Einige Zusatzinformationen u.a. zur Auffrischdosis mRNA-Impfstoff gegen COVID-19, Stand 07.01.2022
(Autor: Dr. med. Andreas Matusch, Version 1.2 Erganzungen zur Vorgangerversion vom 04.01. in braun)
Jiingste Neuerungen von Regeln, Zulassungen und Empfehlungen

Laut der 16. Aktualisierung der Empfehlung der STIKO vom 21.12.20211 ist eine dritte Dosis nunmehr
fiir alle ab 18 Jahre bereits nach einem Abstand von 3 Monaten zur zweiten Dosis empfohlen. Selbiges
gilt ab positiver PCR, falls statt zweiter Dosis eine Infektion erfolgte. Ebenso wird nach durchgemachter
Erkrankung bereits ab 12 Jahren schon nach 3 Monaten ab erster positiver PCR eine Impfung
empfohlen. Wurde erste oder zweite Dosis verabreicht, wahrend das Immunsystem durch Krankheit
oder Medikamente entsprechend Tabelle 4 der Empfehlung supprimiert war, gilt weiterhin ein
Mindestabstand von 4 Wochen.

Laut Beschluss der EU-Kommission vom 21.12.2021 gelten ab 01.02.2022 alle EU-Impfnachweise (QR-
Code) Uiber langer als 9 Monate zurlickliegende Impfungen als abgelaufen.

Laut der am 18.12.2021 in Kraft getretenen Anderung der Corona-Impfverordnung des Bundes
sind nunmehr alle ,nach Stand der Wissenschaft arztlich vertretbaren Impfungen” in die
Schadenshaftung der Bundeslander nach §§ 60-68 Infektionsschutzgesetz (IfSG) eingeschlossen.

Die Europaische Arzneimittelagentur (EMA) lieR am 07.12.2021 verlautbaren, die dritte Dosis
bereits ab 3 statt ab 6 Monaten Abstand sei sicher und wirksam und der Abstand entsprechend den
Erfordernissen der 6ffentlichen Gesundheit zu wihlen.?

Bereits am 01.11.2021 empfahl das Bundesland Sachsen den Booster fiir alle ab 3 Monaten — bzw.
schon ab 1 Monat nach 2 x Astra — 6ffentlich in Gestalt der ausfiihrlich wissenschaftlich begriindeten
Leitlinie / Empfehlung der Sachsischen Impfkommission.3

Die EU-Zulassungen fiir die dritte Dosis vom 04.10.2021 (Comirnaty®, Biontech) bzw. 25.10.2021
(Spikevax®, Moderna)* beziehen sich nur auf homologe Serien (3 x dasselbe Produkt) und sehen hier
6 Monate Mindestabstand vor.

Vorldufige Datenlage zur Wirksamkeit gegen die Omikron Variante

Da in Kiirze die Omikron-Variante dominant sein wird, und die Wirkung der Auffrischimpfung mit
einer Verzégerung von etwa 7-10 Tagen eintritt, ist fir die Betrachtung und Abwagung der Wirksam-
keit nunmehr ausschlieBlich die Omikron-Variante von Belang, neben ggf. weiteren kiinftigen
Varianten.

Tabelle 1a. Erste 204.036 Omikron-Féille aus UK mit jeweils bekanntem Impfstatus. Absolute
Reduktion des Risikos (RR, auch OR, odds ratio genannt)* der symptomatischen Infektion um Faktor
versus Ungeimpfte. Transformiert aus Abb. 2, Seiten 11-12 in®

Abstand 2 x Astra 2 x BNT 2 x Moderna
(Wochen) +0 + BNT + Moderna +0 +BNT + Moderna +0
1 2,2 2,7 3,1 4.1
2-4 2,8 3,3 2,7 3,1 3,6 3,1
5-9 1,3 2,2 2,7 2,0 2,3 34 2,1
10-14 1,4 1,8 1,5 2,0 1,5
15-19 1,2 1,2 1,3
20-24 1,0 1,1 1,1
225 1,0% 1,1*

* oder langer; * mit Impfeffektivitidt VE =1 — 1/RR;

Nach den bisherigen ausgesprochen vorliufigen Befunden aus dem Vereinigten Konigreich (UK)?
und Danemark® tiber eine notwendigerweise ausgesprochen kurzen Beobachtungsdauer — gehjufte




Omikron-Falle im Vereinigten Kénigreich wurden seit 03.12.2021 bekannt, Stidafrika gab die
Entdeckung dieser neuen Variante am 25.11.2021 bekannt, der erste Fall in Danemark trat
riickblickend schon am 22.11.2021 auf® — ist davon auszugehen, dass ldnger als 3 Monate
zurickliegende Zweifach-Impfungen auf die Anzahl symptomatischer Verlaufe ganzlich unwirksam
sind und die Dreifachimpfung iber zwei Monate gegeniiber ganzlich Ungeimpften die
Wahrscheinlichkeit einer symptomatischen Erkrankung um den Faktor 2 — 4 senkt, entsprechend
einer Effizienz von 50 — 75%. Eine Rest-Wirksamkeit auf die Schwere der Verldufe halt offenbar einige
Wochen langer an, am langsten bei Moderna. In Tabelle 1a ist die Auswertung der Daten der ersten
204.036 Omikron Falle in UK mit Probenentnahme zwischen 27.11. und 24.12.2021 wiedergegeben.®

Eine Studie an 2225 Primarfallen (09.12.-12.12.) in danischen Haushalten mit 1474 Sekundarfallen
(bis 19.12.2021) unter insgesamt 4718 infizierbaren Mitbewohnern zeigte nahezu identische
Ergebnisse flir den Endpunkt Infektion (PCR-Positivierung), ohne Differenzierung nach Impfstofftyp
und lieferte zusatzlich zum Risiko der Infektion (Empfénger) auch das Risiko der Weitergabe (Sender).
Als Vergleich dienten 9712 Haushalte mit initialen Delta-Fallen und Weitergabe an 4923 von 23156
moglichen Haushaltsangehorigen (Tabelle 1b). Die Zweitimpfungen lagen jeweils im Mittel 4%
Monate (19 Wochen), die Drittimpfungen 1% Monate (knapp 6 Wochen) zuriick und verteilten sich
wie in Tabelle 1c dargestellt. 85% wurden mit Biontech und 14% mit Moderna geimpft.

Tabelle 1b Absolute Risikoreduktion der Infektion (PCR+) versus Ungeimpfte, Ddnemark®

aRR (1/0R) Empfang Weitergabe
Impfung Omikron Delta Omikron = Delta
2-fach 1,04 2,31 1,41

3-fach 1,93 6,08 1,96

Tabelle 1¢c Zusammensetzung der Fallkohorten der dénischen Studie®

Omicron Delta
Anteile Sender  Empfanger Sender Empfanger
Ungeimpft  17% 25% 48% 32%
2-fach 79% 69% 49% 61%
3-fach 5% 6% 3% 7%

Es wird deutlich, dass ein Schutz um den Faktor 2 oder héher nur innerhalb der 2% Monate nach
der zweiten oder dritten Dosis vorkommt. Nur die Auffrischung von 2 x Biontech mit Moderna wirkt
etwas besser und langer. Der Schutz vor Behandlungsbediirftigkeit im Krankenhaus (Hospitalisierung)
war nur in der Erhebung aus UK fiir alle Falle zusammengefasst angegeben, ohne Differenzierung
nach Impfstofftypen (Tabelle 1d).

Tabelle 1d. Absolute Risikoreduktion der Krankenhauseinweisung (Verhdltnis der Inzidenzen
Ungeimpfte / Geimpfte) versus Ungeimpfte fiir die Omikron- Variante in UK, Zahl der
Krankenhausfdlle nicht angegeben.”

Anzahl (Mindest-)Abstand zur Schutzfaktor
Dosen letzten Dosis / Wochen

1 4 2,1

2 2-24 3,6

2 25 2,1

3 2 8,3

Allgemein ist die Schutzwirkung gegen die Omikron-Variante geringer und kuirzer als gegen die
Delta-Variante. In derselben Auswertung wurden auch Delta-Falle betrachtet.



Diese Befunde sind recht gut kongruent zu den Ergebnissen von Neutralisierungsassays mit den
Sera von Geimpften und Rekonvaleszenten: Weitgehende Unwirksamkeit von lediglich zwei langer
als 3-Monate zuriickliegenden Impfdosen aber teilweiser Schutz nach drei Dosen.” Beim
Neutralisierungsassay werden definierte Mengen aktiver Viren mit Verdlinnungen der Testsera
vermischt und an Kulturzellen gegeben. Nach 1 und 2 Tagen wird aus jedem Ansatz der Anteil
Uberlebender Kulturzellen bestimmt. Alternativ werden weniger gefahrliche (Trager-)Viren
genommen, in welche lediglich das relevante Oberflachenantigen der interessierenden pathogenen
Viren hereinkloniert wurde, sogenannte ,,pseudotyped virus” und deren Bindung an ACE2-
Rezeptoren gemessen. ACE2-Rezeptoren sind bislang die wichtigste Zielstruktur, Gber welche SARS-
CoV2 Zellen entern. Derzeit gibt es Hinweise, dass die Nebenrolle alternativer Wege des Zelleintritts
bei der Omikro-Variante starker ist.

Breitere Datenlage zum Wirksamkeitsgefiige auf unterschiedliche Endpunkte gegen die Delta-
Variante

Es ist davon auszugehen, dass die Relationen von Hohe und Dauer der Schutzwirkung auf die
unterschiedlichen Endpunkte Infektion, symptomatische Erkrankung, Intensivpflichtigkeit, Tod, sowie
Weitergabe des Virus, der unterschiedlichen Impfstoffpraparate zueinander, die Relationen klinische
Wirkung zu initialen (ca. 28 Tage nach letzter Dosis) neutralisierenden Antikorperspiegeln recht
dhnlich ausfallen, wie aus deutlich umfangreicherer Datenlage fiir die vergangene Delta-Variante
ermittelt. Daher sei das Geflige dieser Kennparameter hier anhand einiger Studien und Daten
verdeutlicht.

In Tabelle 2 sind die Zahlen des RKI fir die 47-50 KW (22.11.-19.12) aus dem Wochenbericht vom
23.12.2021 wiedergegeben, entnommen aus Seiten 19 und 25.

