imunitni systém
o jste téhotna, planujete otéhotnét nebo kojite
o dostali dalSi vakcinu proti COVID-19
nékdy omdleli v souvislosti s injekci

o

o
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NejCastéji hlaSenymi nezadoucimi ucinky (=10 %) po davce
COMIRNATY byly bolest v misté vpichu (az 90,5 %), unava (az
77,5 %), bolest hlavy (az 75,5 %), zimnice (az 49,2 %) %), bolest
svalu (az 45,5 %), bolest kloubu (az 27,5 %), horecCka (az 24,3 %),
otok v misté vpichu (az 11,8 %) a zarudnuti v misté vpichu (az 10,4
%).

Nemusi se jednat o vSechny mozné vedlejSi uCinky vakciny.
Zavolejte poskytovatele oCkovani nebo poskytovatele zdravotni
pécCe o obtézujicich vedlejSich ucincich nebo vedlejSich ucincich,
které nezmizi.

Vzdy byste méli pozadat svého poskytovatele zdravotni péce o
|ékafskou radu ohledné nezadoucich pfihod. Oznamte nezadouci
uginky vakciny americkému UFadu pro kontrolu potravin a 1é8iv
(FDA) a Centru pro kontrolu a prevenci nemoci (CDC) Systému
hlaseni nezadoucich pfihod vakcin (VAERS). Bezplatné Cislo
VAERS je 1-800-822-7967 nebo se nahlaste online na adrese
www.vaers.hhs.gov/reportevent.html . Nezadouci uc€inky muzete
také hlasit spoleCnosti Pfizer Inc. na
www.pfizersafetyreporting.compe nebo na telefonnim Cisle 1-800-
438-1985

Kliknutim sem zobrazite uplné informace o predepisovani pfipravku
COMIRNATY

POVOLENE POUZITI

Pfizer-BioNtech COVID-19 Vaccine (2023-2024 Formula)* je
schvalena FDA na zakladé Emergency Use Authorization (EUA) k
prevenci koronavirového onemocnéni 2019 (COVID-19) zpusobeného
tézkym akutnim respiraCnim syndromem coronavirus 2 (SARS-CoV-2)
v osoby ve véku od 6 mésicu do 11 let.

*Dale jen vakcina Pfizer-BioNtech COVID-19
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OPRAVNENI K NOUZOVEMU POUZITI

Vakcina Pfizer-BioNtech COVID-19 nebyla schvalena ani licencovana
FDA, ale byla schvalena pro nouzové pouziti FDA v ramci EUA k
prevenci Coronavirus Disease 2019 (COVID-19) pro pouziti u jedincu
ve véku od 6 mésicl do 11 let stafi. Nouzové pouziti tohoto produktu je
povoleno pouze po dobu trvani prohlaseni, ze existuji okolnosti
oduvodnujici povoleni nouzového pouziti Iékafského produktu podle §
564(b) (1) zakona FD&C, pokud nebude prohlaseni ukoneno nebo
povoleni zruseno dfive. .

DULEZITE BEZPECNOSTNIi INFORMACE

Osoba by NEMELA dostat vakcinu Pfizer-BioNtech COVID-19,
pokud méla zavaznou alergickou reakci po prfedchozi davce
jakékoli vakciny Pfizer-BioNtech COVID-19 nebo na jakoukoli
slozku téchto vakcin.

Existuje mala pravdépodobnost, Ze by vakcina mohla zpusobit
zavaznou alergickou reakci. Zavazna alergicka reakce se obvykle
objevi b€hem nékolika minut az jedné hodiny po podani davky
vakciny. Z tohoto duvodu vas muze poskytovatel ockovani
pozadat, abyste zlstali v misté, kde jste dostali vakcinu, za ucelem
sledovani po o¢kovani. Pokud vase dité zaznamena zavaznou
alergickou reakci, zavolejte na €islo 9-1-1 nebo jdéte do
nejbliz§i nemocnice . Pfiznaky zavazné alergické reakce mohou
zahrnovat:

potize s dychanim, otok obliCeje a hrdla, rychly srdecni tep,

oSkliva vyrazka po celém téle nebo zavraté a slabost
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U nékterych lidi, ktefi dostali vakciny mRNA COVID-19, se
vyskytla myokarditida (zanét srdeCniho svalu) a perikarditida
(zanét vystelky mimo srdce). Myokarditida a perikarditida po
vakcinach Pfizer-BioNtech COVID-19 se nejCastéji vyskytly u
dospivajicich muzi ve véku 12 az 17 let. U vétsiny téchto jedincl
se pfiznaky objevily béhem nékolika dnt po oCkovani.
Pravdépodobnost, Ze k tomu dojde, je velmi nizka. Okamzité
vyhledejte Iékarskou pomoc, pokud ma vase dité po podani
vakciny néktery z nasledujicich priznakud, zejména béhem 2
tydnti po podani davky vakciny:

o Bolest na hrudi

o Dusnost nebo potize s dychanim

o Pocit rychlého tlukotu, tfepotani nebo buseni srdce

DalSi pfiznaky, zejména u déti, mohou zahrnovat:

