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Abstrakt

Unser Verstandnis der COVID-19-Impfungen und ihrer Auswirkungen auf Gesundheit und
Sterblichkeit hat sich seit der Einfiihrung der ersten Impfstoffe erheblich weiterentwickelt.
Veroffentlichte Berichte aus den urspriinglichen randomisierten Phase-3-Studien kamen zu
dem Schluss, dass die COVID-19-mRNA-Impfstoffe die COVID-19-Symptome erheblich
reduzieren kdnnten. In der Zwischenzeit sind Probleme mit den Methoden, der Durchflihrung
und der Berichterstattung dieser entscheidenden Studien aufgetreten. Eine erneute Analyse
der Pfizer-Studiendaten ergab einen statistisch signifikanten Anstieg schwerwiegender
unerwiinschter Ereignisse (SAEs) in der Impfstoffgruppe. Nach der Notfallzulassung
(Emergency Use Authorization, EUA) wurden zahlreiche SAEs identifiziert, darunter Tod,
Krebs, kardiale Ereignisse sowie verschiedene Autoimmunerkrankungen, hamatologische,
reproduktive und neurologische Stérungen. Daruber hinaus wurden diese Produkte nie
ausreichenden Sicherheits- und toxikologischen Tests gemal} den zuvor festgelegten
wissenschaftlichen Standards unterzogen. Zu den weiteren Hauptthemen, die in dieser
narrativen Ubersicht behandelt werden, gehoren die veroffentlichten Analysen zu
schwerwiegenden Schéden fir Menschen, Qualitatskontrollproblemen und prozessbedingten
Verunreinigungen, Mechanismen, die unerwinschten Ereignissen (UES) zugrunde liegen, die
immunologische Grundlage flr die Unwirksamkeit von Impfstoffen und darauf basierende
Mortalitatstrends die Registrierungsversuchsdaten. Das durch die bisherigen Erkenntnisse
untermauerte Risiko-Nutzen-Ungleichgewicht kontraindiziert weitere
Auffrischungsimpfungen und legt nahe, dass die mMRNA-Injektionen zumindest aus dem
Impfprogramm fiir Kinder gestrichen werden sollten, bis ordnungsgemafe Sicherheits- und
toxikologische Studien durchgefiihrt sind. Die flachendeckende bevélkerungsweite Zulassung
der mRNA-Impfstoffe gegen COVID-19 durch die Bundesbehdrde beruhte nicht auf einer
ehrlichen Bewertung aller relevanten Zulassungsdaten und einer angemessenen Abwagung
von Risiken und Nutzen. Angesichts der umfangreichen, gut dokumentierten SAEs und des
inakzeptabel hohen Schaden-Ertrags-Verhéltnisses fordern wir die Regierungen dringend auf,
ein globales Moratorium fir die modifizierten mRNA-Produkte zu beflirworten, bis alle
relevanten Fragen im Zusammenhang mit Kausalitat, Rest-DNA und fehlerhafter
Proteinproduktion beantwortet sind.
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Einfihrung und Hintergrund

Unser Verstandnis der mMRNA-Impfungen gegen die Coronavirus-Krankheit 2019 (COVID-
19) und deren Auswirkungen auf die Sterblichkeit hat sich seit der Einflihrung der ersten
Impfstoffe im Dezember 2020 erheblich weiterentwickelt. Friihe Untersuchungen zeigten das
Potenzial dieser Biologika zur VVorbeugung des schweren akuten respiratorischen Syndroms
Coronavirus 2 (SARS-CoV). -2) Infektion. Basierend auf den ersten randomisierten
kontrollierten Studien, die von Pfizer-BioNTech ((New York, Vereinigte Staaten (USA);
Mainz, Deutschland) und Moderna Inc. (Massachusetts, USA) gesponsert wurden, kamen
Forscher zu dem Schluss, dass ein bemerkenswertes relatives Risiko von 95 % (RR) besteht )
Reduzierung der symptomatischen COVID-19-Erkrankung [1,2] . Die sich uberschneidenden
Ergebnisse zwischen den beiden Studien veranlassten die US-amerikanische Food and Drug
Administration (FDA), im Dezember die Verwendung der COVID-19-mRNA-Impfstoffe im
Rahmen einer Notfallzulassung (EUA) zuzulassen 11.11.2020, eine Entscheidung, die zu
einer vorzeitigen Entblindung und Einstellung der Studien fiihrte [3] .