Tabelle 2. Fiille mit bekanntem Impfstatus, sowie Impfquoten RKI 47-50 KW

2021 KW 47-50 Falle mit bekanntem Impfstatus Quote
Anzahl Symptomatisch Intensivstation Tod Bevdlkerung
Gesamt > 60-Jahrige 54019 1196 1577 100%
Ungeimpft 18 525 731 947 15%
2-fach geimpft* 32774 414 515 52%
3-fach geimpft* 2720 51 115 33%
Gesamt 18-59-Jahrige 232734 603 160 100%
Ungeimpft 114 875 478 134 24%
2-fach geimpft* 113 986 120 20 63%
3-fach geimpft* 3876 5 6 13%

.* alternativ wurde eine Infektion wie eine einzige Impfung gezéhlt, der Impfstoff von Janssen wie
zwei Impfungen

Daraus ergeben sich Risikoreduktionen bzw. Impfeffektivitdten (nach Farrington, VE = 1 — 1/aRR; aRR
= Inzidenz Ungeimpfte / Inziden Geimpfte; Inzidenz = Anzahl neuer Fille / jeweilige
Grundgesamtheit) wie in Tabelle 3.

Beispiel 1: > 60-jahrige, 2-fach geimpft

18 525/
15%
32 774/52%

Die relative Risikoreduktion (auch Hazard ratio, HR genannt) flr einen 2-fach Geimpften liber 60-
Jahrigen, im Falle eines symptomatischen Infektes zudem auch intensivpflichtig zu werden, betrug
somit 6,1 /2,0 = 3,0, fir den 3-fach Geimpften nur 31,6 / 15,0 = 2,1. Diese Diskrepanz l3sst sich durch
die Anreicherung von Nichtansprechern in der vergleichsweise kleinen Stichprobe der nur 51 trotz 3-
Fachimpfung intensivpflichtig gewordenen Félle und die kirzere Zeit seit letzter Dosis erklaren.

aRR = =196 VE=49%



Tabelle 3. Verhdltnis der Inzidenzen (Ungeimpfte/Geimpfte) entsprechend absoluter Risikoreduktion
(aRR) und geschdtzte Impfeffektivititen (VE) aus Tabelle 2, 47-50 KW
2021 KW 47-50 Falle mit bekanntem Impfstatus
RR (VE%) Symptomatisch Intensivstation Tod
> 60-Jahrige
2-fach geimpft* 2,0 (49%) 6,1(84%) 6,4 (84%)
3-fach geimpft* 15,0 (93%) 31,6 (97%) 18,2 (94%)

18-59-Jahrige
2-fach geimpft* 2,6 (62%) 10,4 (90%) 17,6 (94%)
3-fach geimpft* 15,9 (94%) 53,6 (98%) 12,1 (92%)

Das RKI kommt in 0.g. Beispiel 1 rechnerisch falsch auf 69%, weil die 33% bereits 3-fach
Geimpften eingerechnet wurden, also die 2-fach Geimpften statt auf 52% auf 85% bezogen wurden.
Dieser Fehler zieht sich auch durch die graphische Auftragung der wochenweisen Impfeffektivitdaten
auf Seite 27. Auch die Angabe der Rohwerte in Tabelle 4 ist irrefiihrend, da als ,grundimmunisiert”
35.494 = 32.774 + 2.720 sowohl 2-fach als auch 3-fach Geimpfte also ,mindestens
Grundimmunisierte” angegeben sind, wie sich in Zusammenschau mit Tabelle 5 zweifelsfrei ergibt.
Entsprechend setzten sich dann auch die Falle aus 34% Ungeimpften, 61% Impfdurchbriichen bei
doppelt und 5% Impfdurchbriichen bei dreifach Geimpften zusammen. Es lauft insofern fehl, dem RKI
mangelnde Transparenz vorzuwerfen. Seine Angaben zur apparenten Impfeffektivitat sind voll
transparent bereits schon rechnerisch falsch.

Die Aufsummierung der Fille Gber 4 Wochen verwassert die Dynamik des beschleunigten Abfalls
der Impfeffizienz. Die nach Farrington geschatzte apparente Impfeffektivitat unterschatzt die
impfstoff-spezifische Impfeffektivitat ein wenig, wie sie bei einer kleinen Stichprobe in einer sonst
ungeimpften Bevolkerung zu beobachten wiare (wie in den frilhen Zulassungsstudien), da bei
Durchimpfung gréRerer Teile einer Bevolkerung immer auch die Inzidenz der Ungeimpften
(altruistischer Herdeneffekt) und damit der Nenner des Subtrahenten sinkt.

Die bevolkerungsweite Impfeffektivitat zu Zeiten nahezu ausschlieRlicher Zirkulation der Delta-
Variante wurde u.a. in Israel, 1% Katar,'* USA'? und Schweden®3 untersucht und anderswo, wie in der
STIKO-Begriindung!? zusammengefasst. Die aktuelle Pandemielage spricht fiir die Vervollstindigung
der Grundimmunisierung durch eine dritte Dosis bereits ab 3 Monaten nach der zweiten Dosis
MRNA-Impfstoff bzw. schon ab 1 Monat nach 2 x Astra.

Wiahrend noch Delta zirkulierte, war etwa 5, 7' bzw. 118 Monate nach nur 2 Dosen Biontech der
Schutz vor symptomatischer Infektion auf unter 23% abgesunken. Im direkten Paarvergleich
(,matched pairs“) an je 16.215 im Januar und Februar 2021 2-fach Geimpften bzw. symptomatisch
Erkrankten in Israel und Beobachtungszeitraum 01.03.-14.08.2021 schiitzte die natirlich erworbene
Immunitit um den Faktor 27 besser, als nur 2 Dosen Biontech.’ Die dritte Dosis war in der Lage,
diesen Schutz wieder um den Faktor 8 im Vergleich zu lediglich 2-fach Geimpften anzuheben, bei 2
Monaten verfiigbarer Nachbeobachtungszeit.°

Als immunologische GrundgesetzmaRigkeit halt der Schutz nach jeder weiteren Dosis langer an
(z.B. um den Faktor 2 gegen symptomatische Erkrankung iber 2 Monate nach zweiter und 4 Monate
nach dritter Dosis Moderna gegen Omikron), sofern keine neue Variante auf den Plan tritt. Weitere
Dosen wirken sich multiplikativ und nicht additiv auf den Antikorperspiegel aus. So wurden 1 Monat
nach dritter Dosis um den Faktor 5,5 héhere Spiegel neutralisierender Antikorper erreicht wie 1
Monat nach zweiter Dosis (Ausgangstyp und Delta) bzw. um den Faktor 8*-26%° héhere
Antikorperspiegel im Vorher — Nachher Vergleich (Ausgangstyp).

Zum Dosierungsintervall



Sehr viele Impfschemata umfassen 3 Dosen fiir die Grundimmunisierung mit %-2, bzw. 6-12
Monaten Abstand zwischen erster und zweiter bzw. zweiter und dritter Dosis.*® Der lange Abstand
zwischen zweiter und dritter Dosis wird im Wesentlichen gewahlt und bevorzugt, weil sich so héhere
Antikorpertiter und héhere Ansprechraten erzielen lassen, nicht aber weil etwa bei kiirzeren
Impfintervallen mehr Nebenwirkungen und Impfreaktionen auftraten. Fiir die FSME-Impfung etwa ist
ein Schnellschema mit nur 7 bzw. 14 Tagen Abstand validiert und zugelassen, welches
neutralisierende Antikoérpertiter von 51 erzielt, im Vergleich zu einem Titer von 1155 bei
konventionellen Schema mit %-3 Monaten bzw. 9-12 Monaten Abstand.'” Im Vergleich der Studien
von Munro,** wo 109 Teilnehmer die dritte Dosis bereits nach 3% Monaten erhielten und der
Zulassungsstudie von Biontech, wo 289 Teilnehmer die dritte Dosis nach 6 Monaten erhielten, fielen
die Impfreaktionen nach dem 3% Monats-Impftermin tendenziell sogar milder aus — z.B. milde,
maRige bzw. schwere Midigkeit bei 42%, 16% bzw. 3% der Teilnehmer statt bei 24%, 36% bzw. 4%
nach dem 6-Monats-Termin. Dies kdnnte natlrlich auch an den unterschiedlichen Beobachtern
liegen. Fieber Gber 38,5°C war mit 4% jeweils gleich haufig. Neutralisierende Antikorpertiter 28 Tage
nach dritter Dosis gegen den Urtyp betrugen nach 3% Monaten 1789 (entsprechend 27.242 BAU/ml
IgG im ELISA) und 1943 nach 6 Monaten;*® gegen Delta nach 3% Monaten 392.** Auch aus dem
Vergleich erste versus zweite Dosis ist bekannt, dass Intensitat und Spektrum der Impfreaktionen und
auch der seltenen echten Nebenwirkungen nur unwesentlich vom Grad der Vorimmunisierung
abhangen.

Flr das optimale Timing von Auffrischdosen der C-Impfung ist aber weit vor der individuellen
Ebene der wellenformige Pandemieverlauf auf Bevolkerungsebene zu betrachten. Zum Brechen der
Delta-Welle (4. Welle) wurde der erhohte Impfschutz bereits im November gebraucht, zur
Abmilderung (Dispersion) der Omikron-Welle (5. Welle) kommt er Ende Dezember / Anfang Januar
gelegen.