Mdloby

Neobvykla a pretrvavajici podrazdénost

Neobvyklé a pretrvavajici Spatné krmeni

Neobvykla a pretrvavajici unava nebo nedostatek energie
Pretrvavajici zvraceni

Pretrvavajici bolest v brise

Neobvykla a vytrvala chladna, bleda kuze

K mdlobam muZze dojit po podani injekénich vakcin, v€etné vakciny
Pfizer-BioNtech COVID-19. Z tohoto divodu vas muze vas

oCkovac pozadat, abyste zUstali v misté, kde jste dostali vakcinu,
za ucCelem sledovani po oCkovani

Lidé s oslabenym imunitnim systémem mohou mit snizenou
imunitni odpovéd na vakcinu Pfizer-BioNtech COVID-19

Vakcina Pfizer-BioNtech COVID-19 nemusi chranit kazdého
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Informujte svého poskytovatele o¢kovani o vSech svych
zdravotnich potizich, véetné toho, zda:
o mit néjaké alergie
o meél myokarditidu (zanét srdec¢niho svalu) nebo perikarditidu
(zanét vystelky mimo srdce)
o ma horecCku
o mate poruchu krvaceni nebo uzivate léky na redéni krve
o je imunokompromitovana nebo uzivate Iék, ktery ovliviiuje
imunitni systém
o je téhotna nebo koji
o obdrzel dalSi vakcinu proti COVID-19
o nékdy omdlel v souvislosti s injekci
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Nezadouci ucinky, které byly hlaseny u vakcin Pfizer-BioNtech
COVID-19, zahrnuiji:

(¢]

O

O

O

Nemusi se jednat o vSechny mozné vedlejSi ucCinky. Mohou se objevit

Zavazne alergické reakce

Nezavazné alergické reakce, jako je vyrazka, svedéni,
kopfivka nebo otok obliCeje

Myokarditida (zanét srdeCniho svalu)
Perikarditida (zanét vystelky mimo srdce)
Bolest/citlivost v misté vpichu

Unava

Bolest hlavy

Bolest svall

Zimnice

Bolest kloub

HorecCka

Otok v misté vpichu

Zarudnuti mista vpichu

Nevolnost

Necitim se dobfe

Zdurené lymfatické uzliny (lymfadenopatie)
Snizena chut k jidlu

Prijem

Zvraceni

Bolest pazi

Mdloby v souvislosti s injekci vakciny
Zavrat

Podrazdénost

zavazneé a neocCekavaneé vedlejSi uCinky. Zavolejte poskytovatele

oCkovani nebo poskytovatele zdravotni péCe o obtézujicich vedlejSich

ucincich nebo vedlejSich ucincich, které nezmizi.
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Oznamte nezadouci Uginky vakciny americkému Ufadu pro kontrolu
potravin a l€Civ (FDA) a Centru pro kontrolu a prevenci nemoci (CDC)
Systému hlaseni nezadoucich prihod vakcin (VAERS). Bezplatné Cislo
VAERS je 1-800-822-7967 nebo se nahlaste online na adrese
www.vaers.hhs.gov/reportevent.html= . Do prvniho fadku ramecku C.
18 formulare hlaseni uvedte ,Vakcina Pfizer-BioNtech COVID-19
(2023-2024 Formula) EUA".

Kromé toho mohou jednotlivci hlasit nezadouci ucinky spoleCnosti
Pfizer Inc. na www.pfizersafetyreporting.comp nebo na telefonnim
Cisle 1-800-438-1985

Kliknutim sem zobrazite Informacni list poskytovatelt zdravotni péce o
vakcinu Pfizer-BioNtech COVID-19 a Informacni list EUA pro pfijemce
vakciny a pecovatele

O spolecnosti Pfizer: Prilomy, které méni zivoty pacientu

Ve spolecCnosti Pfizer vyuZzivame védu a naSe globalni zdroje, abychom
lidem prinesli terapie, které prodluzuji a vyrazné zlepsuiji jejich zivoty.
Usilujeme o stanoveni standardu kvality, bezpeCnosti a hodnoty pfi
objevovani, vyvoji a vyrobé produktl zdravotni péce, véetné
inovativnich |ékd a vakcin. Kolegové spolecnosti Pfizer kazdy den
pracuji na vyspelych a rozvijejicich se trzich, aby zdokonalili wellness,
prevenci, léCbu a léCbu, ktera zpochybnuje nejobavanejSi nemoci nasi
doby. V souladu s nasi odpovédnosti jako jedné z pfednich svétovych
inovativnich biofarmaceutickych spole¢nosti spolupracujeme s
poskytovateli zdravotni pécCe, vladami a mistnimi komunitami na
podpore a rozSifeni pfistupu ke spolehlivé a dostupné zdravotni pé&ci
po celém svété. Jiz vice nez 170 let pracujeme na tom, abychom
zmenili situaci pro vSechny, ktefi se na nas spoléhaji. Na naSich
webovych strankach www.pfizer.com bézné zverejnujeme informace,
které mohou byt dalezité pro investory . Chcete-li se dozvédét vice,
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navstivte nas na a sledujte nas na Twitteru na @Pfizerz a @Pfizer
Newsrr , LinkedInm , YouTube a dejte nam like na Facebooku na
Facebook.com/Pfizer .

