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A Pfizer és a BioNTech COVID-19 elleni vakcinaja megkapta az Eurépai Unié engedélyét

e A COMIRNATY® (mas néven: BNT162b2) megkapta a feltételes forgalomba hozatali engedélyt az
Eurdpai Bizottsagtol; ez a mérféldkd egy, az elsé engedélyezett mRNS-vakcina bevezetését
tamogat6 globalis 6sszefogas eredménye

o A Pfizer és a BioNTech készen all, hogy azonnal megkezdje az elsé vakcina adagok szallitasat
mind a 27 EU tagallam szamara

o A Pfizer és a BioNTech korabban bejelentette megallapodasat az Eurdépai Bizottsaggal, miszerint
200 milli6 adag vakcinat biztosit az Eurépai Unié tagallamai szamara, az EU-nak lehetésége van
tovabbi 100 milli6 adag beszerzésére is 2021-ben

e Az oltéanyag mostanaig vildgszerte mar tébb mint 40 orszagban, tobbek k6zétt a 27 EU
tagallamaban kapott feltételes forgalomba hozatali, siirg6sségi vagy ideiglenes hasznalati
engedélyt

NEW YORK és MAINZ, NEMETORSZAG, 2020. december 21. — A Pfizer (NYSE: PFE) és a BioNTech
SE (Nasdaq: BNTX) ma bejelentették, hogy az Eurdpai Bizottsag megadta a feltételes forgalomba hozatali
engedélyt a Pfizer és a BioNTech COMIRNATY® (mas néven BNT162b2) nevili vakcinaja szamara, a 16 éves
vagy annal idésebb populacié aktiv immunizalasara, a SARS-CoV-2 virus okozta COVID-19 fert6zés
megel6zésére. A dontés azt kovetben sziletett meg, hogy a mai napon korabban az Eurdpai
Gyodgyszeriugynokség (EMA) Emberi Felhasznalasra Szant Gyogyszerek Bizottsaga (CHMP) pozitiv
véleménnyel tdAmogatta a vakcina engedélyezését. Az Eurdpai Bizottsag a kdzegészségligy érdekében adta
meg a feltételes forgalomba hozatali engedélyt, hogy ezzel is segitse a COVID-19 vilagjarvany lekizdését.
A feltételes forgalomba hozatali engedély az EU mind a 27 tagallamaban érvényes.

A vakcina az Eurdpai Unibban COMIRNATY markanéven kerll forgalomba, mely a COVID-19, mRNS
(angolul mRNA), k6z6sség és immunitas kifejezések 6tvozeteként hivja fel a figyelmet az elsé hirvivé RNS-
t (mRNS) tartalmazo oltéanyag engedélyezésére, valamint arra a globalis 6sszefogasra, mely példamutaté
fegyelmezettséggel és hatékonysaggal, a biztonsagossag el6térbe helyezésével lehetévé tette ezt az
eredményt, a vilagjarvany idején. A COMIRNATY az els6 feltételes forgalomba hozatali engedéllyel
rendelkezd COVID-19 elleni oltéanyag az Eurdpai Unidban. A COMIRNATY elosztasa az EU tagallamok
kozott az unids és a nemzeti Utmutatdokban meghatarozott népességszam szerint térténik.

,Az Eurdpai Bizottség feltételes engedélye egy torténelmi eredmény. Ez az elsé olyan vakcina, mely egy
nagyszabasu klinikai vizsgalat keretében, tébb mint 44 ezer résztvevd bevonasaval kerilt kifejlesztésre, és
kevesebb, mint egy év alatt megkapta az engedélyt, hogy felhasznalhassuk a vilagjarvany elleni
kizdelemben. Alapja szamos, a vildag minden tajan dolgozé szakember évtizedes uttéré tudomanyos
munkaja. Ez az eredmény bizonyitéka a Pfizerrel folytatott sikeres egyittmikédésinknek is .” - mondta Ugur
Sahin, M.D., a BioNTech vezérigazgatdja és tarsalapitdja. ,Egy Eurdpa szivében alapitott és mikodd
vallalaként, nagyon varjuk, hogy a kovetkez6 napokban kiszallithassuk a vakcinat az europai embereknek.
Hisszuk, hogy az oltas segitheti, hogy a leginkabb kockazatnak kitett populaciobol minél kevesebben
szoruljanak koérhazi ellatasra. Eléretekintve, a kovetkez6 két évben folytatjuk a hatékonysagi és



biztonsagossagi adatok gydijtését a klinikai vizsgalati résztvev6k esetében, és teszteljik a vakcinat az
esetlegesen eléforduld virus valtozatok ellen.”