In der Studie von Atmar!® wurde die dritte Dosis bereits ab einem Abstand von 3 Monaten
verabreicht, in der Studie von Munro nach 3-5 Monaten, Mittelwert 3% Monate.* Schwere
Impfreaktionen wurden dort nach 3 x Biontech bei 3 von 109 (2,8%) beobachtet, in der
Zulassungsstudie mit 3 x Biontech und 6 Monaten Abstand bei 13 von 289 Probanden (4,5%).®

Spektrum der Impfreaktionen, Nebenwirkungen und Komplikationen

Da liber 70% der Bevolkerung in Deutschland geimpft wurden, treten zwangslaufig alle
erdenklichen Krankheitsereignisse einschlieBlich Todesfallen auch im zeitlichen Zusammenhang mit
Impfungen auf. Bei selteneren Ereignissen besteht die Crux darin, hier Gberzufallige Haufungen in
ursachlichem Zusammenhang zu erkennen. In Deutschland besteht einerseits Gberhaupt keine
Trennung zwischen Meldesystem fiir Arzte und Laien, es gibt nur ein selbstverstindlich nicht
maschinenlesbares und nicht interoperables Papier bzw. pdf-Formular. Andererseits nimmt eine
Vielzahl von Stellen solche Berichte Gber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW) an, 411 lokale
Gesundheitsamter (Pflicht fiir Arzte und Heilpraktiker aus § 6 1 1 Nr. 3 IfSG), die
Arzneimittelkommission der Deutschen Arzteschaft (Pflicht fiir Arzte aus § 6 Musterberufs-ordnung),
Paul Ehrlich Institut (PEI) bzw. BfArM, EMA und Hersteller. Die Zustandigkeiten in der
Pharmakovigilanz sind verstreut. Da die Gesundheitsamter nur pseudonymisiert zunachst an die
Landesbehorden und diese ans PEI melden (vgl. § 11 IV IfSG), hat das PEl kaum eine Méglichkeit der
Riickfrage bei behandelnder Arztin oder Patientin. Offensichtlich haben die Gesundheitsamter
wahrend eines enormen Aufkommens an Kontaktverfolgungen keinerlei Moglichkeit und auch nicht
die Spezialkenntnisse etwa der neurologischen oder dermatologischen Fachdisziplinen, sowie
profunde pharmakologische Kenntnisse, um in detektivischer Feinarbeit Koinzidenz von Kausalitat bei
UAW zu trennen.



Arztlicherseits besteht eine erhebliche Untererfassung von UAW — ganz im Gegensatz zu
Abrechnungsdaten -, nicht nur aus Mangel an Motivation bzw. Angst vor Arger mit Vorgesetzten,
sondern vor allem, weil die Meldung von UAW schlicht nicht in die Softwaresysteme implementiert
ist. Auf Seiten der Patienten spammen allerlei Paradiesvogeln bis hin zu Bots das Meldesystem zu, an
deren Spitze sich in missionarischer Berufung noch einige Heilpraktiker und Homéopathen setzen
dirften. Vollig frei erfundenen Namen von Patienten und Impfstellen sind hier augenscheinlich Tir
und Tor gedffnet und es wiirde mich auch nicht wundern, wenn sich das PEI einen 30. Februar
unterjubeln lasst. In dieser Gemengelage ist die Meldepflicht ibermaRiger Impfreaktionen sogar fir
Heilpraktiker aus § 8 1 1 Nr. 8 IfSG der Spezifitat des Meldesystems nicht gerade férderlich. Offen-
kundig tendieren Aussagekraft und wissenschaftlicher Mehrwert solcher Erhebungen gegen Null.
Voller Stolz auf diesen selbsterfiillenden Zirkelschluss verkiinden berufene Kreise dann, es seien
allein in den ersten 9 Monaten der Coronaimpfstoffe mehr Komplikationsmeldungen eingegangen als
zu allen anderen Impfstoffen in den letzten 20 Jahren.

Angesichts dieser Datengrundlage verwundert es dann nicht mehr, dass zumindest im Bericht
vom 26.10.2021% bereits die Gesamtbilanz unvollstindig und widerspriichlich wiedergegeben
wurde. Erfuhr man jeweils flr die vier unterschiedlichen Impfstoffe die Gesamtzahlen verimpfter
Dosen, UAW-Verdachtsmeldungen, schweren UAW als explizite absolute Zahlen in Text und Tabelle,
so wurde die gemeldete Anzahl der Verdachtsfille bleibender Schaden und Tod je Impfstoff nur als
Prozentanteil in einem Sdulendiagramm (Abb. 2) berichtet. Die Toten summieren sich so unter
Bericksichtigung maximaler Abrundung zu hochstens 1639, im Text war als Summe aus allen vier
Impfstoffen aber 1802 (Seite 15, Zeile 1) angegeben. Der Bericht vom 23.12.2021 hat immerhin eine
Tabelle mit den Todesverdachtsziffern nachgeliefert, die Beschriftungen am Saulendiagramm bleiben
hingegen leicht falsch, statt 1,2%; 0,8%; 0,2%; 0,5% muss es 1,3%; 0,7%; 0,3%; 0,7% heil3en. In der
detaillierten Einzelauswertung zu Myokarditiden (Seiten 23-27) fanden sich im Bericht vom
26.10.2021 930 + 238 +61 +27 = 1256 Verdachtsmeldungen (Tabellen 3, 4, Unterkapitel 7.1.4), in der
Gesamtschau nur 1243 (Seite 5, Zeile 7). Im Bericht vom 23.12.2021 ist in Tabelle 6 (Seite 23) die
zweite Zeilensumme rechnerisch falsch, korrekt 393 statt falsch 386 und dementsprechend auch die
Gesamtzahl korrekt 1275 statt falsch 1245. In Tabelle 7 sind die zweite, dritte bzw. siebte
Zeilensumme falsch (um 2, 2 bzw. 1 zu niedrig) und dementsprechend die Gesamtsumme um 5 zu
niedrig, korrekt 314 statt 309.

Das PEIl vergleicht nunmehr schlicht die Inzidenz der eingegangenen Meldungen mit den Hinter-
grund-Inzidenzen fir die jeweiligen Krankheitsbilder bzw. Endpunkte in der Gesamtbevdlkerung.
Offenkundig werden diese Hintergrundinzidenzen unklarer Provenienz (,Berechnungen zu Diagnosen
aus Deutschland InGeF-Auswertung, interne Kommunikation”, bis auf konkrete Literaturangaben zu
SVT und ITP) nicht fiir die drztliche Untererfassung, nicht fiir die homéopathische Ubererfassung und
nicht fur die Altersverteilung der gemeldeten UAW-Fille korrigiert, das System ist nicht fir die
symptom- bzw. endpunktspezifischen Wiederfindungsraten kalibriert. Da eine entsprechende
Literaturangabe fehlt, kann man davon ausgehen, dass es sich bei InGeF um das ,, Institut flr
angewandte Gesungdheitsforschung Berlin GmbH*, Tochter der ,spektrum K GmbH“ handelt. Wie
bereits von der Ausarbeitung der Gesetzestexte des Bundes her bekannt, ist hier wieder einmal eine
an sich hoheitliche Aufgabe an Agenturen der Privatwirtschaft outgesourced.

Statt nun jeweils die Anzahl Ereignisse pro Patiententage ab Impfung bzw. Beginn des Referenz-
intervalls zu vergleichen, werden reine Fallzahlen angegeben (Abschnitt 7.1.3 Abs. 1 Seite 26).2° Das
ist so, als wiirde die Bahn ihren Umsatz nach der Anzahl beforderter Personen und Giitertonnen
bemessen, statt nach Personen- und Tonnenkilometern.

Die Schwache dieser groben Methode zeigt sich klar am offensichtlich unplausibel viel zu
niedrigem Signal/Hintergrundverhiltnis (SMR) flir Herpes Zoster. Offensichtlich wurde hier nicht fir



die Haufung des Hintergrundes bei hochaltrigen Patienten und in immunsupprimierten Zustanden
korrigiert (Tabelle 12, Seite 33). Auf der anderen Seite sprechen sogar leicht héhere Inzidenzen der
Myocarditis als bei israelischen Krankenkassendaten (13 vs. 11 pro Mio.) fiir eine Anreicherung dieser
Kategorie, nachdem sie in den Fokus der 6ffentlichen Berichterstattung geraten war. Immerhin

werden unterschiedliche Zeitfenster nach der Impfung betrachtet, u.a. flir die Myocarditis z.B. bis

Tabelle 4a. Sicherheitsbericht des PEI, seltenere UAW, welche im Verhdltnis die Hintergrundinzidenz

iibertrafen, Beobachtungszeitraum 27.12.2021 — 31.11.2021**

alle Impfungen
gemeldete (Verdachts-)Falle Biontech Moderna Astra Johnson & J  01.01.2000 -
31.12.2020
verimpfte Dosen bis 31.11. 96.606.131 10.576.131 12.703.030  3.462.557 22760.000.000
Verdachtsmeldungen UAW 113.792 28.289 46.325 7.758 54.488
davon schwer 16.874 1.924 6.147 925 24.438
bleibende Schaden 3.983 651 1.019 240 917
Todesfalle 1427 <80 307 52 456
UAW / Mio. 1178 2675 3647 2241 72
schwer / Mio. 175 182 484 267 32
bleibende Schaden / Mio. 41 62 80 69 1,2
Todesfalle / Mio. 14,8 7,6 24,2 15,0 0,60
Tod, Faktor vs. sonstige Impfungen 25 13 40 25
Myo-/Pericarditis Gesamt 1275 314 69 35 121
je Mio. Dosen 3150 Q79 J46,0 2128 54 10,1 0,16
$21 Tage, & 12-17 Jahre (SMRt)  75vs. 11 (6,9)* 2vs. 0,1
21 Tage, & 18-29 Jahre (SMRt) 191 vs 112 (1,8)* 90 vs. 20 (4,7)*
121 Tage, 9 18-29 Jahre (SMRY) =< 24 vs. 9 (2,5)*
$21 Tage, @ und & > 30 Jahre =< =<
Todesfalle’ 8 5 1 1
18-29 Jahre nach Zweitdosis / Mio 3'86,8 2153 & 256 Q57,7
Guillain-Barré-Syndrom, n 140 14 112 48 470
je Mio. Dosen 1,4=< 1,3=< 8,8* 13,9* 0,62
Todesfélle 5 1 2 -
intensivpflichtig 13 1 8 2
hdchster von 4 Schweregraden 101 7 55 25

14, bis 30 und bis 42 Tage. Immerhin wurde trotz dieser dulRerst hochschwelligen und unempfind-
lichen Mechanismen, nachdem man von Skandinavien mit der Nase darauf gestoRen wurde, ein
signifikant Uberzufallig haufiges Vorkommen von thrombozytopenischer Sinusvenenthrombose nach
Astra detektiert und Myokarditis nach mRNA-Impfstoffen erkannt. Anaphylaktoide Reaktionen und
Guillain-Barré Syndrom bewegten sich noch unterhalb der Signifikanzschwelle. Im Einzelnen sind die
PEI-Daten in Tabelle 4 wiedergegeben.