Oznameni spolec¢nosti Pfizer

Informace obsazené v této zpraveé jsou platné k 11. zari 2023.
SpoleCnost Pfizer neprebira Zzadnou povinnost aktualizovat vyhledova
prohlaseni obsazena v této zpravé v disledku novych informaci nebo
budoucich udalosti nebo vyvoje.

Tato verze obsahuje vyhledové informace o usili spoleCnosti Pfizer v
boji proti COVID-19, spolupraci mezi BioNTech a Pfizer na vyvaoiji
vakciny COVID-19, oCkovacim programu BNT162 mRNA a vakcinach
Pfizer a BioNTech COVID-19, v€etné COMIRNATY® 2023- 2024
Formula, zde spoleCné definovana jako COMIRNATY (vCetné schvaleni
v USA pro COMIRNATY 2023-2024 Formula, udaje predlozené pro
Omicron XBB.1.5 upravenou monovalentni vakcinu COVID-19 jinym
regulaénim organim, kvalitativni hodnoceni dostupnych udajd,
potencialni prinosy , oCekavani ohledné poptavky po oCkovani proti
COVID-19, oekavani ohledné klinickych zkousek, potencialnich
regulacnich podani, pfedpokladaného naCasovani odecitani dat,
regulacnich podani, regulacnich schvaleni nebo autorizaci a
pfedpokladané vyroby, distribuce a dodavek) zahrnujici podstatna
rizika a nejistoty, které by mohly zpusobit skutec¢né vysledky se
podstatné liSi od téch vyjadirenych nebo implikovanych v takovych
prohlasenich. Rizika a nejistoty zahrnuji mimo jiné nejistoty spojené s
vyzkumem a vyvojem, vCetné schopnosti spinit oCekavané klinické
koncové body, data zahajeni a/nebo dokonceni klinickych studii, data
predlozeni regulaCnimi organy, data schvaleni regulacnimi organy
a/nebo data uvedeni na trh, jako stejné jako rizika spojena s
predklinickymi a klinickymi udaiji (v€etné faze 1/2/3 nebo faze 4 nebo
predklinickych udaju pro COMIRNATY nebo jakéhokoli kandidata na
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vakcinu v programu BNT162, v€etné udaju probiranych v této verzi) v
kterékoli z naSich studie u pediatrie, dospivajicich nebo dospélych
nebo dikazy z realného svéta, v€etné moznosti nepfiznivych novych
predklinickych, klinickych nebo bezpeénostnich udaju a dalSich analyz
stavajicich predklinickych, klinickych nebo bezpenostnich udaju nebo
dalSich informaci tykajicich se kvality pfedklinickych udaja klinicka
nebo bezpecnostni data, v€etné rizika, ze dalSi udaje o novejSich
podifadach Omicron se mohou liSit od dfive hlasenych udaju;
schopnost produkovat srovnatelné klinické nebo jiné vysledky pro
COMIRNATY, jakoukoli kandidatskou vakcinu nebo jakoukoli jinou
vakcinu, ktera muze byt vysledkem programu BNT162 nebo jakéhokoli
jiného programu COVID-19, v€etné miry ucinnosti vakciny a profilu
bezpecnosti a snasenlivosti dosud pozorovane, v dalSi analyzy studie
faze 3 a dalSi studie, ve studiich skuteCnych dat nebo ve vétsSich,
rozmanitéjSich populacich po komercializaci; schopnost COMIRNATY,
jakékoli kandidatskeé vakciny nebo jakékoli budouci vakciny zabranit
COVID-19 zplsobenému nové se objevujicimi variantami viru; riziko,
Ze pouziti vakciny povede k novym informacim o ucinnosti,
bezpecnosti nebo jiném vyvoji, v€etné rizika dalSich nezadoucich
ucinkd, z nichz nékteré mohou byt zavazné; riziko, Ze udaje z
predklinickych a klinickych studii budou ve vedecké komunité obecné
pfedmétem rdzné interpretace a hodnoceni, a to i béhem procesu
vzajemného hodnoceni/publikace, a regulacnimi organy; zda a kdy
budou v publikacich védeckych ¢asopisu zvefejnéna dalsi data z
programu vakciny mRNA BNT162 nebo jinych programt COVID-19, a
pokud ano, kdy a s jakymi upravami a interpretacemi; zda budou
regulacni organy spokojeny s navrhem a vysledky stavajicich nebo
budoucich predklinickych a klinickych studii; zda a kdy podani zadosti
0 nouzové pouziti nebo podminéné povoleni k uvedeni na trh pro
COMIRNATY nebo jakékoli budouci vakciny v dalSich populacich, pro
potencialni posilovaci davku pro COMIRNATY, jakoukoli kandidatskou
vakcinu nebo jakékoli potencialni budouci vakciny (v€etné
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potencialnich budoucich kazdoro¢nich pfeoCkovani nebo preockovani),
a/nebo jiné zadosti o povoleni k pouziti biologickych latek a/nebo
nouzoveé pouziti nebo zmeény téchto zadosti mohou byt podany v
konkrétnich jurisdikcich pro COMIRNATY, jakékoli kandidaty na
vakcinu nebo jakékoli jiné potencialni vakciny, které mohou pochazet z
programu BNT162, a pokud byly ziskany, zda nebo kdyz takova
opravnéni nebo licence k nouzovému pouziti nebo stavajici opravnéni
k nouzovému pouziti vyprSi nebo skonci; zda a kdy mohou byt jakékoli
Zzadosti, které mohou byt nevyfizeny nebo podany pro COMIRNATY
(vCetné jakychkoli pozadovanych zmén povoleni k nouzovému pouziti
nebo podminéného uvedeni na trh), jakychkoli kandidatt na vakcinu
nebo jinych vakcin, které mohou vyplynout z programu BNT162 nebo
