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Pfizer und Valneva geben bekannt, dass der Impfstoffkandidat
gegen Lyme Borreliose in der Phase-3-Studie VALOR eine hohe
Wirksamkeit zeigt

e Der Impfstoffkandidat PF-07307405 (LB6V) zeigte bei Personen élter als fiinf Jahre
bei der Vorbeugung der Lyme-Borreliose eine Wirksamkeit von (ber 70 %

e Der in der Erprobung befindliche Impfstoffkandidat wurde gqut vertragen; zum
Zeitpunkt der Analyse wurden keine Sicherheitsbedenken festgestellt

e Insgesamt stérken die Ergebnisse das Vertrauen in den Impfstoffkandidaten, und
Pfizer plant die Einreichung dessen bei den Zulassungsbehdrden

New York, NY, und Lyon (Frankreich), 23. Marz 2026 — Pfizer Inc. (NYSE: PFE) und Valneva
SE (Nasdaq: VALN; Euronext Paris: VLA) gaben heute die wichtigsten Ergebnisse der
klinischen Phase-3-Studie VALOR (,Vaccine Against Lyme for Outdoor Recreationists®,
NCT05477524) zu ihrem in der Entwicklung befindlichen 6-valenten, auf OspA basierenden
Impfstoffkandidaten PF-07307405 (LB6V, friher bekannt als VLA15) gegen die Lyme-
Borreliose bekannt, die Folgendes belegen:

e In den vorab festgelegten Analysen:
= Eine Wirksamkeit von 73,2 % ab 28 Tagen nach der vierten Dosis (Saison 2) bei
der Verringerung der Rate bestatigter Falle von Lyme-Borreliose im Vergleich zur
Placebo-Gruppe (95 % Kl 15,8; 93,5)
. Eine Wirksamkeit von 74,8 % ab dem 1 Tag nach Dosis 4 (Saison 2) bei der
Verringerung der Rate bestatigter Féalle von Lyme-Borreliose im Vergleich zur
Placebo-Gruppe (95 % Kl 21,7; 93,9)

Im Studienzeitraum traten weniger Falle von Lyme-Borreliose auf als erwartet, und das vorab
festgelegte statistische Kriterium (untere Grenze des 95 %-Konfidenzintervalls > 20) wurde in der
ersten vorab festgelegten Analyse (primarer Endpunkt) nicht erreicht. Angesichts der klinisch
bedeutsamen Wirksamkeit und der Tatsache, dass die Untergrenze des 95 %-Konfidenzintervalls
in der zweiten vorab festgelegten Analyse Uber 20 lag, ist Pfizer vom Potenzial des Impfstoffs
Uberzeugt und plant die Einreichung dessen bei den Zulassungsbehdrden.

,Die Lyme-Borreliose kann potenziell schwerwiegende Folgen haben — wobei Betroffene und ihre
Familien mit Symptomen konfrontiert sind, die das tagliche Leben, die Arbeit und die langfristige
Gesundheit beeintrachtigen kénnen — und es gibt derzeit keinen verfigbaren Impfstoff, sagte Dr.
Annaliesa Anderson, Senior Vice President und Chief Vaccines Officer bei Pfizer. ,Die in der


https://clinicaltrials.gov/study/NCT05477524

VALOR-Studie nachgewiesene Wirksamkeit von Uber 70 % ist duBerst ermutigend und schafft
Vertrauen in das Potenzial des Impfstoffs, vor dieser Krankheit zu schitzen, die zu einer
erheblichen Beeintrachtigung flihren kann.*

,Diese Ergebnisse bringen uns unserem Ziel einen Schritt naher, einen dringend bendtigten
Impfstoff zum Schutz vor der Lyme-Borreliose bereitzustellen. Wir sind unserem Partner
Pfizer dankbar fir sein starkes Engagement, das wir beide teilen, um diesen Impfstoff so
schnell wie moglich zu entwickeln®, sagte Thomas Lingelbach, CEO und Vorstandsmitglied
von Valneva.