Was man ganzlich in den Sicherheitsberichten des PEI vermisst, ist die gezielte Suche nach
Hinweisen in den Daten auf einzelne problematische Produktchargen. In der Frilhphase von Astra
wurde mit einem klassischen Proteomics-Ansatz beispielsweise nachgewiesen, dass die
Konzentration von Hitzeschockproteinen von Charge zu Charge um den Faktor 100 schwankte.? Die
Hersteller hatten offenbar ein Problem damit, liberschiissiges Material aus den HEK293T-Kulturzellen
abzutrennen, in welchen die Schimpansen-Adenoviren kultiviert werden. Die Aufschliisselung nach
erster, zweiter, dritter Dosis Biontech der Myocarditis-Verdachtsmeldungen, zeigt eine derartige
Haufung von 87 Meldungen / Mio. bei der zweiten Dosis der 18-29-jahrigen Manner, versus 23 / Mio.
nach erster und Null nach dritter Dosis, dass hier ein Anfangsverdacht auf Problemchargen im Juli
gegeben sein kdnnte. Die Uberpriifung der Konsistenz von Produktchargen in der unternehmerischen
Qualitatskontrolle (konkret in einer schottischen Brauerei) war die Geburtsstunde moderner
statistischer Methoden.



Eine hochinteressante Erganzung erfahrt dieses vorsintflutliche Meldesystem durch die SafeVac
2.0 — App. Hier hatten sich bis 30.11.2021 insgesamt 725.541 user, oder 1,2% der Impflinge mit
mindestens Erstimpfung registriert. Das PEI gibt 2827 Meldungen schwerwiegender Reaktionen —
was immer das sein soll — an. Dies entsprache ca. 1950 Meldungen pro Mio. Impfdosen. Ginge man
davon aus, dass eine ,schwerwiegende Reaktion” schon einer unerwiinschten Arzneimittelwirkung
(UAW) entspricht, waren mit den durchschnittlich 1597 Verdachtsmeldungen pro Mio. aus dem

Tabelle 4b. Sicherheitsbericht des PEI, Forts., Beobachtungszeitraum 27.12.2021 — 31.11.2021%

gemeldete (Verdachts-)Falle alle Impfungen
(Verhaltnis SMRt = Falle / Biontech Moderna Astra Johnson &J  01.01.2000 -
Hintergrund) 31.12.2020
ITP /TP, n (Verhaltnis vs. HG) 314 28 269 23 134
je Mio. Dosen 3,3 2,6 21,2 6,6 0,18
bis 30 Tage SMR 0,68 0,73 3,8 1,19
VITT (TTS) 36 5 200 24 9
Jje Mio. Dosen 0,37 0,47 15,7 6,9 0,01
davon Anti-PF4-AK 0 0 90 6
Todesfalle 4 1 31 7
Anaphylaktische Reaktionen, Ges. 343 39 59 7 116
je Mio. Dosen 3,6 3,7 4,6 2,0 0,2
Dosis 1. 2. 1. 2. 1. 2. 1.
Schweregrade 1-4 240 82 30 5 55 2 7
zzgl. k. A. + 3. Dosis 19+2 3 2 -
hochster von 4 Schweregraden 93 26 18 1 15 0 4
Hepatitis 38 5 13 2 97
je Mio. Dosen 0,39 0,47 1,02 0,58 0,13
davon Autoimmunhepatitis 11 3 1 1 31
je Mio. Dosen 0,11 0,28 0,08 0,29 0,04
Lungenembolie 570 84 273 43 49
je Mio. Dosen 59 79 21,5 12,4 0,06
SMR bis 14 Tage 0,13 0,18 0,44 0,26
Myokardinfarkt 276 29 87 16 6
je Mio. Dosen 29 2,7 6,9 4,6 0,01
SMR bis 14 Tage 0,017 0,016 0,040 0,020
Sinusvenenthrombose 113 12 106 7 1
je Mio. Dosen 1,2 1,1 8,3 2,0 0,001
SMR bis 14 Tage 1,01 0,78 7,89* 1,19
Myelitis transversa (ADEM) 7 - 5 2 158
je Mio. Dosen 0,07 - 0,39 0,58 0,21
SMR bis 30 Tage 0,09 - 0,40 0,72
Herpes Zoster (Glrtelrose) 1203 156 256 21 912)
je Mio. Dosen 12,5 14,8 20,2 6,1 0,12
SMR bis 14 Tage 0,038 0,075 0,061 0,017

t, Standarized morbidity ratio, SMR = Meldefallinzidenz / Hintergrundinzidenz; #, Auswertung aus Bericht vom 26.10.2021
{iber den Zeitraum 27.12.2020 — 30.09.2021; = <, ,im Bereich des Erwartungswertes oder darunter / ,kein Risikosignal™; ITP
/ TP, Immunthrombozytopenie / Thrombozytopenie; *, statistisch signifikant, auRerhalb des 95%-Konfidenzintervall des
Erwartungswertes; !, in zwei Fallen Biontech und einem Fall Astra Bestatigung durch Autopsie; 2, ohne gewollten Impfzoster
nach Zoster-Lebendimpfstoffen; VITT, vaccine induced thrombotic thrombozytopenia = TTS, Thrombose mit
thrombozytopenie-Syndrom durch Anti-Plattchenfaktor 4-Antikorper

Papierbogen-Meldesystem immerhin ca. 80% der Falle erfasst. Diese Relation, ebenso wie die
eklatante Untererfassung des Zoster spricht sehr dafiir, dass das Papierbogen-Meldesystem massiv
zugespamt wird.



Eine recht vollstandige Erfassung ist in Landern wie Israel, UK und Schweden mit Zugriff auf
vollelektronische Krankenakten nicht nur zum Zwecke der Abrechnung, sondern auch zum Zwecke
der Verbesserung der Versorgung durch Forschung gegeben. In Israel, wo bekanntlich ausschliel3lich
Biontech verimpft wurde, wurden in einer Studie von Barda et al.,** codierte Diagnosen und
Schlagworte im Text, bei 884.828 Geimpften versus 884.828 gematchten Kontrollen und zudem bei
173.106 Infizierten versus 173.106 gematchten Kontrollen ausgewertet, sieche Tabelle 5.
Veranderungen von physiologischen (z. B. Temperatur) oder Laborparametern wurden nur erfasst,
sofern textlich erwahnt, nicht aber aus den Zahlenwerten herausgezogen. Insofern war die Studie
nicht geeignet, die Lymphopenie zu erkennen, welche ausweislich Phase I/1l-Studie regelmaRig
auftritt, s.u.. Da diese Daten retrospektiv gewonnen wurden, kénnten sie durch den Selektions-Bias
verzerrt sein, also Effekte wie z.B. dass Leute, welche sich impfen lassen auch sonst besser fiir ihre
Gesundheit sorgen, vermehrt im Gesundheitswesen tatig sind, starkeren Lebenstrieb oder hoheren

Tabelle 5 Hdufigkeit von Nebenwirkungen innerhalb der 42 Tage nach 2 x Biontech versus Kontrollen
und 42 Tage ab Infekt versus Kontrollen im Fundus der Clalit-Krankenkasse**

Haufigkeit je Mio. Verhaltnis  Anteil Ungeimpfter,
Risiko nach  Welche sich infizieren
e ieser Infektonen Riskodiferenz Infekt/ Risiko "Ws<er S meine
(Faktorvs.  (Faktor vs. I Mio. je nach einer  “hej Schutzfaktor 2,0
Ereignis Kontrollen  Ctrl. -SMR) Ctrl.) Impfdosist Impfdosis  gegen sympt. Infektion
Akuter Nierenschaden 49 2 (044) 1496 (15) 23 68,2 1,5%
Appendizitis 73 106 (140) 173 (1,1 25 1,6 61,1%
Herzrhythmusstorung' 313 297 089) 2583 (39) -31 8,7 11,5%
Tiefe Beinvenenthrombose? 47 2 (087) 374 (39) -6 8,9 11,3%
Gurtelrose (Zoster) 230 318 (146) 351 (0,8) 79* 11 90,7%
Blutung im und am Hirn 32 4 (048) 407 (7,0) -15 29,2 3,4%
Lymphknotenschwellung 339 802 244) 693 (1,1) 392* 0,9 -
Herzinfarkt? 60 6 (1,080 555 (4,6) 4 84 11,9%
Myokarditis 6 2 (324) 251 (18) 14* 11,2 8,9%
Pericarditis 19 9 (124) 249 (54) 5 8,6 11,6%
Lungenembolie* 17 1 (055 468 (12) -8 43,9 2,3%
Anamie 221 174 . -94*
Gelenkentziindung 48 44 . -4
Gesichtsnerviahmung 32 44 . 18
Hirninfarkt® 27 25 . -8
Herpes simplex 117 125 ) 24
Lymphopenie 04 1 . -5
Neutropenie 12 1 . -3
sonstige Thrombosen$ 12 6 . -11
Kribbelmilempfindungen 300 334 . 54
Krampfanfall 19 20 . -2
Syncope (Ohnmacht) 156 190 . 31
Thrombozytopenie 32 30 . -3
Uveitis (Entziindung von Teilen 11 14 _ 5
des Augapfels)
Vertigo (Schwindel) 253 278 47

1, Kaplan-Meier korrigierte Risikodifferenz, wobei der Zeltabstand zur Impfung berticksichtigt wird, indem z.B. Schadensereignisse
pro Personentage ab Impfung bzw. Beginn des Kontrollintervalls verglichen werden, sowie ggf. Nachbeobachtungstermine ber(ick-
sichtig werden, daher # Differenz der Mittelwerte; *, statistisch signifikant, p < .05; §, Bauchvenenthrombose, Sinusvenenthrombose,
Pfortaderthrombose, einschlielich sonstiger arterieller Embolien und Verschliisse wie ischdmische Darmerkrankung; 15, Korrektur
fur um die Faktoren 11,3; 21,4;31,65; 4 1,2; 56,0 hdhere Inzidenzen bei Rauchern bei 17,8% Rauchern in der geimpften und 21,2%
Rauchern in der Kontrollgruppe. Dadurch minderten sich die jeweiligen Fallzahlen in der Kontrollgruppe um 13,21,3 1,40, 55.
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Lebensstandard haben. Konkret waren z.B. 19% mehr Raucher in der Kontrollgruppe als in der
geimpften Gruppe.