.Mivel a jarvany sok orszagban még mindig tombol, mi tovabbra is éjjel-nappal azon dolgozunk, hogy a vilag
szamara a lehetd leggyorsabban, leghatékonyabban és leginkabb méltanyosan biztositsuk az oltbanyagot.”
- mondta el Albert Bourla, a Pfizer elndk-vezérigazgatdja. Oszintén halas vagyok az egyiittmiikodésért
partneriinknek, a BionTech-nek, valamint az Eurépai Gyogyszeriigyndkségnek és az Eurdpai Bizottsagnak
az alapos és hatékony elemzésikeért, hogy segitséguikkel lekizdhessik azt a virust, mely ezidaig mar
emberéletek szazezreit kovetelte Eurdpaban. Halasak vagyunk, hogy ez az engedély reményt hozhat az
embereknek az egész kontinensen, ahogy remélhetdleg tuljutunk a krizis tetépontjan és belépink az Uj
évbe.”

Az EU engedélyének alapja az a teljes tudomanyos dokumentacid, amit a vallalatok az EMA folyamatos
felulvizsgalata soran, valamint a 2020. december 1-jén beadott feltételes forgalomba hozatali engedély
kérelemben megosztottak. Ez tartalmazta a 3-as faziu klinikai vizsgalatok mult hénapban bejelentett és a
kézelmultban a The New England Journal of Medicine-ben publikalt adatait is. A 3-as fazisu klinikai vizsgalati
adatok 95% -os vakcina-hatékonysagi ratat mutattak ki az elézetes SARS-CoV-2 fertézés nélkuli
résztvevoknél (elsé elsédleges cél), valamint a korabbi SARS-CoV-2 fertézésen atesett és at nem esett
résztvevoknél (masodik elsddleges cél), minden esetben a masodik dézist kévetd 7 naptdl mérve. A
vizsgalatot megfigyel6 Adatelemzé Bizottsdg nem jelentett biztonsagossagi aggalyokat a vakcinaval
kapcsolatban. A hatékonysag egyenletes volt az életkor, a nem, a faj és az etnikum vonatkozasaban
egyarant. A klinikai vizsgalat résztvevéit a masodik dozis beadasat kdvetéen tovabbi két évig figyelemmel
kisérik a kialakult védelem id6tartamanak vizsgalata és biztonsagossag érdekében.

A mai feltételes forgalomba hozatali engedélyt kovetéen a Pfizer és a BioNTech azonnal megkezdi az elsd
vakcina adagok kiszallitasat az Eurépai Unidban, az Eurdpai Bizottsag altal meghatarozott elosztasi tervnek
és a szerzbdéses feltételeknek megfeleléen. A Pfizer és a BioNTech 2020. novemberében bejelentette
megallapodasat Eurdpai Bizottsaggal, miszerint 200 millié adag COVID-19 elleni vakcinat biztosit az Eurdpai
Unié szamara 2020-ban és 2021-ben, tovabbi akar 100 millié adag leszallitasanak lehetéségével,
amennyiben errél a felek megallapodnak. A szallitas azonnal megkezdédik, és szakaszosan térténik 2020-
2021-ben, hogy biztositsak a vakcina méltanyos, a szerzédéses feltételeknek megfeleld elosztasat a EU-n
belul. Az Eurépaba szant oltéanyagokat a BioNTech németorszagi gyartdhelyein, és a Pfizer belgiumi,
Puursban talalhaté gyaraban allitjak elé.

A Pfizer és a BioNTech elismeréssel adozik a tobb mint 44 ezer, a klinikai vizsgalatba bevont 6nkéntes
folyamatos kézremiikddésén, és tovabbra is elkételezetten valljak, hogy az 6nkéntesek biztonsaga és jol 1éte
a két vallalat legfontosabb prioritasa. A vallalatok COVID-19 elleni oltéanyaganak klinikai vizsgalataban
résztvevlk bator dnkéntesek, amik egy fontos és személyes dontést hoztak, hogy segitik a jarvany elleni
kizdelmet. A Pfizer és a BioNTech egy vakcina valtasi lehetéséget biztosit azon 16 éves és idésebb
vizsgalati résztvev6k szamara, akik a vizsgalat soran placebot kaptak, igy 6k most megkaphatjak az
oltdbanyagot, a vizsgalat keretei kdzott. Ez a lehetéség onkéntes, és fokozatosan kertl megvaldsitasra.