Der in Zusammenarbeit zwischen Pfizer und Valneva entwickelte1'2,auf OspA basierende 6-
valente Impfstoff gegen die Lyme-Borreliose gegen sich derzeit hinsichtlich seiner
Wirksamkeit, Sicherheit, Vertraglichkeit, Immunogenitat und Chargenkonsistenz untersucht.

Die Unternehmen schlossen im April 2020 eine Kooperations- und Lizenzvereinbarung Gber
die gemeinsame Entwicklung von PF-07307405 sowie Uber die exklusive Herstellung und
Vermarktung von PF-07307405 durch Pfizer im Falle einer erfolgreichen Zulassung?3

Uber VALOR

Die VALOR-Studie ist eine multizentrische, placebokontrollierte, randomisierte, Beobachter
verblindete Studie, die an Standorten in Gebieten mit hoher Lyme-Borreliose-Inzidenz in den
USA, Kanada und Europa durchgefihrt wird." Die Studienteilnehmer im Alter von 5 Jahren und
alter wurden im Verhaltnis 1:1 auf zwei Studiengruppen randomisiert und erhielten vier Dosen
entweder PF-07307405 oder ein Placebo in Form von Kochsalzlésung — eine Dosis wurde in den
Monaten 0, 2, 5-9 verabreicht, gefolgt von einer vierten Dosis ein Jahr spater, kurz vor Beginn
der folgenden Lyme-Borreliose-Saison (Saison 2).

Uber PF-07307405 (LB6V)

Derzeit gibt es keine zugelassenen Impfstoffe flir Menschen gegen die Lyme-Borreliose, und
LB6V ist der Impfstoffkandidat gegen die Lyme-Borreliose, der in der klinischen Entwicklung am
weitesten fortgeschritten ist, wobei zwei zulassungsrelevante Phase-3-Studien abgeschlossen
wurden. Dieser in der Erprobung befindliche multivalente Protein-Untereinheit-Impfstoff nutzt
einen etablierten Wirkmechanismus fir einen Impfstoff gegen die Lyme-Borreliose, der auf das
Oberflachenprotein A (OspA) von Borrelia burgdorferi abzielt, dem Bakterium, das die Lyme-
Borreliose verursacht. Wenn eine Person mit LB6V geimpft wird, bildet ihr Kérper Antikdrper
gegen 6 Borrelia-OspA-Serotypen. Wenn die Zecke sich von der geimpften Person ernahrt,
werden diese Antikdrper von der Zecke als Teil ihrer Blutmahlzeit aufgenommen. Die Bindung
der durch den Impfstoff induzierten Antikérper an OspA auf Borrelia im Inneren der Zecke hemmt
die Fahigkeit des Bakteriums, die Zecke zu verlassen, und verhindert so die Ubertragung auf den
menschlichen Wirt. Der Impfstoffkandidat deckt die sechs haufigsten OspA-Serotypen ab, die von
der Spezies Borrelia burgdorferi sensu lato in Nordamerika und Europa exprimiert werden.



Uber Lyme-Borreliose
Die Lyme-Borreliose ist eine systemische Infektion, die durch Borrelia burgdorferi sensu lato-
Bakterien verursacht wird, die durch den Biss infizierter Ixodes-Zecken auf den Menschen

Ubertragen werden.” Sie gilt als die haufigste durch Vektoren lbertragene Krankheit in der

nordlichen Hemisphf—jre.“'5 Die Centers for Disease Control and Prevention (CDC) schéatzen,
dass in den USA jahrlich etwa 476.000 Menschen diagnostiziert und behandelt werden und
in Europa jahrlich 132.000 Falle gemeldet werden.® Die frlhen Symptome der Lyme-
Borreliose (wie ein sich allmahlich ausbreitender erythematdser Hautausschlag, Erythema
migrans genannt, oder andere unspezifische Symptome wie Mudigkeit, Fieber,
Kopfschmerzen, leichte Nackensteifigkeit, Muskel- und Gelenkschmerzen) werden oft
Ubersehen oder falsch interpretiert. Unbehandelt kann sich die Krankheit ausbreiten und
schwerwiegendere Komplikationen verursachen, die die Haut, die Gelenke (Arthritis), das