Auf den ersten Blick iberraschen diese Befunde, denn es erscheint zundchst abwegig, dass ein
Impfstoff nephroprotektiv und anti-andamisch (signifikant), anti-arhythmisch, thrombosepraventiv
usw. (Trend) wirken soll und auch noch vor Schlaganfallen und Blutarmut schiitzen soll. Auf den
zweiten Blick erkldren sich diese Befunde — vorbehaltlich der Reproduktion in dhnlichen
Auswertungen - als indirekte Effekte, weil das allgemeine Alltagsrisiko durch den ruhigeren
Lebenswandel mit evtl. Krankschreibung wahrend der Impfreaktionen herabgesetzt wird. Kiirzere

Sitzphasen und haufigeres Trinken kdnnten sich z.B. glinstig auf das Thromboembolierisko auswirken.
Zudem werden nach der Impfung gehauft Fiebermittel / Schmerzmittel mit plattchenaggregations-
hemmender Wirkkomponente wie ASS oder Ibuprofen eingenommen. Aus der ,,erzwungenen
Teilstilllegung” durch die Impfreaktionen resultieren unterm Strich also sogar weniger Schaden, wie
nach jedem anderen ,stressarmen Passivurlaub zu Hause“ auch. Dazu dirften noch Placeboeffekte
kommen, da in der individuellen Wahrnehmung die Impfung sogar ausgesprochen positiv belegt sein
kann.

Aber je nach Verlauf leidet die Lebensqualitdt unter den teils heftigen Impfreaktionen tiber Tage
und Wochen. Als spezifische Symptomkomplexe sind Aktivierung der Lymphfollikel v.a. lokal aber
auch systemisch (Appendizitis), Schaden am Herz, voriibergehend herabgesetzte Infektabwehr mit
Lymphopenie und Reaktivierung von Zoster und Herpes und —wie fiir diverse Impfstoffe beschrieben-
seltene Triggerung von Autoimmunreaktionen gegen neuronale Mimitope mit u.a. Facialisparese und
extrem selten Guillain-Barré-Syndrom oder akut disseminierte Encephalo-Myelopathie (ADEM, vom
PEIl unter Myelitis transversa gefiihrt)?® zu nennen, dazu teilweise vasculitische Hautreaktionen wie
Erythema (exsudativum) multiforme, Urtikaria etc.2® Gerade das wenn auch nur duRerst geringfiigige
Mehr an Herzinfarkten bei einem Weniger an intracranialen Blutungen spricht fiir die Untersuchung
der praventive Gabe von ASS 100 z.B. lber 5 Tage nach Impfung im Rahmen klinischer Studien,
wenngleich an n = 12 Probanden trotz hochempfindlicher Messtechnik im deutschlandweit hier
fihrenden Labor keine Thrombozytenaktivierung im Verlauf Gber 12 Tage nach der Impfung
nachgewiesen werden konnte.?’

Eine Reihe Nebenwirkungen waren Gegenstand gesonderter Fachartikel bzw. Kasuistiken. Eine
differenziertere Analyse nur der Myocarditis-, Pericarditis-Falle ebenfalls der Clalit-Krankenkasse
nach Biontech ergab 10,7 Falle je 100.000 Impflinge bei jungen Mannern im Alter von 16-29 Jahren,
2,1 Falle je 100.000 unter allen Impflingen (exakt der Wert aus Tabelle 5, s.0.), davon 76% leichte,
22% miRige und 2% schwere Fille und 1 Toter unter 2,5 Mio.?® Neben Facialisparese (Bells palsy)
wird auch Gesichtsschwellung berichtet, auch Monate andauernde Schwellungen der axillaren
Lymphknoten, in Einzelfillen Vasculitiden auch der Nieren (als Glomerulonephritis?® oder
nephrotisches Syndrom). Zu den mehr oder weniger regelmaBigen Impfreaktionen gehért auch ein
voriibergehendes Absinken der Lymphozytenzahl auf durchschnittlich ca. 50% (in Einzelfallen bis
unter 500 / pl, Normbereich ca. 1000 — 3000 / ul) um Tag 1-5, was voriibergehend zu herabgesetzter
allgemeiner Infektabwehr fiihren kann.3 Entsprechend wurden Reaktivierungen von Herpesinfekten
bzw. Windpocken (Giirtelrose) beobachtet.?

Das Traurige ist, dass weltweit die Impflinge auBerhalb der Zulassungsstudien eben gerade keine
Versuchskaninchen waren. Trotz des enormen Aufwandes nahm sich die Impfkampagne eher wie
eine unkontrollierten Wildtierfitterung aus. Bei Ausgestaltung schon kleiner Teile als prospektive
Studie hatten kostbare Informationen gewonnen werden kénnen. Nattrlich waren die Verimpfung
von Placebo und entsprechende Randomisierung ethisch nicht mehr zu rechtfertigen, aber das
Screening flir Nebenwirkungen wie auch fiir das Abklingen der Wirkung hatte planvoll nach einem
Schema und unter der Nutzung der Moglichkeiten von Smart-watches / Wearables und Telemedizin
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erfolgen kdnnen. Ganz nebenbei hatten allgegenwartige Fragen beantwortet werden kdnnen, ob
Aspirin, Ibuprofen oder Paracetamol Impfreaktionen besser abmildern oder moglicherweise sogar
Nebenwirkungen verhiiten. Wie stark (ibersetzt sich die Lymphopenie zwischen Tag 2 und 7 klinisch
in allgemeine Infektanfélligkeit? Die genaue Kenntnis des Timings ist sehr praxisrelevant, da die
Impflinge wissen missen, an welchen Tagen sie maximal infektanfallig sind. Wie ist generell der
Verlauf einer Vielzahl von physiologischen und Laborparametern in den Tagen nach der Impfung?
Zudem fanden auch eine Vielzahl von Biopsien und Obduktionen in den Tagen nach der Impfung statt
und hier ware die Expression des Spike-Proteins in diversen Gewebs- und Zelltypen von héchstem
Interesse gewesen. Ein sehr guter funktionierender Antikorper fir die Immunhistochemie ist
etabliert und im Handel erhiltlich.3!

Immerhin die Nuklearmediziner haben geliefert und den Verlauf der Aktivierung der axillaren
Lymphknoten am Impfarm aus Serien von Patienten rekonstruiert, welche eine Positronenemmis-
sionstomographie (PET) mit [*®F]FDG (radioaktiv markiertem Traubenzucker) zum Tumor-Staging
erhielten. Die Arbeitsgruppe aus Ziirich®2 sah in der ersten, zweiten, dritten, vierten und ab der
flinften Woche nach Impfung bei 71%, 52%, 51%, 53% und 38% der Patienten erhéhte Speicherung
von [*®F]FDG (radioaktiv markierter Traubenzucker) in der Positronenemmissionstomographie. Die
hoéchsten Konzentrationen vom 6,8-fachen des Ganzkdrperdurchschnitts (SUV) wurden in Woche 2
erreicht. Dies wurde nach 100 ug Moderna bei 72% der Patienten signifikant haufiger als nach
Biontech bei 43% beobachtet. Analoge Befunde kamen aus der Mayo Clinic (Rochester),* Tel Aviv**
und im Grunde jeder entsprechend tatigen Abteilung. Mitunter wurde auch diffus in Faserrichtung
ausgebreiteter Hypermetabolismus im injizierten Muskel beobachtet.?®* Damit besteht ein Korrelat in
der Bildgebung zu im Impfarm empfundenen Schmerzen, welche durchaus gelegentlich fiir 2 Wochen
anhalten kénnen. Sofern eine Metastasensuche mittels [*®FDG]-PET vorgesehen ist, sollte diese also
moglichst vor einer Impfung erfolgen, da sonst die Lymphknoten am Impfarm nicht beurteilbar sein

kdnnten. Die [*®F]FDG-Speicherung korrelierte mit dem Antikérperspiegel.3

Tabelle 6 Subtraktion der kumulativen Zahlen aus PEI-Sicherheitsberichten vom 26.10. und
23.12.2021 resiltierend im Zeitraum 01.10.2021 bis 31.11.2021, in welchem weit liberwiegend (67%)
dritte Dosen verimpft wurden.

gemeldete Verdachtsfalle

Biontech | Moderna Astra Johnson &J  |Gesamt
Zeitraum 27.12.2020 — 30.09.2021
Verimpfte Dosen 82.341.579 9.668.138 12.692.700 3.186.297 107.888.714
UAW / Mio. 1145 2660 3559 1959 1596
schwer / Mio. 157 154 453 176 195
bleibende Schaden / Mio. 32 48 71 45 38
Todesfalle / Mio. 15 7 24 11 17
Zeitraum 01.10. - 31.11.2021
Verimpfte Dosen 14.264.552 907.993 10.330 276.260 15.459.135
davon Auffrisch-Dosen
UAW / Mio. 1368 2837 111.036 5484 1653
schwer / Mio. 48 45 31 115 51
bleibende Schaden / Mio. 16 19 9 30 16
Todesfalle / Mio. 1,9 1,6 - 55 1,1
Veranderung %
UAW / Mio. +19% +7% +3020% +180% +4%
schwer / Mio. -70% -11% -93% -35% -74%
bleibende Schaden / Mio. -49% -59% -87% -33% -58%
Todesfalle / Mio. -88% -76% -100% -49% -94%

11




Datenlage zum Sicherheitsprofil der 3. Dosis versus 2. bzw. 1. Dosis

Einen ersten Eindruck zur Vertraglichkeit der 3. Dosis kann man durch Subtraktion der jeweils
kumulativen Verdachtsmeldungen der Sicherheitsberichte bis 30.09. bzw. bis 31.11.2021 gewinnen,
da in diesem Zeitraum weit Uberwiegend dritte Dosen verimpft wurden, wie in Tabelle 6 aufgelistet.