jakéhokoli jiného programu COVID-19 schvaleni konkrétnimi
regulacnimi organy, které bude zaviset na nesCetnych faktorech,
vCetné stanoveni, zda pfinosy vakciny prevazuji nad znamymi riziky, a
stanoveni ucCinnosti vakciny, a pokud bude schvalena, zda bude
komercné uspésna; rozhodnuti regulacnich organu ovlivaujici
oznacovani nebo uvadéni na trh, vyrobni procesy, bezpecnost a/nebo
jiné zalezitosti, které by mohly ovlivnit dostupnost nebo komercni
potencial vakciny, v€etné povoleni nebo schvaleni produktt nebo
terapii vyvinutych jinymi spoleénostmi; naruseni vztahl mezi nami a
nasimi spolupracujicimi partnery, misty klinickych studii nebo
dodavateli tfetich stran, v€etné naseho vztahu se spoleCnosti
BioNTech; riziko, Zze poptavka po jakychkoli produktech mize byt
sniZzena, prestane existovat nebo nebude splhovat o¢ekavani, coz
muUze vést k pfebytku zasob na skladé a/nebo v kanalu nebo ke snizeni
pfijmu; vyzvy a nejistoty ohledné nacasovani pfechodu na komeréni trh
pro jakykoli z naSich produktu; nejistoty tykajici se pfilnavosti verejnosti
k vakcinam a preocCkovani; rizika souvisejici s nasi schopnosti
dosahnout nasich pfedpovédi pfijmi pro COMIRNATY nebo jakékoli
potencialni budouci vakciny COVID-19; riziko, Ze jiné spolecnosti
mohou vyrabét lepSi nebo konkurenceschopné produkty; rizika
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souvisejici s dostupnosti surovin pro vyrobu nebo testovani vakciny;
problémy tykajici se slozeni nasi vakciny, davkovaciho planu a
souvisejicich poZzadavku na skladovani, distribuci a podavani, véetné
rizik souvisejicich se skladovanim a manipulaci po dodani spoleCnosti
Pfizer; riziko, Ze mozna nebudeme schopni uspésné vyvinout jiné
formulace vakcin, pfeoCkovani nebo potencialni budouci ro¢ni
pfeoCkovani nebo preoCkovani nebo nové vakciny zalozené na
variantach nebo vakciny nové generace nebo potencialni kombinované
respiraCni vakciny; riziko, ze mozna nebudeme schopni udrzet vyrobni
kapacitu nebo pfistup k logistice nebo dodavatelskym kanalim
umeérnym celosvétove poptavce po nasich vakcinach, coz by negativné
ovlivnilo nasi schopnost dodavat nase vakciny v planovanych ¢asovych
obdobich; zda a kdy budou uzavreny dodatecné smlouvy o dodavkach
nebo nakupu nebo budou dokon€eny nebo znovu projednany stavajici
smlouvy; nejistoty ohledné schopnosti ziskat doporuceni od poradnich
nebo technickych vyborl pro vakciny a jinych organa verejného zdravi
a nejistoty ohledné komercniho dopadu jakychkoli takovych
doporuceni; cenové a pfistupové vyzvy; vyzvy souvisejici s divérou
vefejnosti nebo povédomim o COMIRNATY; nejistoty ohledné
budoucich zmén platnych zasad a pokynu v oblasti zdravotni péce
vydanych federalni vladou USA v souvislosti s vyhlaSenym ukonéenim
nouzoveho stavu ohledné COVID-19 federalni viadou k 11. kvétnu
2023; obchodni omezeni; potencialni licencni poplatky tretich stran
nebo jiné naroky; nejistoty spojené s obchodnim a financnim
planovanim, vCetné&, bez omezeni, rizik souvisejicich s podnikanim a
vyhlidkami spoleénosti Pfizer, nepfiznivého vyvoje na trzich spolecnosti
Pfizer nebo nepfiznivého vyvoje na americkych nebo globalnich
kapitalovych trzich, uvérovych trzich, regulacnim prostfedi nebo
ekonomikach obecné; nejistoty ohledné dopadu COVID-19 na
podnikani, provoz a financni vysledky spoleCnosti Pfizer; a konkurenéni
vyvoj. federalni vlada v souvislosti s vyhlaSenym ukonCenim
nouzového stavu ohledné COVID-19 federalni vliadou k 11. kvétnu
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2023; obchodni omezeni; potencialni licencni poplatky tretich stran
nebo jiné naroky; nejistoty spojené s obchodnim a financnim
planovanim, vCetné&, bez omezeni, rizik souvisejicich s podnikanim a
vyhlidkami spolecnosti Pfizer, nepfiznivého vyvoje na trzich spoleénosti
Pfizer nebo nepfiznivého vyvoje na americkych nebo globalnich
kapitalovych trzich, uvérovych trzich, regulacnim prostfedi nebo
ekonomikach obecné; nejistoty ohledné dopadu COVID-19 na
podnikani, provoz a financni vysledky spoleCnosti Pfizer; a konkurenéni
vyvoj. federalni vlada v souvislosti s vyhlaSenym ukonCenim
nouzového stavu ohledné COVID-19 federalni vliadou k 11. kvétnu
2023; obchodni omezeni; potencialni licencni poplatky tretich stran
nebo jiné naroky; nejistoty spojené s obchodnim a finanénim
planovanim, vCetné, bez omezeni, rizik souvisejicich s podnikanim a
vyhlidkami spole€nosti Pfizer, nepfiznivého vyvoje na trzich spoleCnosti
Pfizer nebo nepfiznivého vyvoje na americkych nebo globalnich
kapitalovych trzich, uvérovych trzich, regulacnim prostredi nebo
ekonomikach obecnég; nejistoty ohledné dopadu COVID-19 na
podnikani, provoz a financni vysledky spole¢nosti Pfizer; a konkurenéni
VYVOj.