Herz (Karditis) oder das Nervensystem betreffen.”’ Der medizinische Bedarf an Impfungen
gegen die Lyme-Borreliose steigt stetig, da sich das geografische Verbreitungsgebiet der

Krankheit ausweitet.8

Uber Pfizer: Durchbriiche, die das Leben von Patienten verindern

Bei Pfizer setzen wir Wissenschaft und unsere globalen Ressourcen ein, um Menschen
Therapien anzubieten, die ihr Leben verlangern und erheblich verbessern. Wir sind bestrebt,
MaRstabe fur Qualitat, Sicherheit und Wert bei der Erforschung, Entwicklung und Herstellung von
Gesundheitsprodukten, einschlief3lich innovativer Medikamente und Impfstoffe, zu setzen. Jeden
Tag arbeiten die Mitarbeiter von Pfizer in entwickelten und aufstrebenden Markten daran,
Wellness, Pravention, Behandlungen und Heilmittel voranzutreiben, die den gefurchtetsten
Krankheiten unserer Zeit entgegenwirken. Im Einklang mit unserer Verantwortung als eines der
weltweit fiihrenden innovativen biopharmazeutischen Unternehmen arbeiten wir mit
Gesundheitsdienstleistern, Regierungen und lokalen Gemeinschaften zusammen, um den
Zugang zu zuverlassiger und erschwinglicher Gesundheitsversorgung auf der ganzen Welt zu
unterstitzen und auszuweiten. Seit 175 Jahren setzen wir uns daflr ein, fur alle, die sich auf uns
verlassen, etwas zu bewegen. Wir veroffentlichen regelmaRig Informationen, die fir Investoren
wichtig sein konnten, auf unserer Website unter www.Pfizer.com Weitere Informationen finden
Sie unter www.Pfizer.com. Folgen Sie uns auch auf X unter @Pfizer und @Pfizer
News, LinkedIn, YouTube and liken Sie uns auf Facebook unter Facebook.com/Pfizer.

Uber Valneva SE

Wir sind ein Spezialimpfstoffunternehmen, das prophylaktische Impfstoffe gegen
Infektionskrankheiten entwickelt, herstellt und vermarktet, um bisher ungedeckte medizinische
Bedurfnisse zu erflullen. Wir verfolgen einen hochspezialisierten und zielgerichteten Ansatz und
nutzen unser fundiertes Fachwissen in verschiedenen Impfstoffmodalitdten, um erstklassige,
beste oder einzigartige Impfstofflésungen anzubieten.

Wir kénnen auf eine starke Erfolgsbilanz zurtickblicken, da wir mehrere Impfstoffe von der friihen


https://www.pfizer.com/
https://www.pfizer.com/
https://twitter.com/pfizer
https://twitter.com/pfizer_news
https://twitter.com/pfizer_news
https://www.linkedin.com/company/pfizer
https://www.youtube.com/pfizer
https://www.facebook.com/Pfizer/

Forschungs- und Entwicklungsphase bis zur Zulassung gebracht haben und derzeit drei eigene
Reiseimpfstoffe vermarkten. Die Einnahmen aus unserem wachsenden kommerziellen Geschaft
tragen dazu bei, die kontinuierliche Weiterentwicklung unserer Impfstoff-Pipeline voranzutreiben.
Die Einnahmen aus unserem wachsenden kommerziellen Geschaft tragen dazu bei, die
kontinuierliche = Weiterentwicklung unserer Impfstoff-Pipeline voranzutreiben. Weitere
Informationen finden Sie unter www.valneva.com.