Bei insgesamt 10.377.200 Auffrischdosen bis zum 31.11.2021 gingen beim PEIl nur 2931 UAW-
Verdachtsfalle nach Auffrischimpfungen ein, davon 268 schwer, entsprechend nur 316 bzw. 26 pro
Mio. Im PEI-Bericht?! ist dies schén graphisch veranschaulicht, insbesondere auch die Verteilung der
Myocarditiden liber Altersgruppen und 1., 2., 3. Dosis. Von insgesamt 1275 Verdachtsmeldungen
insgesamt, bzw. 345 zwischem 01.10. und 31.11 betrafen nur 14 die dritte Dosis entsprechend einer
Haufigkeit von ca. 1 pro Mio., was sich dadurch erklart, dass die Drittimpfungen der jingeren
Jahrgange noch nicht in die Erhebung einflieBen konnten.

In einer Erweiterung der Zulassungsstudie wurde die dritte Dosis Biontech untersucht in einer Un-
tergruppe der grofReren Probandenkohorte, an welcher bereits erste und zweite Dosis studiert wur-
den. Insofern sind die Daten sehr gut vergleichbar. Zusatzlich sind in Tabelle 7 die Ergebnisse der
volkommen unabhéangigen Studie von Munroe zum Booster bereits nach 3% Monaten gegenliberge-
stellt. Analog wurde der Moderna-Boost u.a. mit halber Dosis, 50 ug nach 6 Monaten in einer Erwei-
terung der Zulassungsstudie untersucht, Befunde ebenfalls in Tabelle 7. Bei aller eingeschrankten
Vergleich-barkeit ergeben Mann-Whitney-U-Tests und Vergleiche gewichteter Summenwerte nen-
nenswerte und signifikante Unterschiede nur im Sinne von 1,6 x mehr

Tabelle 7 Profil der héufigen Impfreaktionen je Dosis Biontech bzw. Moderna

Biontech 3 x 30 g Moderna 2 x 100 ug + 50 ug
Ramachandran et al.'8 Munro et al.™ EMA/618924/20214
Dosis1  Dosis2  Dosis 3 Dosis 3 Dosis 2,100 ug  Dosis 3, 50 ug
Abstand 0 3 Wochen 6 Monate 3% Monate 3 Wochen 6 Monate
Anzahl 2899 2682 289 110 14688 167
% % % % % %
Lokal Schmerzen
Mild 51 48 60 67 65 67
MaRig 32 29 23 12 19 14
Schwer 1,3 1,5 0,3 - 41 3,6
Schwellung (> 2 cm)
Mild 43 4.1 45 7 6,1 2.4
MaRig 1,9 2,5 3,1 3 4.4 2.4
Schwer 0,2 0,3 0,3 - 1,7 0,6
Rétung
Mild 39 34 35 6 31 3,0
MaRig 1,2 1,9 2,4 4 3,6 1,2
Schwer 0,2 0,4 - - 2,0 0,6
Miidigkeit
Mild 26 21 24 42 23 28
MaRig 22 35 36 16 32 26
Schwer 14 5 4,5 3 10 4,2
Kopfschmerzen
Mild 27 26 29 43 33 37
MaRig 15 18 19 7 22 17
Schwer 1,1 34 1,0 0 45 12
Muskelschmerzen'
Mild 12 16 18 31 22 28
MaRig 10 21 20 5 27 18
Schwer 0,5 2,3 14 - 9,0 3,0

1, Neu oder verschlimmert;
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Gelenkschmerzen (,,Corona-Impfarm®) nach Moderna (p = .0028), 13% versus 2% Brechreiz (p =
.043), sowie Trends zu 1,2 x mehr leichten Muskelschmerzen (p = .07), dafiir aber weniger Mudigkeit
(um Faktor 0,7; p = .08). Uber alle Kategorien aufsummiert (leicht mit 1, mdRig mit 2, schwer mit 3
gewichtet) ergeben sich flir den Moderna Boost nur um 6% starkere bzw. haufigere Impfreaktionen,
was man fiir mindestens 33% mehr Wirkung gegen Omikron in den ersten 9 Wochen und
voraussichtlich doppelt so lange Dauer eines vergleichbaren Schutzniveaus gerne in Kauf nehmen
wird. Bereits gegen die Delta Variante zeigten die beiden bevélkerungsweiten Studien in den USA3 36
und diejenige in Schweden® 30%-40% stirkere Wirkung (1//RR) von Moderna bzw. ca. 2-4 Monate
langere Wirkdauer (flachere Abklingkurve mit langerer Plateauphase, die Wirkdauer gegen
schwerere Verldufe ist graduell noch

deutlich langer). Die Nutzen Risiko-Abwagung fallt aufgrund deutlich Gberlegenen Nutzens fiir Gber
30-jahrige Manner klar fur 50 ug Moderna anstelle von Biontech als dritte Dosis aus, fiir 18-30-
jahrige Frauen moglicherweise auch. Es ist zu bedenken, dass die deutlich hdufigeren
Verdachtsmeldungen fiir Myokarditis ausschliefRlich aus der héheren 100 pg-Dosis Moderna fiir Erst-
und Zweitimpfungen resultierten. Es ist gut moglich, dass die halbe Dosis Moderna nicht mehr
Myocarditiden auslost als die volle Dosis Biontech. In puncto Antikoérperbildung wurde die
Wirkiquivalenz der 50 pg und der 100 pg — Dosis gezeigt.?” Dies erklart sich aus der glockenférmigen
Dosis-Wirkungsbeziehung von Impfstoffen auf die Antikérper-antwort als immunologischer
Grundregel. Nach Gberhéhten Dosen ist die Immunantwort schlechter und halt auch kiirzer an. Die
Dosis-Nebenwirkungsbeziehungen hingegen verlaufen sigmoid-steigend.

Tabelle 7, Forts. Profil der hdufigen Impfreaktionen je Dosis Biontech bzw. Moderna

Biontech 3 x 30 g Moderna 2 x 100 ug + 50 ug
Biontech 30 ug Dosis1  Dosis2  Dosis 3 Dosis 3 Dosis 2,100 uyg  Dosis 3, 50 ug
Abstand 0 3 Wochen 6 Monate 3% Monate 3 Wochen 6 Monate
% % % % % %
Schiittelfrost
Mild 12 18 13 10 20 22
MaRig 4,3 18 15 4 23 14
Schwer 0,5 2,6 1,0 - 1,3 -
Gelenkschmerzen!
Mild 6,9 1 13 11 19 26
MaRig 47 12 13 6 19 13
Schwer 0,2 1,0 0,3 - 53 3,0
Durchfall Lymphknotenschwellung
Mild 8,7 8,2 73 6 12 18
MaRig 1,9 1,6 14 - 2,0 1,8
Schwer 0,1 0,2 - - 0,5 0,6
Erbrechen
Mild 1,0 1,6 1,7 - 14 9,6
MaRig 0,2 0,4 - - 4,6 1,8
Schwer - 0,1 - - 0,1 -
Fieber
>38,0-38,4°C 3,0 9,5 42 9,3 3,6
>38,5-38,9°C 0,9 54 42 4 47 1,8
>39,0-40,0°C 0,3 1,5 0,3 - 1,4 1,2
>40,0°C - - - <0,1 -
Einnahme Fiebersenker 28 45 47

1, Neu oder verschlimmert;
Quantitative Risikoabwdgung

Einzeln fiir jeden Endpunkt (z.B. Verlust beschwerdefreier Uberlebenszeit, bestimmte Schiden...)
ist dem absoluten Risiko der Infektion, welches sich als Produkt aus Infektionswahrscheinlichkeit und
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relativem Risiko je durchgemachter Infektion ergibt, das Impfrisiko nebst Risiko von Durchbruchs-
infektionen gegenliber zu stellen. Bereits hier zeigt sich die Komplexitat des Problems, denn die
Infektionswahrscheinlichkeit hdangt wiederum von der Impf- bzw. Genesenenquote des jeweils
bewohnten Milieus ab, wie auch vom Grad der Umsetzung der hierarchisch vorangehenden
InfektionsschutzmaRnahmen.