Vor dem Schnellzulassungsverfahren war kein Impfstoff zur Marktfreigabe zugelassen
worden, ohne eine Testphase von mindestens vier Jahren durchlaufen zu haben — der Rekord,
den Merck & Co., Inc. (New Jersey, USA) 1967 mit der Entwicklung des Impfstoffs
aufgestellt hatte weltweit erster Mumps-Impfstoff [4] . Der Impfstoff von Pfizer (BNT162b2)
schloss den Prozess in sieben Monaten ab. Bisherige Zeitrahmen fir Phase-3-Studientests
betrugen durchschnittlich 10 Jahre [5] . Gesundheitsbehérden haben angegeben, dass 10-15
Jahre der normale Zeitrahmen fir die Bewertung der Impfstoffsicherheit sind [6] . Bei den
COVID-19-Impfstoffen wurde die Sicherheit nie in einer Weise bewertet, die zuvor
festgelegten wissenschaftlichen Standards entsprach, da zahlreiche Sicherheitstests und
Toxikologieprotokolle, die normalerweise von der FDA befolgt werden, umgangen

wurden [7,8] . Praklinische Studien zur Bioverteilung des mRNA-Produkts und zu
potenziellen Toxizitaten bei wiederholten Dosen (um mehrere Impfungen nachzuahmen)
wurden umgangen, um beschleunigte klinische Tests zu ermdglichen [9] . Der vielleicht
wichtigste Studienmal3stab, der durch das schnelle Zulassungsverfahren entféllt, war der
Beobachtungszeitraum von mindestens 6 bis 12 Monaten, der normalerweise zur
Identifizierung moglicher langerfristiger impfstoffbedingter Nebenwirkungen (UE) in der
Impfstoff- gegentiber der Placebo-Gruppe empfohlen wird [9] .