DalSi popis rizik a nejistot I1ze nalézt ve vyro€ni zpravé spolecCnosti
Pfizer na formulafi 10-K za fiskalni rok kondici 31. prosincem 2022 a v
jejich naslednych zpravach na formulafi 10-Q, vCetné jejich Casti
nadepsanych ,Rizikové faktory“ a ,Vyhledové informace a faktory, které
mohou ovlivnit budouci vysledky®, jakoz i v jejich naslednych zpravach
na formulari 8-K, které jsou vSechny podany u americké Komise pro
cenné papiry a jsou dostupné na www.sec.gov ar; www . pfizer.com .

O spolecnosti BioNTech

Biopharmaceutical New Technologies (BioNTech) je imunoterapeuticka
spole¢nost nové generace, ktera je prukopnikem novych terapii
rakoviny a dalSich zavaznych onemocnéni. Spolec¢nost vyuziva Sirokou

17/25


https://cts.businesswire.com/ct/CT?id=smartlink&url=http%3A%2F%2Fwww.sec.gov&esheet=53550794&newsitemid=20230907854671&lan=en-US&anchor=www.sec.gov&index=14&md5=84b80f6d31f02935a5bab312df2a3c47
https://cts.businesswire.com/ct/CT?id=smartlink&url=http%3A%2F%2Fwww.pfizer.com&esheet=53550794&newsitemid=20230907854671&lan=en-US&anchor=www.pfizer.com&index=15&md5=04c67e793137d544526582ea35bc544f

Skalu pocitaCovych objevu a terapeutickych Iékovych platforem pro
rychly vyvoj novych biofarmaceutik. Jeho Siroké portfolio kandidatl na
onkologické produkty zahrnuje individualizované a bézné dostupné
terapie zalozené na mRNA, inovativni T buriky chimérického
antigenniho receptoru (CAR), nékolik terapeutik na bazi proteind,
v€etné bispecifickych modulatort imunitniho kontrolniho bodu, cilené
protinadorové protilatky a konjugat protilatka-lék (ADC) terapeutika,
stejné jako malé molekuly. Na zakladé svych hlubokych odbornych
znalosti v oblasti vyvoje vakcin mRNA a vlastnich vyrobnich kapacit
vyviji spole¢nost BioNTech a jeji spolupracovnici nékolik kandidatd na
vakciny mRNA pro fadu infekénich onemocnéni spolu se svym
riznorodym onkologickym systémem. BioNTech navazal Sirokou rfadu
vztahd s mnoha globalnimi farmaceutickymi spolupracovniky, véetné
DualityBio, Fosun Pharma, Genentech, €lena Roche Group, Genevant,
Genmab, OncoC4, Regeneron, Sanofi a Pfizer.