Anders ausgedriickt ist zum einen die direkt eigennitzige individuelle Ebene und zum anderen die
fremdnitzige und indirekt eigenniitzige gesamtgesellschaftliche Ebene zu betrachten. Auf der
direkten individuellen Ebene (direkter Eigennutz) konnte man zu folgendem Ergebnis kommen:
Innerhalb der 4. Welle gab es in Deutschland 25 Mio. Ungeimpfte. Es wurden ca. 1 Mio. aktive Falle
berichtet, es wird ein Umsatz (turnover) von 2 und eine Dunkelziffer von 3 angenommen, so dass
also real 6 Mio. innerhalb der 4. Welle infiziert wurden, darunter 2 Mio. Geimpfte und 4 Mio.
Ungeimpfte. Damit betrug das Risiko, sich ungeimpft zu infizieren ca. 1:6. Fiir einen Ungeimpften mit
unterdurchschnittlich vielen ungeschitzten Kontakten wird der Einfachheit halber 1:10
angenommen. Zudem betrage die Infektionssterblichkeit 0,5%. Dann stiirben 500 pro 1 Mio.
Ungeimpfte, bei 25 Mio. also 12.500 innerhalb der 4. Welle. Bereits im Zeitraum ab 01.08.2021
waren dem RKI mit Stand 30.12.2021 rund 19942 Tote gemeldet. Die Sterblichkeit an der Impfung
wird mit 1 pro 1 Mio. abgeschatzt. Das Risiko ungeimpft an der Krankheit zu sterben ware also ca. um
den Faktor 500 hoher als an der Impfung zu sterben. Das Risiko trotz Impfung an COVID-19 zu
sterben liege um den Faktor 8 niedriger als ungeimpft. So kommen noch 63 pro 1 Mio.
,Durchbruchstote” zu den 1 pro 1 Mio. Impftoten und die Todesrisiken mit und ohne Impfung
verhalten sich wie 64 zu 500. Ginge man von 10 Impftoten / Mio aus kime man auf 73 zu 500. Am
anderen Ende der Bandbreite der Impf- bzw. Krankheitsfolgen stehen Tage, welche in puncto Arbeit
bzw. Lebensqualitat weitgehend Ausfall sind, weil man mit Fieber, Krankheitsgefiihl, Kopf- bzw.
Muskelschmerzen, Mudigkeit darniederliegt. Diese Ausfalltage werden mit durchschnittlich 1 pro
Impfung, 10 pro Durchbruchsinfekt und mit durchschnittlich 20 je Infekt Ungeimpfter angenommen.
Auf eine Welle kommt in etwa eine Impfung pro Person. Da als Annahme nur 10% der Ungeimpften
je Welle infiziert werden, betrdgt der Ausfall hier durchschnittlich 2 Tage. Zu dem impfbedingten
Ausfalltag kommt noch durchschnittlich ein Halber Ausfalltag (10% x 10 Tage x %) durch
Durchbruchsinfekte, wenn die Impfung die Haufigkeit mindestens leichter Erkrankungen um den
Faktor 2 reduziert (in dieser GroBenordnung waren die Verhéltnisse fir die Delta-Variante tber 6
Monate nach 2-fach Impfung anzusiedeln). Mit durchschnittlich zwei Ausfalltagen waren die Verluste
bei Ungeimpften dhnlich wie 1% bei Geimpften. Der Durchschnittsfall ist aber bei den Infektionen
Ungeimpfter sehr selten — hier kdnnen leicht auch einmal 180 Tage Krankschreibung resultieren -, bei
den Durchbruchsinfekten Geimpfter weniger selten und bei den Impfreaktionen haufig. Die
Streubreiten sind entsprechend hoch, maRig bzw. gering. Mit der Impfung ist der Zeitpunkt aber
planbar und die Dauer der Ausfallszeit begrenzt. Das duBerste Extrem der Abwdgung bilden nach
derzeitigem Kenntnisstand die Myokarditiden. Das Risiko einer Myokarditis nach Infekt mit Delta
oder Alpha war (mit 18 versus Kontrollen) um einen Faktor von ca. 5,6 mal hoher als nach zwei
Impfungen mit Biontech (3,2 versus Kontrollen), entsprechend um den Faktor 11 héher als nach einer
Impfung.?* Sofern gleiches Myocarditis-Risiko bei Infekten Ungeimpfter und Durchbruchsinfekten
angenommen wird, wiirde die Impfung erst rentabel, wenn sich tGber 18% der Ungeimpften wahrend
einer Welle infizieren und entsprechend 9% der Geimpften bei Schutzfaktor 2, denn 0,18 x 11 = 2,0
=1+ 0,09 x 11, was fiir die Omicron-Welle immerhin in den Bereich des Moglichen riickt. Es ist
offenkundig unsinnig, nur auf diesen einen Parameter abzustellen, denn ,,Myocarditis vermieden,
Patient tot“ ist nicht das Ziel der Ubung, zumal die meisten Impf- und Virus- assoziierten
Myocarditiden eine gute Spontanbesserung zeigen. Die Durchbruchsinfektionen eingerechnet wird
ein Schutz um einen Faktor Giber 5 resultieren. Der (iber mehrere Wochen anhaltende komplette
Verlust des Geruchssinns trotz freier Nase bei ca. 60% der Infizierten3 z.B. ist nach Impfung nicht
beschrieben und genauso wenig die Umwandlung von Lungengewebe an vielen Stellen in eine
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Konsistenz, welche eher zirrhotischem Lebergewebe dhnelt, mit akutem Lungenversagen und dem
Erfordernis von Lungenersatz (ECMO) und ggf. Lungentransplantation einhergeht. Auch das Risiko
thromboembolischer Komplikationen (Schlaganfall, Herzinfarkt, Bein-, Bauch- Hirnvenenthrombose
und Lungenembolie) ist im Verlauf eines Infektes héher als nach der Impfung (vgl. Tabelle 5).

Auf der Ebene der gesamtgesellschaftlichen Auswirkungen, welche indirekt auf das Individuum
zuriickschlagen (direkter Fremdnutz und indirekter Eigennutz), ist die Stérung bis hin zur Chaotisie-
rung einer Vielzahl von Ablaufen und Lebensbereichen zu nennen. Man denke nur an die Gesund-
heitsversorgung, Schulen und Zunahme des Phdanomens ,Service-wiiste” durch allgemeinen Ausfall
von Arbeitskraften. Mit der Bindung erheblicher Krafte der Gesundheitsversorgung durch die Seuche
kommt es zu einer Erh6hung der Sterblichkeit an allen moéglichen anderen Erkrankungen durch
Engpésse und Qualitatsverluste bei der Behandlung. Impfschutz ist nie absolut. In Analogie zur
Radionuklidproduktion beim Beschuss eines Targets mit beschleunigten Teilchen kann man sich die
Infektionsrate () als Produkt aus Fluss (¢, Anzahl pro Flache pro Zeit) hereinprasselnder Viren und
Wirkungsquerschnitt des Individuums (o) und Anzahl Individuen (N) vorstellen, I = o & N. Durch
Impfung vermindert sich der Wirkungsquerschnitt des Individuums, er wird aber nicht null. Bleibt die
Viruszirkulation in der Bevélkerung hoch, wird auch der beste Impfschutz irgendwann durchbrochen,
wie auch die beste Panzerung fortwdahrendem Beschuss nicht standhalt. Sind hinreichend viele
Menschen geimpft, sinkt auch die Viruszirkulation (¢). Denn die Wahrscheinlichkeit der Weitergabe
des Virus ist das Produkt aus Infektionswahrscheinlichkeit,®® Dauer der Infektiositat* (Virusabgabe)
und Viruslast®* (abgegebener Virus-Dosis). Nach 6 Monaten gegen Delta bzw. nach 2 Monaten gegen
Omikron sind hier Faktoren in der GroRenordnung von 2, 3 bzw. 2 also im Produkt 12 zu erwarten.
Aufgrund dieser Zusammenhange kann bei der Abwagung der Impfung der Eigennutz niemals
getrennt vom Fremdnutz gedacht werden, der wiederum indirekt erheblichen Eigennutz mit sich
bringt. Die Vorstellung, es sei selektiv der Schutz von Risikogruppen ohne Infektionsschutz in der
Gesamtbevolkerung moglich, ist ein Marchen. Auf dieser gesamtgesellschaftlichen Ebene zeigt der
Vergleich Israels, welches eine vierte Welle durch eine forcierte Booster-Kampagne bei stabil 62%
Quote mindestens doppelt Geimpfter abwenden konnte und Rumanien, welches sie bei knapp 30%
Impfquote durchlaufen lieB, nur zwischen 01.08.2021 und 30.12.2021 auf die Einwohnerzahl
Deutschlands umgerechnet 15.696 versus 104.256 Tote.*? Damit spiegelt dieser
gesamtgesellschaftliche Vergleich zwischen zwei Landern mit 7 nahezu denselben Faktor wieder, wie
der o.g. Faktor 8 aus den Vergleichen innerhalb eines Landes bzw. innerhalb einer Studienpopulation.
Fir dreifach geimpfte Menschen in Israel resultierte hiermit ein Schutz vor Tod in der vierten Welle
um den Faktor 7 x 8 = 56 gegentliber ungeimpften Menschen in Rumanien.

Wegen dieses anndhernd quadratischen Zusammenhangs zwischen Infektionsrate und
Risikoreduktion durch die Impfung, welche ihrerseits tGiber den entsprechend verminderten R-Wert in
die Basis der exponentiellen Wachstumsfunktion eingeht, ist es vollkommen schwachsinnig von der
STIKO, mit einer ,number needed to vaccinate” (NNV, Anzahl der zu impfenden Personen, um einen
Fall zu verhindern) zu operieren, welche einen proportionalen, linearen Zusammenhang unterstellt.
Die Impfung der ersten 2000 Leute in Deutschland wirkte sich nahezu gar nicht auf die
Virusverbreitung aus. Bei fortgeschrittener, nur mehr knapp unterschwelliger Impfquote werden
2000 Geimpfte zusatzlich das Ziinglein an der Waage sein, welches liber die steigende oder sinkende
Richtung der Fallzahlen entscheidet. Der Schritt von 99% auf 100% Impfquote wiederum wird eher
gar keinen Fall verhindern. Die NNV ist keine Konstante und wird als Funktion der Impfquote einen
glockenformigen Verlauf zeigen.

GréfsenordnungsmdifSige Schétzung fiir die Omikron-Variante

Betrachtet man die Wirkung der Impfung auf die Wahrscheinlichkeit der Weitergabe des Virus —
gut zusammengefasst in der STIKO-Begriindung!? — so wird diese innerhalb von Haushalten um etwa
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denselben Faktor gesenkt, wie diejenige Wahrscheinlichkeit, symptomatisch zu erkranken. Als
generelle immunologische Grundregel kommt durch die Impfung noch eine Vorverlegung des
Symptombeginns hinzu. Begannen die Symptome bislang ungeimpft erst nach dem Maximum der
Virusabgabe in die Umgebung, so setzen sie augenscheinlich nach Impfung bereits davor ein.*® Die
Inkubationszeit bei Geimpften ist dementsprechend kiirzer.** Das Gros der Weiterverbreitung durch
Ungeimpfte geht auf Pra- Oligo- und Asymptomatische Quellfille, unter Geimpften als Quellen
spielen symptomatische Falle moglicherweise eine groRere Rolle. Dies wirkt sich innerhalb von
Haushalten kaum aus, da Haushaltsangehorige praktisch auch dann in engen Kontakt bleiben, wenn
ein Angehdriger schnupft, hustet, fiebert usw. Auf den Eintrag in fremde Haushalte, Schulen,
Krankenhduser usw. diirfte er sich aber erheblich auswirken. Man darf sich nicht irrefiihren lassen,
durch Berichte von Viruslasten in derselben GréRenordnung bei Geimpften und Ungeimpften.
Entscheidend ist, dass die Wahrscheinlichkeit der Infektion (A) und die Dauer der Infektiositat (T)
abgesenkt werden und die Viruslast (L) auch ein wenig, dazu kommt noch ein Faktor (S) durch die o.g.
Vorverlagerung des Symptombeginns. In Unkenntnis genauerer Daten wird ausgesprochen vorsichtig
konservativ S = 1,5 abgeschatzt. Die aushdusige Wahrscheinlichkeit der Weitergabe (W) ist dann das
Produkt aus diesen Grollen, Wa=AxTx L xS =W, xS, mit W,inhdusiger Weitergabewahrscheinlich-
keit. Unter der Annahme, dass sich dieses Risikogefiige einigermalien proportional von Delta auf
Omikron Ubertragen lasst, konnte auf Bevolkerungsebene durch eine umfassende Boosterkampagne
die Anzahl Neuzugdnge auf Intensivstation also um den Faktor 2 x 1,5 x 2 x 3 = 18 abgesenkt
werden, Uber einen Zeitraum von 2-3 Monaten. Es multiplizieren sich die Wahrscheinlichkeiten der
Weitergabe (2 x 1,5), der Erkrankung und der Intensivpflichtigkeit im Krankheitsfall, da jedem
Empfang einer infektiosen Virusdosis deren Abgabe vorausgeht. Durch weit Giberwiegende
Boosterung mit Moderna ware in glinstigen Fallen sogar 3 x 1,5 x 3 x 3 =40 zu erreichen. Auf der
individuellen Ebene resultiert analog eine Senkung des Todesrisikos um den Faktor 6 und am anderen
Ende der Skala durchschnittlich wahrscheinlich Krankschreibungstage wiederum in dhnlicher
GroRenordnung aber geringerer Streubreite bei Geimpften versus Ungeimpften. Zwar sind Todesrate
und Krankheitsschwere bei Ungeimpften und Omikron als halbiert anzunehmen, dafiir diirften eher
20% als 10% der Ungeimpften je Welle infiziert werden.