Der zuvor festgelegte Zeitrahmen von 10 bis 15 Jahren fir die klinische Bewertung von
Impfstoffen wurde als notwendig erachtet, um ausreichend Zeit fiir die Uberwachung der
Entwicklung von Nebenwirkungen wie Krebs und Autoimmunerkrankungen zu
gewahrleisten [10,11] . Um schnell zu sein, haben die Koordinatoren der Pfizer- und
Moderna-Studien der symptomatischen COVID-19-Risikominderung Vorrang vor schweren
Nebenwirkungen und Mortalitatsproblemen eingeraumt. Rickblickend war dies ein
schwerwiegender Fehltritt. Historische Berichte zeugen von Féllen, in denen Impfstoffe unter
groRem Druck vorzeitig auf den Markt gebracht wurden, nur um spater zu Beeintrachtigungen
oder sogar todlichen Nebenwirkungen zu flihren. Beispiele hierflr sind die Kontamination
von Polio-Impfstoffen im Jahr 1955, Félle des Guillain-Barré-Syndroms, die 1976 bei
Grippeimpfstoffempfangern beobachtet wurden, und der Zusammenhang zwischen
Narkolepsie und einem bestimmten Grippeimpfstoff im Jahr 2009 [12-14] . Vor diesem
Hintergrund ist es nicht verwunderlich, dass so viele medizinische und 6ffentliche
Gesundheitsexperten Bedenken dartiber geduR3ert haben, dass die COVID-19-mRNA-
Impfstoffe den normalen Sicherheitstestprozess umgehen [15-17] .
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Politische und finanzielle Anreize kdnnten eine Schliisselrolle dabei gespielt haben, den
wissenschaftlichen Bewertungsprozess im Vorfeld der EUA zu untergraben. Lalani und
Kollegen dokumentierten die grof3en Investitionen der US-Regierung lange vor der
Genehmigung [18] . Schon vor der Pandemie investierten die US-amerikanischen National
Institutes of Health 116 Millionen US-Dollar (35 %) in die mRNA-Impfstofftechnologie, die
Biomedical Advanced Research and Development Authority (BARDA) hatte 148 Millionen
US-Dollar (44 %) investiert, wahrend das Verteidigungsministerium (DOD ) trug 72
Millionen US-Dollar (21 %) zur Entwicklung des mRNA-Impfstoffs bei. BARDA und das
Verteidigungsministerium arbeiteten auch bei der gemeinsamen Entwicklung des mRNA-
Impfstoffs von Moderna eng zusammen und stellten Giber 18 Milliarden US-Dollar bereit,
einschlieRlich garantierter Impfstoffkdufe [18] . Dies erforderte den Vorkauf von Hunderten
Millionen mRNA-Impfstoffdosen sowie direkte finanzielle Unterstutzung fur die klinischen
Studien und die Erweiterung der Produktionskapazitdten von Moderna. Die fir die
Entwicklung dieser Produkte im Rahmen der Operation Warp Speed bereitgestellten
offentlichen Mittel Gbertrafen die Investitionen in alle friheren 6ffentlichen Initiativen [19] .
Als die Pandemie begann, wurden 29,2 Milliarden US-Dollar (92 % davon stammten aus
offentlichen Mitteln der USA) fiir den Kauf von COVID-19-mRNA-Produkten aufgewendet;
Weitere 2,2 Milliarden US-Dollar (7 %) flossen in die Unterstiitzung klinischer Studien und
108 Millionen US-Dollar (weniger als 1 %) wurden fiir die Herstellung und
Grundlagenforschung bereitgestellt [18] . Diese tppige Ausgabe von Steuergeldern hielt
wahrend der gesamten Pandemie an: Allein im Jahr 2021 gab BARDA weitere 40 Milliarden
US-Dollar aus [20] .

Die Verwendung von US-Steuergeldern fir den Kauf so vieler Dosen im Voraus wirde
darauf hindeuten, dass die US-Bundesbehdrden vor dem EUA-Prozess stark auf erfolgreiche
Ergebnisse der Zulassungsversuche bedacht waren. Dartiber hinaus ist die begriindete
Vermutung gegeben, dass derart weitreichende Eigeninteressen die Entscheidung, die
Zulassungsverfahren vorzeitig abzubrechen, beeinflusst haben kénnten. Durch die
Entblindung wurde das ,,placebokontrollierte* Element der Studien im Wesentlichen zunichte
gemacht, die Kontrollgruppe eliminiert und somit die Fahigkeit untergraben, das
Sicherheitsprofil der mMRNA-Impfstoffe und potenzielle schwerwiegende Nebenwirkungen
(SAESs) objektiv zu beurteilen. Wahrend die beschleunigte Zulassung das Engagement der
Regierung fur die Bereitstellung dieser neuartigen Produkte unter Beweis stellte, 16ste sie bei
vielen Experten auch Bedenken hinsichtlich der Risiko-Nutzen-Fragen aus und eliminierte
effektiv die Mdglichkeit, sich tber die mdglichen langfristigen Schaden der mRNA-
Impfungen zu informieren. Der politische Druck, schnell eine Lsung zu liefern, hat
maoglicherweise die Grindlichkeit und Integritat des wissenschaftlichen Bewertungsprozesses
beeintrachtigt und gleichzeitig wissenschaftliche Bedenken hinsichtlich der potenziellen
Risiken im Zusammenhang mit der mMRNA-Technologie heruntergespielt und verschleiert.