Pro vice informaci prosim navstivte www.BioNTech.comy .

BioNTech vyhledova prohlaseni

Tato tiskova zprava obsahuje vyhledova prohlaseni ve smyslu Zakona
o reformé vedeni sporl v oblasti soukromych cennych papirl z roku
1995, ve znéni pozdéjSich predpisu, v€etné, ale nejen, prohlaseni
tykajicich se: Snah spole¢nosti BioNTech v boji proti COVID-19;
spoluprace mezi BioNTech a Pfizer; mira a stupen trzniho pfijeti
vakciny BioNTech COVID-19, v€etné monovalentni vakciny COVID-19
pfizpusobené Omicron XBB.1.5; kvalitativni hodnoceni dostupnych
udaju a oCekavani potencialnich pfinosu; regulacni podani a regulacni
schvaleni nebo opravnéni a oCekavani tykajici se vyroby, distribuce a
dodavek; oCekavani ohledné ocekavanych zmeén v poptavce po
vakciné COVID-19, v€etné zmén v objednavkovém prostredi; a
oCekavana regulacéni doporuceni k pfizpusobeni vakcin pro nové
varianty nebo podskupiny. V nékterych pfipadech Ize vyhledova
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prohlaseni identifikovat podle terminologie jako ,bude®, ,muze®, ,mél
by“, ,oCekava“, ,zamysli“, ,planuje®, ,cile”, ,pfedpoklada®“, ,véfi, “
,2odhady®, ,pfedpovedi“, ,potencial®, ,pokraCovat® nebo zapor téchto
podminek nebo jiné srovnatelné terminologie, ackoli ne vSechna
vyhledova prohlaseni tato slova obsahuiji. Vyhledova prohlaseni v této
tiskoveé zpravé nejsou ani pfisliby, ani zaruky a nemeéli byste na tato
vyhledova prohlaseni nepatficné spoléhat, protoze zahrnuji znama i
neznama rizika, nejistoty a dalsi faktory, z nichz mnohé jsou mimo
kontrolu BioNTech a coz by mohlo zpUsobit, ze se skute¢né vysledky
budou podstatné lisit od vysledku vyjadienych nebo implikovanych
témito vyhledovymi prohlasenimi. Tato rizika a nejistoty zahrnuiji, ale
nejsou omezeny na: nejistoty spojené s vyzkumem a vyvojem, vCetné
schopnosti splnit oCekavané klinické koncové body, data zahajeni
a/nebo dokonceni klinickych studii, data predlozeni regulacnimi organy,
data regulacniho schvaleni a/nebo uvedeni na trh. data, jakoZz i rizika
spojena s preklinickymi a klinickymi udaiji, v€etné udaju diskutovanych
v tomto vydani, v€etné moznosti nepfiznivych novych predklinickych,
klinickych nebo bezpec&nostnich udaju a dalSich analyz stavajicich
predklinickych, klinickych nebo bezpeénostnich udaju; povaha
klinickych udaju, které jsou pfedmétem prabézného vzajemného
hodnoceni, regulacniho prezkumu a vykladu trhu; Jednani spoleCnosti
BioNTech o cenach a kryti s vladnimi urady, soukromymi zdravotnimi
pojistovnami a dalSimi platci tfretich stran po poCateCnim prodeji
spolecnosti BioNTech narodnim viladam; budouci komercni poptavka a
|ékarska potfeba po pocatecnich nebo posilovacich davkach vakciny
COVID-19; dostupnost surovin pro vyrobu vakciny; slozeni nasi
vakciny, davkovaci schéma a souvisejici pozadavky na skladovani,
distribuci a podavani, vCetné rizik souvisejicich se skladovanim a
manipulaci po dodani; konkurence jinych vakcin proti COVID-19 nebo
souvisejici s dalSimi kandidaty na produkty BioNTech, v€etné téch s
riznymi mechanismy ucinku a rdznymi vyrobnimi a distribu¢nimi
omezenimi, mimo jiné na zakladé uc¢innosti, nakladu, pohodli pfi
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skladovani a distribuci, Sife schvaleného pouziti, profilu vedlejSich
udinkd a trvanlivosti imunitni odpovédi; schopnost ziskat doporuceni od
poradnich nebo technickych vyboru pro vakciny a dalSich organu
verejného zdravi a nejistoty ohledné komercniho dopadu jakychkoli
takovych doporuceni; naCasovani a schopnost BioNTech ziskat a
udrzet regulaéni schvaleni pro kandidaty produktt BioNTech;
schopnost vakcin BioNtech COVID-19 zabranit COVID-19
zpusobenému nové se objevujicimi variantami viru; Schopnost
spolecCnosti BioNTech a jejich protistran fidit a ziskavat potrebné
energetické zdroje; Schopnost BioNTech identifikovat vyzkumné
prilezitosti a objevovat a vyvijet hodnocena IéCiva; schopnost a ochota
externich spolupracovnikd BioNTech pokracovat ve vyzkumnych a
vyvojovych aktivitach souvisejicich s vyvojovymi kandidaty BioNTech a
hodnocenymi Iéky; dopad pandemie COVID-19 na rozvojové programy
BioNTech, dodavatelsky fetézec, spolupracovniky a finanéni
vykonnost; nepredvidané bezpecnostni problémy a potencialni tvrzeni,
