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Europadische Arzneimittelagentur empfiehlt die Zulassung des Omikron-
angepassten, bivalenten Booster-Impfstoffs von Moderna

e Der Ausschuss fiir Humanarzneimittel (Committee for Medicinal Products for Human
Use, CHMP) der Europaischen Arzneimittelagentur (European Medicines Agency, EMA) hat
heute empfohlen, fiir den Omikron-angepassten, bivalenten COVID-19-Impfstoff mMRNA-
1273.214 eine Zulassung zu erteilen.

o Die offizielle Zulassung durchdie Europaische Kommission wird erwartet.

o Klinische Studienergebnisse haben gezeigt, dass mRNA-1273.214im Vergleich zum
Ursprungsimpfstoff von Moderna signifikant hohere Antikorpertiter gegendie Omikron-
SubvariantenBA.1undBA.4/BA.5 erzielt hat.

Cambridge, Massachusetts, 1. September 2022 - Moderna, Inc., ein Biotechnologieunternehmen,
das bei der Entwicklung von mRNA-Impfstoffen und -Therapeutika Pionierarbeit leistet, gab heute
bekannt, dass das CHMP eine Zulassung inder EU fiir den Omikron-angepassten, bivalenten Booster-
Impfstoff MRNA-1273.214 zur Verwendung bei Personen ab 12 Jahren empfiehlt, die mindestens
eine Erstimpfung gegen COVID-19 erhalten haben.

Am 15. August hatte die Regulierungsbehorde in GroRRbritannien den Booster bereits fiir Personenab
18 Jahren bedingt zugelassen. Am 29. August folgte die entsprechende Zulassung in der Schweiz, am
30. August eine vorlaufige Zulassung in Australien.

Jingst hatte Moderna seine Liefervereinbarungen mit der Europdischen Kommission bereits
gedndert. Diese sehenvor, vertraglich vereinbarte Mengen des Ursprungsimpfstoffs von Moderna in
Dosen des Omikron-angepassten, bivalenten Booster-Impfstoffs des Unternehmens umzuwandeln
sowie zusatzliche Dosen zu erwerben — vorbehaltlich einer Zulassung.

Uber Moderna

In den zehn Jahren seitseiner Griindung hat sich Moderna von einem wissenschaftlichen
Forschungsunternehmen, das Programme auf dem Gebiet der Boten-RNA (mRNA) vorantrieb, zu einem
Unternehmenmit einem vielfaltigen klinischen Portfoliovon Impfstoffenund Therapeutika in sechs
Anwendungsbereichen, einem breiten Portfolio an geistigem Eigentum in Bereichenwie der Formulierungvon
MRNA und Lipid-Nanopartikeln undeinerintegrierten Produktionsanlage entwickelt, die sowohl die klinische
als auch die kommerzielle Produktionin groBem Mal3stab und mit beispielloser Geschwindigkeit ermoglicht.
Moderna unterhadlt Partnerschaften mit einer Vielzahl von staatlichen und kommerziellen Partnernim In- und
Ausland, die sowohl bahnbrechende Wissenschaft als auch eine schnelle Skalierung der Produktion
ermoglichten. Unldngst habendie Fahigkeitenvon Moderna dazu gefiihrt, dass einer derfrithesten und
wirksamsten Impfstoffe gegen die COVID-19-Pandemie zugelassenwerden konnte. Die mRNA-Plattform von
Moderna basiert auf kontinuierlichen Fortschritten in der grundlegenden undangewandten mRNA-
Wissenschaft, der Bereitstellungstechnologie sowie der Herstellung und hat die Entwicklung von Therapeutika
und Impfstoffen fiir Infektionskrankheiten, Immunonkologie, seltene Krankheiten, Herz-Kreislauf-Erkrankungen
und Autoimmunerkrankungen ermoglicht. Moderna wurdein denletztensechs Jahrenvon Science als einer
der besten Arbeitgeberin der Biopharmazie ausgezeichnet. Um mehr zu erfahren, besuchen Sie
www.modernatx.com.

Zukunftsgerichtete Aussagen
Diese Pressemitteilung enthalt zukunftsgerichtete Aussagenim Sinne desPrivate Securities Litigation Reform

Actvon 1995 in seiner gednderten Fassung, u. a.in Bezug auf: die Entwicklung des COVID-19-Impfstoffsdes
Unternehmens; die mogliche Zulassung von mRNA-1273.214 bei Erwachsenen ab 18 Jahrendurch die
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Europaische Kommission (EK); die Fahigkeit von mRNA-1273.214, hohere neutralisierende Antikorpertiter
gegen die Omikron-Untervariante BA.4/BA.5 zu induzieren als der Impfstoffkandidat des Unternehmens gegen
den Urstammvon SARS-CoV-2 (mRNA-1273); die Sicherheit, Wirksamkeit und Vertraglichkeit von mRNA-
1273.214 bei Erwachsenen ab 18Jahren;und die Fahigkeit von mRNA-1273.214, vor COVID-19 zu schiitzen. Die
zukunftsgerichteten Aussagen in dieser Pressemitteilung sind weder Versprechennoch Garantien, und Sie
sollten sich nicht GbermaRig auf diese zukunftsgerichteten Aussagenverlassen, da sie bekannte und
unbekannte Risiken, Ungewissheiten undandere Faktorenbeinhalten, vondenenviele auRerhalb der Kontrolle
von Moderna liegen und die dazu fithren kdnnten, dass die tatsachlichen Ergebnisse erheblich von denin
diesen zukunftsgerichteten Aussagen ausgedriickten oderimplizierten Ergebnissen abweichen. Zu diesen
Risiken, Ungewissheiten und anderen Faktoren gehdren auchdie Risikenund Ungewissheiten, die unterder
Uberschrift,Risikofaktoren”im jiingsten Jahresbericht von Moderna auf Formblatt 10-K beschrieben sind, der
beider U.S.Securities and Exchange Commission (SEC) eingereicht wur de, sowiein denspateren Einreichungen
von Moderna bei derSEC, die auf der Website der SEC unter www.sec.gov verfiligbar sind. Sofern nicht
gesetzlich vorgeschrieben, lehnt Moderna jegliche Absicht oder Verantwortung ab, die in dieser
Pressemitteilung enthaltenen zukunftsgerichteten Aussagen zu aktualisieren oder zu revidieren, falls neue
Informationen, kiinftige Entwicklungen oderanderes eintreten. Diese zukunftsgerichteten Aussagenberuhen
auf den derzeitigen Erwartungen von Moderna und gelten nurzum Zeitpunkt der Veréffentlichung dieser
Pressemitteilung.
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