Exkurs: Bemessung von Personenzahlen in Innenrdumen

Der Zusammenhang zwischen der Wahrscheinlichkeit eines Infektionsereignisses vom Produkt der
Wahrscheinlichkeiten der Virusabgabe und —aufnahme, welcher gut durch das Quadrat eines
zusammengefassten Schutzfaktors angendhert werden kann, ist auch fiir die Bemessung von
Personenzahlen relevant. Dasselbe Infektionsrisiko wie zwischen zwei Ungeimpften kam wahrend
der Alfa-Variante im Juni 2021 noch durch ca. 10 x 10 +1 = 101 doppelt Geimpfte, unter der Delta-
Variante Ende Oktober 2021 durch ca. 7 x 7 +1 = 50 doppelt Geimpfte und unter der Omikron-
Variante im Januar 2022 durch ca. 2 x 2 +1 = 5 dreifach Geimpfte zustande (die 1 wird hinzu addiert,
weil der Sender nicht sich selbst infizieren kann). Dementsprechend bemisst sich der Nutzen von 2G
auf die Hemmung der Weiterverbreitung. Er tendiert unter Omikron und vor mehr als 4 Monaten
lediglich doppelt Geimpften offenkundig gegen Null, jedoch besteht noch ein erheblicher Nutzen, um
Ungeimpfte vor schweren Erkrankungen zu schitzen.

Zur Verlaufsschwere

Man darf nicht den Fehler machen, sich durch eine Haufung milder Verlaufe zu Beginn einer Welle
blenden zu lassen. Bereit in der allerersten Welle im Februar 2020 hatte der glimpfliche Verlauf bei
den samtlich jungen Webasto-Mitarbeitern zu einer straflichen Unterschatzung von COVID-19 in der
Wahrnehmung von Akteuren und Offentlichkeit gefiihrt. Auch die zweite Welle fraR sich im
Spatsommer / Frithherbst 2020 zunéachst Gber Wochen durch junges erwachsenes Partyvolk, traf
sodann auf Schulkinder, bevor sie schlieBlich mit aller Wucht in den Altersheimen und den héheren
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Quellabschirmung

Alterskohorten einschlug. In GroRbritannien wiitet die Omikron-Welle bereits seit Ende November
und erst dieser Tage, vier Wochen spater, flillen sich so langsam die Krankenhauser wieder. Die
extreme Abhangigkeit der Verlaufe von Alter und Impfstatus verbietet jeglichen Riickschluss von den
Patienten, welche initial in den Krankenhausern aufschlagen, auf den Verlauf bei solchen dlteren
Menschen mit zu erheblichen Teilen unverschuldet unzureichendem Impfschutz, ohne minutidse
Korrektur fir diese entscheidenden Co-Variablen. Man denke nur an die Leute, welche mit lediglich 2
x Astra dastehen, einer hochgradig gefahrdeten Gruppe, welche die STIKO im Gegensatz zur SIKO
vom Schirm verloren zu haben scheint. So ergab denn eine erste Berechnung aufgrund voll fiir Alter
und Impfstatus korrigierter Daten aus UK nur um 24% mildere Verlaufe (Hazard ratio, HR = 0,76; im
Sinne von Behandlungsbediirftigkeit im Krankenhaus) unter Omicron versus Delta bei Menschen,
welche weder geimpft noch genesen waren.** Aufgrund im Erhebungszeitraum vom 01. bis
14.12.2021 noch geringer Fallzahlen (nur 56 Krankenhausfalle von 9585 Ungeimpften jeglichen
Alters) in den héheren Altersgruppen und notwendigerweise liberwiegend nicht bis zum Ende
verfolgter Verldaufe kann sich dieser Wert noch dndern.

Zur Bedeutung von Impfungen im Gefiige der InfektionsschutzmafSnahmen

Es ist illusorisch, zu glauben, man kénne das Corona-Virus wegimpfen und erst recht illusorisch,
der Omikron Welle allein durch derartig kurz und eingeschrankt wirksame Impfstoffe an Substanz zu
nehmen. In der teilweise hierarchischen Abfolge der verfligbaren Infektionsschutzmafnahmen (Abb.
1), multiplizieren sich die Risikoreduktionen in Kombination samtlich. Der vorbestehende Impfschutz
ist hier nur die letzte Verteidigungslinie, wenn das Virus schon in den Korper eingedrungen ist, mit

Surveill Syst : Ab nitoring, Sentinel-Kohorten, AM-Vigilanz
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. , < : und erst recht sonstige
Schutzfaktor Steuern Schule schlieBen / drauBen in der Frithphase einer Welle Innenraumbelegungen

Eliminierung & Kontakte minimieren, Test PCR von 1,5 Mio / Woche auf 20 Mio pro Woche hochskalieren, Mangelnde Sensitivitat

Preis 10 € statt 55 €, Preisstaffel nach Ubermittlungszeit
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Abb. 1 Hierarchische Struktur der Schutzmafinahmen gegen Noxen (schddigende Einfliisse wie Ldrm,
Strahlung, Quetschung, Schadstoffe, Gifte usw.) aller Art auf individueller Ebene und gegen
ansteckende, aerogen verbreitete Pathogene auf Bevélkerungsebene, abgewandelt nach NIOSH.*
Schutzfaktoren fiir Luftfilter in realer Situation aus*®, Faktoren der Impfung gegen Omikron aus.® oo,
Faktor unendlich.

derzeit vergleichsweise kleinem Schutzfaktor. Es wird hier grob versucht, die Wirkdimensionen
der MaRBnahmen des Selbstschutzes und des Bevolkerungsschutzes zu veranschaulichen. Fur
durchgreifenden Erfolg missen Infektionsschutzmallnahmen kombiniert werden. Eine
Risikoreduktion um den Faktor Hundert ist bereits durch Kombination von zwei MalRnahmen zu
erzielen. Es muss nicht jeder immer alle InfektionsschutzmaBnahmen durchfiihren, aber wenn
jemand samtlichen Infektionsschutz verweigert, wird es gefahrlicher fiir ihn und seine Mitmenschen.

Zusammengefasst fallt die Nutzen-Risiko Abwagung bei beginnender Omikron-Welle wegen der
geringeren Wirksamkeit gegen Omikron zwar knapper als bei beginnender Delta-Welle aus, aber
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immer noch sehr eindeutig zugunsten der Auffrischimpfung (Boosterung). Selbiges gilt fur
Erstimpfungen fiir alle tiber 5 Jahren in Gebieten mit noch wenig fortgeschrittener Omikron-Welle
und fir Gber 50-Jahrige in allen Gebieten. Der Zusatznutzen etwa fiir Kinderimpfungen diirfte umso
geringer ausfallen, je weiter die Omikron-Welle schon durchgelaufen ist. Epidemiologisch wirksamer
waren solche dann vor einer beginnenden 6. Welle — wahrscheinlich vor dem nachsten Winter -, statt
in auslaufender 5. Welle platziert.

Mit der Impfung nimmt man eine definierte Dosis zu einem definierten Zeitpunkt in die Hand
(bzw. den Arm). Es kommt zu keinerlei Vermehrung im Impfling und zu keiner Weitergabe. Die An-
zahl der Impfschaden macht einen festen und sehr kleinen Anteil der Anzahl geimpfter Personen aus.

Die Infektion dagegen geschieht mit unkontrollierter Dosis Viren zu einem unkontrollierten
Zeitpunkt. Es kommt zu unkontrollierter Vermehrung innerhalb des Individuums, zu unkontrollierter
Weitergabe an andere Menschen und unkontrollierter Gegenreaktion des Kérpers. Die Anzahl der
Schaden durch Infektion ist nach oben offen, bis hin zur vollstdndigen Durchseuchung einer
Population. Bei einem noch unbekannten Anteil der Infizierten (wahrscheinlich zwischen 5% und
20%) persistiert das Virus fir Monate (nach oben offen) in Herz und Hirn*” und kann hier weiteren
Schaden anrichten. Long covid wird absehbar zum Risikofaktor fir diverse Zustande wie Demenz,
Depression, Schlaganfall, Herzinsuffizienz avancieren. Fiir Kinder spielen neben PIMS auch Diabetes,
Crohn und Nierenschaden als Spatfolgen eine Rolle. Damit ist auch innerhalb des Individuums das
SchadensausmaR auch noch nach vermeintlich Gberstandener Infektion nach oben offen.

Wegen erhohter Anfélligkeit fur Infekte aller Art ist innerhalb der ersten 7 Tage nach jeder
Impfdosis auf besonders strengen Infektionsschutz, also Minimierung ungeschiitzter Kontakte zu
achten. Kinder sollten nach der Impfung in den Wintermonaten generell fiir 5 Tage aus
Prasenzveranstaltungen in Innenrdumen herausgenommen werden. Die Gberwaltigende Wirkung
entfaltet die Impfung dadurch, dass sich Eigennutz und Fremdnutz multiplizieren, d.h. der
Schutzfaktor in etwa quadratisch eingeht.
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