ktera udajné vyplyvaji z pouziti vakciny BioNTech COVID-19 a dalSich
produktd a kandidatt na produkty vyvinutych nebo vyrobenych
spolecnosti BioNTech; Schopnost spole€nosti BioNTech a jejich
spolupracovnikl komercializovat a prodavat vakcinu BioNTech COVID-
19 a v pfipadé schvaleni jeji kandidaty na produkty; Schopnost
BioNTech fidit svlj vyvoj a expanzi; regulacni vyvoj ve Spojenych
statech a dalSich zemich; Schopnost BioNTech efektivné Skalovat
vyrobni kapacity BioNTech a vyrabét produkty BioNTech, vCetné
cilovych urovni produkce vakcin BioNTech COVID-19 a kandidatu na
produkty BioNTech; rizika souvisejici s globalnim finanénim systémem
a trhy; a dalSi faktory, které BioNTech v tuto chvili nezna. profil
vedlejSich ucinkd a trvanlivost imunitni odpovédi; schopnost ziskat
doporuceni od poradnich nebo technickych vyboru pro vakciny a
dalSich organu vefejného zdravi a nejistoty ohledné komeréniho
dopadu jakychkoli takovych doporuceni; naCasovani a schopnost
BioNTech ziskat a udrzet regulacni schvaleni pro kandidaty produktu
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BioNTech; schopnost vakcin BioNtech COVID-19 zabranit COVID-19
zpUsobenému nové se objevujicimi variantami viru; Schopnost
spoleCnosti BioNTech a jejich protistran fidit a ziskavat potrebné
energetické zdroje; Schopnost BioNTech identifikovat vyzkumné
prilezitosti a objevovat a vyvijet hodnocena IéCiva; schopnost a ochota
externich spolupracovnikd BioNTech pokracovat ve vyzkumnych a
vyvojovych aktivitach souvisejicich s vyvojovymi kandidaty BioNTech a
hodnocenymi Iéky; dopad pandemie COVID-19 na rozvojové programy
BioNTech, dodavatelsky retézec, spolupracovniky a finan¢ni
vykonnost; nepredvidané bezpecnostni problémy a potencialni tvrzeni,
ktera udajné vyplyvaji z pouziti vakciny BioNTech COVID-19 a dalSich
produktd a kandidatu na produkty vyvinutych nebo vyrobenych
spolecnosti BioNTech; Schopnost spolenosti BioNTech a jejich
spolupracovnikl komercializovat a prodavat vakcinu BioNTech COVID-
19 a v pfipadé schvaleni jeji kandidaty na produkty; Schopnost
BioNTech fidit svlj vyvoj a expanzi; regulacni vyvoj ve Spojenych
statech a dalSich zemich; Schopnost BioNTech efektivnhé Skalovat
vyrobni kapacity BioNTech a vyrabét produkty BioNTech, v€etné
cilovych urovni produkce vakcin BioNTech COVID-19 a kandidatu na
produkty BioNTech; rizika souvisejici s globalnim financnim systémem
a trhy; a dalSi faktory, které BioNTech v tuto chvili nezna. profil
vedlejSich ucinkd a trvanlivost imunitni odpovédi; schopnost ziskat
doporuc€eni od poradnich nebo technickych vyboru pro vakciny a
dalSich organu verejného zdravi a nejistoty ohledné komeréniho
dopadu jakychkoli takovych doporuceni; naCasovani a schopnost
BioNTech ziskat a udrzet regulacni schvaleni pro kandidaty produktu
BioNTech; schopnost vakcin BioNtech COVID-19 zabranit COVID-19
zpusobenému nové se objevujicimi variantami viru; Schopnost
spolecnosti BioNTech a jejich protistran fidit a ziskavat potfebné
energetické zdroje; Schopnost BioNTech identifikovat vyzkumné
prilezitosti a objevovat a vyvijet hodnocena IéCiva; schopnost a ochota
externich spolupracovnikdl BioNTech pokra¢ovat ve vyzkumnych a
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vyvojovych aktivitach souvisejicich s vyvojovymi kandidaty BioNTech a
hodnocenymi Iéky; dopad pandemie COVID-19 na rozvojové programy
BioNTech, dodavatelsky retézec, spolupracovniky a finan¢ni
vykonnost; nepredvidané bezpecnostni problémy a potencialni tvrzeni,
ktera udajné vyplyvaji z pouziti vakciny BioNTech COVID-19 a dalSich
produktl a kandidatt na produkty vyvinutych nebo vyrobenych
spolecnosti BioNTech; Schopnost spole¢nosti BioNTech a jejich
spolupracovnikl komercializovat a prodavat vakcinu BioNTech COVID-
19 a v pfipadé schvaleni jeji kandidaty na produkty; Schopnost
BioNTech fidit svlj vyvoj a expanzi; regulacni vyvoj ve Spojenych
statech a dalSich zemich; Schopnost BioNTech efektivné Skalovat
vyrobni kapacity BioNTech a vyrabéet produkty BioNTech, vCetné
cilovych urovni produkce vakcin BioNTech COVID-19 a kandidatd na
produkty BioNTech; rizika souvisejici s globalnim financnim systémem
a trhy; a dalSi faktory, které BioNTech v tuto chvili nezna.