Az EU 27 tagallamaban érvényes engedélyével egyltt a vakcina immar tébb mint 40 orszagban kapott
feltételes forgalomba hozatali, slirgésségi vagy ideiglenes engedélyt. A hatésagi folyamatok tébb orszagban
jelenleg is zajlanak, tovabbi engedélyezések varhatoak az elkdvetkezd hetekben.

A 2-es és 3-as fazisu klinikai vizsgalatrol

klinikai vizsgalataba tébb mint 44 ezer résztvevét vontak be, tébbségik mar megkapta az oltas masodik
adagjat is. A klinikai vizsgalati résztvevék sokszinliségét bemutato, tobb mint 150 klinikai vizsgalati helyrdl
(USA, Németorszag, Torokorszag, Dél-Afrika, Brazilia, Argentina) szarmazo informaciok itt talalhatok.


https://www.pfizer.com/news/press-release/press-release-detail/pfizer-and-biontech-conclude-phase-3-study-covid-19-vaccine
https://www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NEJMoa2034577?articleTools=true
https://investors.biontech.de/news-releases/news-release-details/pfizer-and-biontech-reach-agreement-supply-eu-200-million-doses
https://investors.biontech.de/news-releases/news-release-details/pfizer-and-biontech-reach-agreement-supply-eu-200-million-doses
https://www.pfizer.com/science/coronavirus/vaccine

A 3-as fazisu klinikai vizsgalatot ugy tervezték, hogy 1:1 aranyban hasznaltak az oltéanyag jeldltet és a
placebot. Egy randomizalt, megfigyeld altal nem ismert kezelési séma volt ez, a hatésagi felllvizsgalathoz
szikséges biztonsagossagi, immunvalasz- és hatékonysagi adatok megszerzéséhez. A vizsgalat elsédleges
végpontjai a COVID-19 fertézés megel6zése az elézetes SARS-CoV-2 fert6zés nélkuli résztvevdknél,
valamint a COVID-19 fert6zés megel6zése fuggetlenul attdl, hogy a résztvevék atestek-e mar SARS-CoV-2
fertézésen vagy sem. A masodlagos végpontok kézé tartozott a sulyos COVID-19 fert6zés megelézése a
vizsgalati csoportokban. A kutatés vizsgélja azt is, hogy a COVID-19-et okozé6 SARS-CoV-2 virus fert6zés
ellen is kialakul-e a védettség.

A vizsgalatbdl szarmazo adatokat, ide sorolva a hosszabb tavu biztonsagossagra, a védettség id6tartamaval
kapcsolatos atfogd informacidkra, az aszimptomatikus SARS-CoV-2 fertézés esetén tapasztalhato
hatékonysagra, valamint a 12-17 év kozotti serdulé korosztaly esetében a biztonsagossagra és
immunogenitasra vonatkoz6 adatokat a kévetkezé hdnapokban gydiijtjik. Tovabbi vizsgalatokat terveziink
hogy értékeljuk a BNT162b2-t a varandds nék, 12 évnél fiatalabb gyermekek, valamint a specialis kockazati
csoportok, példaul az immunhianyos betegek esetében.

Gyartasi és szallitasi kapacitas

A Pfizer és a BioNTech tovabbra is egyuttmikodik a kormanyokkal és egészséglgyi minisztériumokkal
vilagszerte, amelyek az orszag engedélye vagy jovahagyasa, valamint a szallitasi megallapodasok
fuggvényében az oltdbanyag elosztasast végzik majd, annak érdekében, hogy az lehet6 leghamarabb
eljusson a leginkabb raszoruldkhoz. A Pfizer vezetd vakcina gyartasi és -forgalmazasi képessége, hogy
gyorsan nagy mennyisegu vakcinat allitsanak el6 és terjesszenek magas szinvonalon, kiegészul a BioNTech
kozel egy évtizedes mRNS-gyartasi tapasztalataival. A Pfizer 171 éves tapasztalattal rendelkezik a raszorulo
betegek szamara szlkséges innovativ gydgyszerek és oltasok kutatasa, fejlesztése, gyartasa és szallitasa
terén. A Pfizer és a BioNTech bizik abban, hogy képesek az oltast eljuttatni az EU-ban él6 emberekhez. A
jelenlegi el6rejelzések alapjan a Pfizer és a BioNTech kombinalt gyartasi halézata 2020-ig globalisan akar
50 millié, 2021 végéig pedig 1.3 milliard adag vakcinadézist tud szallitani (gyartasi kapacitas és hatosagi
jévahagyas vagy engedély alapjan).