Bedenken hinsichtlich unzureichender Sicherheitstests gehen tiber die tblichen behdrdlichen
Genehmigungsstandards und -praktiken hinaus. Obwohl wir in diesem Artikel die Begriffe
HImpfstoff und ,,Impfung* verwenden, werden die COVID-19-mRNA-Produkte auch
korrekterweise als Gentherapieprodukte (GTPs) bezeichnet, da es sich im Wesentlichen um
einen Fall handelte, in dem die GTP-Technologie auf Impfungen angewendet wurde [21].] .
Européische Vorschriften schreiben die Aufnahme eines Antigens in Impfstoffe vor, diese
immunogenen Proteine sind jedoch nicht in den mRNA-Impfstoffen enthalten [22] . Die GTP-
Impfstoffplattform wird seit Gber 30 Jahren als experimentelle Krebsbehandlung untersucht,
wobei die Begriffe Gentherapie und mRNA-Impfung oft synonym verwendet werden [23] .
Dies liegt an der spezifischen Wirkungsweise der mMRNA-Produkte: Synthetische mRNA.-
Strénge, eingekapselt in einem schutzenden Lipid-Nanopartikel-Vehikel (LNP), werden in
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den Zellen in ein spezifisches Protein Ubersetzt, das anschlieend das Immunsystem gegen
eine bestimmte Krankheit stimuliert. Eine andere zutreffende Bezeichnung waren Prodrugs,
da diese Produkte den Korper des Empféangers dazu anregen, das Zielprotein

herzustellen [24] . Da es zum Zeitpunkt des schnellen Zulassungsverfahrens keine
spezifischen Vorschriften gab, ,,passten die Aufsichtsbehorden die Produkte schnell an,
verallgemeinerten die Definition von ,,Impfstoff*, um ihnen gerecht zu werden, und lieen sie
dann zum ersten Mal tiberhaupt fur die EUA gegen eine Viruserkrankung zu . Der
Begrundung, diese Produkte als Impfstoffe zu regulieren und sie als GTPs von der
behdrdlichen Aufsicht auszuschlie3en, entbehrt jedoch sowohl eine wissenschaftliche als auch
eine ethische Rechtfertigung [21] . (Hinweis: In dieser Rezension werden die Begriffe
Impfstoffe und Impfungen synonym mit Injektionen, Impfungen, biologischen Arzneimitteln
oder einfach Produkten verwendet.)

Aufgrund der Neueinstufung der GTPs als Impfstoffe wurde keiner ihrer Bestandteile
grandlich auf Sicherheit untersucht. Kurz gesagt besteht die groRte Sorge darin, dass die
COVID-19-mRNA-Produkte Korperzellen in virale Proteinfabriken verwandeln kdnnten, die
keinen Ausschalter (d. h. keinen eingebauten Mechanismus zum Stoppen oder Regulieren
einer solchen Proliferation) mit dem Spike-Protein haben (S-Protein) wird Uber langere
Zeitrdume gebildet und verursacht chronische, systemische Entzindungen und
Immunschwachen [25,26] . Dieses S-Protein ist der gemeinsame Nenner zwischen dem
Coronavirus und dem Impfstoff, was die haufige Uberlappung der durch die Infektion und die
Impfung verursachten Nebenwirkungen erklart [25] . Das impfstoffinduzierte S-Protein ist
immunogener als sein virales Gegenstiick; Dennoch ist die erhdhte Antikdrperproduktion
auch mit einer schwerwiegenderen Immunpathologie und anderen Nebenwirkungen
verbunden [27] . Die mRNA-Produkte von Pfizer und Moderna enthalten mRNA mit zwei
modifizierten Codons, die zu einer Version des S-Proteins fiihren, die in ihrem
Préafusionszustand stabilisiert ist [28] . Diese Nukleosid-modifizierte Messenger-RNA-
Technologie soll die Persistenz der synthetischen mRNA im Korper verldngern. Wenn das S-
Protein in den Blutkreislauf gelangt und sich systemisch verbreitet, kann es bei anfalligen
Personen zu einem Faktor werden, der zu verschiedenen unerwiinschten Ereignissen

beitragt [25] .