Meli byste si prohlédnout rizika a nejistoty popsané v Casti ,Rizikové
faktory” ve zpravé spolecnosti BioNTech na formulafi 6-K za obdobi
koncici 30. Cervna 2023 a v naslednych podanich uc€inénych
spole¢nosti BioNTech u americké Komise pro cenné papiry (SECY). ,
které jsou k dispozici na webovych strankach SEC na adrese
WWW.Sec.govr . S vyjimkou pfipadu vyzadovanych zakonem se
BioNTech zfika jakéhokoli zaméru nebo odpovédnosti za aktualizaci
nebo revizi jakychkoli vyhledovych prohlaseni obsazenych v této
tiskové zpravé v pfipadé novych informaci, budouciho vyvoje nebo
jinak. Tato vyhledova prohlaseni jsou zaloZzena na soucasnych
oCekavanich spolecnosti BioNTech a hovofi pouze k datu tohoto
dokumentu.

1 Centra pro kontrolu a prevenci nemoci. COVID Data Tracker. Atlanta,
GA: Americké ministerstvo zdravotnictvi a socialnich sluzeb, CDC.
Dostupné na: https://covid.cdc.gov/covid-data-tracker/#variant-
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proportionspz

2 Link-Gelles R, Ciesla AA, Roper LE a kol. Prvni odhady uginnosti
posilovaci vakciny bivalentni mRNA pfi prevenci symptomaticke
infekce SARS-CoV-2, kterou Ize pfipsat podliniim souvisejicim s
Omicron BA.5— a XBB/XBB.1.5 mezi imunokompetentnimi dospélymi —
ZvySujici se komunitni pfistup k testovacimu programu, Spojené staty
americke, prosinec 2022 —leden 2023. MMWR Morb Mortal Wkly Rep
2023;72:119-124. doi: http://dx.doi.org/10.15585/mmwr.mm7205e1

3 Link-Gelles R, Weber ZA, Reese SE, et al. Odhady trvanlivosti
bivalentni mMRNA vakciny pfi prevenci hospitalizace a kritickych
onemocneéni souvisejicich s COVID-19 u dospélych s
imunokompromitujicimi stavy i bez nich — VISION Network, zafi 2022—
duben 2023. MMWR Morb Mortal Wkly Rep 2023;72: 579-588 . DOI:
http://dx.doi.org/10.15585/mmwr.mm7221a3

4 Khoury DS, Docken SS, Subbarao K, Kent SJ, Davenport MP,
Cromer D. Predikce ucinnosti variantné modifikovanych boosteru
vakciny COVID-19. Pfirodni medicina. bfezen 2023;29(3):574-8.

5 Wiemken TL, Khan F, Nguyen JL, Jodar L, McLaughlin JM. Je
COVID-19 sez6nni? Pristup modelovani Casovych fad. medRxiv .
2022:2022.06.17.22276570.

6 Svétova zdravotnicka organizace. EG.5 Initial Risk Evaluation, 9.
srpna 2023. Dostupné na: https://www.who.int/docs/default-

source/coronaviruse/09082023eq.5 ire_final.pdf?sfvrsn=2aa2daee 1
o]

Prohlédnéte si zdrojovou verzi na businesswire.comp; :
https://www.businesswire.com/news/home/20230907854671/en/
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Zdroj: Pfizer Inc.
Podil

Ziskejte aktualni informace o novinkach spolecnosti Pfizer v realném
Case doruCované pfimo do vasi schranky.

Jiz vice nez 170 let spoleCnost Pfizer pracuje na tom, aby pfinesla
zmeénu pro vSechny, ktefi se na nas spoléhaji.

Kliknutim sem zobrazite nasi knihovnu medialnich prostfedku.

NasSe logo je zkratkou pro vSe, co Pfizer prfedstavuje: obrazek, ktery
nasi kolegové, pacienti, externi védecka komunita a vefejnost okamzité
identifikuji.
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Seznamte se s tymem vykonného vedeni, nasim nejvysSim vedoucim
a fidicim organem s rozhodovaci pravomoci, ktery se zaméruje na
hlavni financni, strategicka a provozni rozhodnuti pro celou spoleCnost.
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