A BioNTech németorszagi mRNS gyartohelye, azt kdvetden, hogy a korabbiakban a klinikai vizsgalatokban
hasznalt vakcina adagokat is el6allitotta, képes a Pfizer-BioNTech COVID-19 vakcina kereskedelmi
forgalomba szant gyartasara is. 2021-ben a BioNTech is megerdsiti gyartasi kapacitasait, amikor egy
harmadik gyartdhely, a németorszagi Marburg is bekapcsolodik a vakcina gyartasaba, a globalis ellatas
biztositasa érdekében. Az eurdpai szallitas tekintetében a legfontosabb szereplé a Pfizer belgiumi, Puursban
talalhatd gyartdhelye, a Pfizer egyik legnagyobb steril injekcidkat gyartdé egysége. A puursi gyartdhely
elsésorban az europai ellatasért felel, de emellett tartalék ellatoként tamogatja az amerikai piacot, a
michigani Kalamazooban lévé egységet.

A Pfizer hatalmas tapasztalattal és szaktudassal bir a hiitési lancot igényl6 szallitas terén, és jol felépitett
infrastrukturaval, tdbbek koz6tt a vakcinak lejaratig torténd tarolasara alkalmas disztriblcios kézpontokkal
rendelkezik, hogy vilagszerte szallitani tudja a vakcinat. A vallalat szallitasa rugalmas, ,épp-idében” (Just-in-
time) torténd rendszerre épll, amely a fagyasztott injekcids Uvegeket gyorsan a kijeldlt oltépontig juttatja el,
akkor amikor arra sziikség van, minimalizalva a hosszu tavu tarolas igényét. Egy vilagjarvany idején az oltas
varhatoan gyors utemben torténik, nem szamitunk arra, hogy az oltéanyagot barmely helyszinen tébb mint
30 napig kell majd tarolni. A vakcina mindségének biztositasa érdekében a vallalatok kulonleges tervezésd,
hémérséklet-szabalyozott szallitbeszkdzoket fejlesztettek ki, amelyekben szarazjég segitségével hosszabb
ideig biztosithatjak az ajanlott szallitasi kérilményeket (-90°C és -60°C kozott). A széllitdbeszkdz, ha nem
nyitjak ki, ezt a hémérsékletet 10 napig tudja tartani, ez lehetévé teszi a globalis piacokra torténé szallitast.
A szallitéeszkbéz kinyitdsa utan az oltdpontok az oltdbanyagot ultra-alacsony hémérsékletlii (ULT)
fagyasztokban (-70°C £10°C) 6 honapig tarolhatjak, vagy ideiglenes taroldegységként hasznalhatjak a
szallitéeszkdzoket is, hogy maximum 30 napig fenntartsak a szikséges hémérsékletet, a szarazjég 5
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naponta torténd ujratoltésével, a kezelési utmutaténak megfeleléen. Minden szallitbeszk6z GPS-képes
héérzékelét tartalmaz, hogy minden vakcina szallitmany helyét és hémérsékletét nyomon tudjuk kdvetni, a
hét 7 napjan a nagy 24 érajaban. Felengedés utan az oltdanyagot tartalmazé fiola biztonsagosan tarolhaté
maximum 5 napig, hitétt (2-8°C) kérimények kdzott.

Az idei év elején elindult kutatasi programban a Pfizer és a BioNTech sikeresen szallitotta és terjesztette
vizsgalati vakcinajat, megkozelitéleg 44 ezer résztvevd szamara, tobb mint 150 klinikai kisérleti helyszinen
az Egyesiilt Allamokban, valamint Eurépaban, Latin-Amerikaban és Dél-Afrikaban. A két vallalat,
tapasztalatainak 6sszessége alapjan bizik abban, hogy a jovahagyasok vagy engedélyek birtokaban
képesek az oltast vilagszerte terjeszteni. A BioNTech rendelkezik a hatdésagi engedéllyel az Egyesult
Allamokban, az Egyesiilt Kiralysagban, Kanadaban, az EU-ban, és mas orszagokban, ahol engedélyezik a
vakcinat. Kina, Németorszag és Torokorszag kivételével a Pfizeré vilagszerte a marketing és terjesztési jog.

Pfizer Gyogyszerkereskedelmi Kift.
1123 Budapest Alkotas u. 53.
Lezaras datuma: 2020. December 21.
PP-PFE-HUN-0196