In dieser narrativen Ubersicht gehen wir noch einmal auf die Zulassungsstudien ein und
uberprifen die Analysen der Nebenwirkungen aus diesen Studien und anderen relevanten
Studien. Die meisten Enthiillungen sind erst vor kurzem ans Licht gekommen, was auf die
umfassende Zensur von Gesundheitsfachkréaften und Forschern in den letzten Jahren
zuriickzufuihren ist, die das vorherrschende Narrativ des Impfstoffunternehmens in Frage
gestellt haben [29,30] . Wir konzentrieren uns zunachst auf die beiden randomisierten,
doppelblinden, placebokontrollierten Studien, die zur EUA fiihrten, gefolgt von einer
eingehenden Untersuchung der verschiedenen nachteiligen Auswirkungen der mRNA-
Impfungen, wobei wir haufig auf die urspringlichen Studien verweisen. In einem
postpandemischen Kontext, in dem die unmittelbare Dringlichkeit nachgelassen hat, knnen
explorative narrative Uberpriifungen wie diese eine wichtige Rolle dabei spielen, die
wissenschaftliche Grundlage fiir die begriindeten Sicherheitsbedenken der Offentlichkeit in
Bezug auf die COVID-19-mRNA-Impfungen neu zu bewerten.
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Rezension

Wiederholung der Zulassungsversuche

Zu Beginn der Pandemie versprachen US-Gesundheitsbehdrden, dass die Phase-3-Studien
beweisen wiirden, dass die COVID-19-mRNA-Impfstoffe ,,sicher und wirksam® seien,
einschliellich einer Verringerung schwerer Erkrankungen, Krankenhausaufenthalte und
Todesfalle, mit einem sekundaren Endpunkt, der Verhinderung von Ubertragungen und
Infektionen Infektion [31] . Neun Impfstoffhersteller gaben eine beispiellose gemeinsame
Erklarung ab, in der sie versprachen, nicht vorzeitig eine behérdliche Uberpriifung
einzuleiten [32] . Beide Zusicherungen wurden einer Bevdlkerung gegeben, die bereits unter
einer Pandemie-Mudigkeit leidet, die grofitenteils auf Abriegelungen, Maskierung, soziale
Distanzierung und andere Einschrankungen zuruckzufuhren ist, die von denselben Behorden
auferlegt wurden, die fir die Einfihrung des Impfprogramms verantwortlich sind. Trotz
dieser Rhetorik haben keine grof3en randomisierten, doppelblinden, placebokontrollierten
Studien jemals eine Verringerung der SARS-CoV-2-Ubertragung, der
Krankenhausaufenthalte oder der Todesfalle gezeigt.

Wichtig ist, dass die Studiendesigns fur die entscheidenden Studien, die zur EUA fiihrten, nie
darauf abzielten, festzustellen, ob die mMRNA-Impfungen dazu beitragen kdnnten, schwere
Erkrankungen oder einen vorzeitigen Tod zu verhindern [31] . Dies war hauptsachlich auf die
unzureichende statistische Aussagekraft zur Bewertung dieser Ergebnisse

zuriickzufuhren [33] . (Die Leistungsberechnung basierte ausschlieRlich auf der Verringerung
der COVID-19-Symptome, dem priméaren Ergebnis.) Die Einschrankung ergab sich aus der
Rekrutierung junger, gesunder Studienteilnehmer in der Altersgruppe von 18 bis 55 Jahren
und der relativ geringen Anzahl gemeldeter Klinischer Studien Infektionsfalle in den
Interventionsarmen der Studien, mit nur acht Féllen bei Pfizer und 11 bei Moderna [1,2] .
Wahrend in der Studie von Pfizer nur ein Fall einer schweren COVID-19-Erkrankung
verzeichnet wurde, meldete die Studie von Moderna keinen Fall, was das Unternehmen dazu
veranlasste, eine 100-prozentige Wirksamkeit gegen schwere Erkrankungen zu

verkunden [34] . Moderna meldete auch einen COVID-19-Todesfall in der

Placebogruppe [2] . Somit gab es zwischen den beiden Studien nur einen Todesfall, der auf
COVID-19 zuriickzufiihren war, unter den mehr als 73.000 Studienteilnehmern [1,2] .