Pfizer Offenlegungshinweis

Die in dieser Pressemitteilung enthaltenen Informationen entsprechen dem Stand vom 23. Mérz
2026. Pfizer lbernimmt keine Verpflichtung, die in dieser Pressemitteilung enthaltenen
zukunftsgerichteten Aussagen aufgrund neuer Informationen oder zukinftiger Ereignisse oder
Entwicklungen zu aktualisieren.

Diese Pressemitteilung enthélt zukunftsgerichtete Informationen liber einen in der Entwicklung
befindlichen Impfstoffkandidaten gegen Lyme-Borreliose, LB6V, sowie liber eine Kooperations-
und Lizenzvereinbarung zwischen Pfizer und Valneva flir LB6V, einschlie 3lich seiner potenziellen
Vorteile, der Ergebnisse der klinischen Phase-3-Studie VALOR und der Pldne, die Ergebnisse
den globalen Zulassungsbehérden zur Verfligung zu stellen, um moglicherweise
Zulassungsantrdge zu unterstiitzen. Diese Informationen unterliegen erheblichen Risiken und
Unsicherheiten, die dazu flihren kénnen, dass die tatséchlichen Ergebnisse wesentlich von den
in solchen Aussagen ausgedriickten oder implizierten Ergebnissen abweichen. Zu den Risiken
und Ungewissheiten zdhlen unter anderem die mit Forschung und Entwicklung verbundenen
Ungewissheiten, einschlieBlich der Fahigkeit, die erwarteten klinischen Endpunkte zu erreichen,
die Start- und/oder Abschlussdaten unserer klinischen Studien, die Daten der
Zulassungsantrdge, Zulassungsdaten und/oder Markteinfiihrungstermine, einschliellich
Unsicherheiten hinsichtlich der Zeit, die flir die Erfassung von Féllen in der Phase-3-Studie
bendtigt wird, und Unsicherheiten hinsichtlich einer Vereinbarung mit den Zulassungsbehdérden
iiber gegebenenfalls erforderliche Anderungen des klinischen Studienplans, sowie die
Méglichkeit unglinstiger neuer klinischer Daten und weiterer Analysen bestehender klinischer
Daten; das Risiko, dass klinische Studiendaten von den Zulassungsbehérden unterschiedlich
interpretiert und bewertet werden; ob die Zulassungsbehérden mit dem Design und den
Ergebnissen unserer klinischen Studien zufrieden sein werden; ob und wann Antrége flir LB6V in
bestimmten Rechtsordnungen gestellt werden kénnen; ob und wann solche Antrdge von den
Zulassungsbehérden genehmigt werden kénnen, was von einer Vielzahl von Faktoren abhéngt,
darunter die Entscheidung, ob die Vorteile des Produkts die bekannten Risiken (iberwiegen, und
die Feststellung der Wirksamkeit des Produkts, und, falls es genehmigt wird, ob LB6V
kommerziell erfolgreich sein wird; Entscheidungen von Aufsichtsbehérden, die sich auf die
Kennzeichnung, die Herstellungsprozesse, die Sicherheit und/oder andere Aspekte auswirken
und die Verfiigbarkeit oder das kommerzielle Potenzial von LB6V beeintrdchtigen kénnten;
Unsicherheiten hinsichtlich der Moglichkeit, Empfehlungen von Impfstoffberatungs- oder
Fachausschiissen und anderen Gesundheitsbehérden zu erhalten, sowie Unsicherheiten
hinsichtlich der kommerziellen Auswirkungen solcher Empfehlungen; Risiken und Unsicherheiten
im Zusammenhang mit Anderungen der Impfstoff- oder anderen Gesundheitspolitik in den USA;



Herausforderungen im Zusammenhang mit dem Vertrauen der Offentlichkeit in Impfstoffe oder
dem Bewusstsein fiir Impfstoffe; Risiken und Ungewissheiten im Zusammenhang mit erlassenen
oder kiinftigen Durchfiihrungsverordnungen oder anderen neuen Gesetzen oder Vorschriften
oder Anderungen bestehender Gesetze oder Vorschriften; Ungewissheiten hinsichtlich der
Auswirkungen von COVID-19 auf das Geschiéft, den Betrieb und die Finanzergebnisse von Pfizer;
sowie Wettbewerbsentwicklungen.

Eine weitere Beschreibung der Risiken und Ungewissheiten findet sich im Jahresbericht von
Pfizer auf Formular 10-K fiir das am 31. Dezember 2025 endende Geschéftsjahr und in den
nachfolgenden Berichten auf Formular 10-Q, einschlie8lich der Abschnitte ,Risikofaktoren” und
L~Zukunftsgerichtete Informationen und Faktoren, die zuklinftige Ergebnisse beeinflussen kbnnen”
sowie in den nachfolgenden Berichten auf Formular 8-K, die alle bei der US-
Bérsenaufsichtsbehdrde (Securities and Exchange Commission) eingereicht wurden und
unter www.sec.qov und www.pfizer.com.

Zukunftsgerichtete Aussagen von Valneva

Diese Pressemitteilung enthélt bestimmte zukunftsgerichtete Aussagen beziiglich der
Geschéftstétigkeit von Valneva, unter anderem in Bezug auf den Fortschritt, den Zeitplan, die
Ergebnisse und den Abschluss von Forschung, Entwicklung und klinischen Studien fiir
Produktkandidaten. Selbst wenn die tatsdchlichen Ergebnisse oder Entwicklungen von Valneva
mit den in dieser Pressemitteilung enthaltenen zukunftsgerichteten Aussagen (lbereinstimmen,
ist nicht gesagt, dass diese Ergebnisse oder Entwicklungen von Valneva in Zukunft anhalten
werden. In einigen Féllen lassen sich zukunftsgerichtete Aussagen an Begriffen wie ,kénnte®,
,Sollte”, .kann*, ,erwartet”, ,geht davon aus®, ,glaubt®, ,beabsichtigt®, ,schétzt, ,strebt an®, ,zielt
ab“ oder &hnlichen Begriffen erkennen. Diese zukunftsgerichteten Aussagen basieren
weitgehend auf den aktuellen Erwartungen von Valneva zum Zeitpunkt dieser Pressemitteilung
und unterliegen einer Reihe bekannter und unbekannter Risiken und Ungewissheiten sowie
anderer Faktoren, die dazu fiihren kbnnen, dass die tatsédchlichen Ergebnisse, Leistungen oder
Erfolge wesentlich von den in diesen zukunftsgerichteten Aussagen ausdriicklich oder implizit
genannten zukiinftigen Ergebnissen, Leistungen oder Erfolgen abweichen. Insbesondere
kénnten die Erwartungen von Valneva unter anderem durch Unsicherheiten und Verzégerungen
bei der Entwicklung und Herstellung von Impfstoffen, unerwartete Ergebnisse klinischer Studien,
unerwartete behoérdliche MalBnahmen oder Verzdgerungen, den allgemeinen Wettbewerb,
Wéhrungsschwankungen, die Auswirkungen der globalen und européischen Kreditkrise sowie
die Fahigkeit, Patente oder andere geistige Eigentumsrechte zu erlangen oder
aufrechtzuerhalten, beeinflusst werden.

Pfizer Medien Kontakte:
PfizerMediaRelations@Pfizer.com

Pfizer Investor Relations:
IR@pfizer.com


https://www.sec.gov/
https://www.pfizer.com/
mailto:PfizerMediaRelations@Pfizer.com
mailto:IR@pfizer.com

Valneva Medien Kontakte:

+33 (0)6 4516 7099
Communications@valneva.com

Valneva Investor Relations:
+1 917 815 4520
investors@valneva.com
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