Nach Bekanntgabe der Versuchsergebnisse verlangerte Pfizer die Studie um vier Monate. Die
Studienteilnehmer wurden in Woche 20 entblindet und Placebo-Freiwillige wurden zur
MRNA-Impfung eingeladen. Pfizers Ankiindigung der Wirksamkeit seines mMRNA-Produkts
basierte auf der Annahme, dass 162 von 22.000 Placebo-Empféangern an COVID-19
erkrankten, verglichen mit nur acht von 22.000 Impfstoffempfangern. Keiner der 162
Placebo-Empfanger, die an COVID-19 erkrankten, starb an der Krankheit [35] . Diese Zahlen
sind zu gering, um aussagekraftige, pragmatische oder umfassende Schlussfolgerungen
hinsichtlich der Morbiditét und Mortalitat von COVID-19 zu ziehen [36] .

Dartiiber hinaus lenkt die Zahl der durch Polymerasekettenreaktion (PCR) bestatigten 170
Félle von einem anderen Befund ab: Eine viel groRere Anzahl der wahrend der Studie
identifizierten Fille fiel unter die Kategorie ,,verddchtiges COVID-19%, bei dem Personen
symptomatische COVID-19-Erkrankungen aufwiesen Es fehlte ein positiver PCR-Test [37] .
(Hinweis: Die in diesen Versuchen verwendeten PCR-Tests waren weithin fiir den Nachweis
von SARS-CoV-2 anerkannt und erflllten angeblich bestimmte Leistungs- und
Zuverlassigkeitsstandards fir den genauen Nachweis des Coronavirus.) Insgesamt 3.410 Félle
von vermutetem, unbestétigtem COVID-19 wurden identifiziert, ein 20-facher Unterschied
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zwischen vermuteten und bestatigten Fallen. In der geimpften Gruppe gab es 1.594 solcher
Félle, in der Placebo-Gruppe 1.816. Wenn sowohl bestatigte als auch vermutete Falle
berlicksichtigt werden, sinkt die Wirksamkeit des Impfstoffs gegen die Entwicklung von
Symptomen auf nur 19 % und liegt damit weit unter der 50 %igen RR-Reduktionsschwelle,
die fur die behordliche Zulassung erforderlich ist [37] . Selbst wenn Félle, die innerhalb von
sieben Tagen nach der Impfung auftreten, entfernt werden, um die kurzfristige Reaktogenitéat
des Impfstoffs (und nicht echte Infektionen) zu beriicksichtigen, Iage die Wirksamkeit bei
mageren 29 %. Etwaige falsch-negative Ergebnisse unter den Verdachtsfallen wiirden den
Nutzen tendenziell weiter schméalern. Wenn man also sowohl bestétigte als auch vermutete
Félle berlicksichtigt, scheint die Wirksamkeit des Impfstoffs deutlich geringer gewesen zu
sein als die offizielle Behauptung von 95 %.

Ebenso ist es wichtig zu betonen, dass es sich bei den in den Studien gezdhlten ,,Féllen* um
PCR-positive Patienten mit leichten Infektionen und nicht um mittelschwere bis schwere
Erkrankungen handelte. Daher galten Husten oder andere leichte Atemwegssymptome als
primére Endpunkte [38,39] . Die Schlussfolgerung der Studie basierte auf lediglich 100
solcher COVID-19-, Fille”, die in der Placebogruppe registriert wurden [31] . Sobald die
Studie diesen Punkt erreicht hatte, wurde erwartet, dass die Wirksamkeit erklart wiirde und
den Teilnehmern der Placebogruppe der aktive Impfstoff angeboten wiirde. Dies war genau
das Szenario, das sich abspielte: Die Blindphase von Pfizer endete nach zwei Monaten und
die von Moderna nach drei Monaten, wodurch die verblindete, randomisierte
Nachbeobachtungsphase praktisch beendet wurde und jegliche Risiko-Nutzen-Bewertungen
erheblich eingeschrankt wurden.

Die mangelnde Féhigkeit, schwere Erkrankungen in den Studien zu bewerten, spiegelte den
realen Kontext wider, ndmlich dass die Wahrscheinlichkeit einer schweren COVID-19-
Erkrankung, eines Krankenhausaufenthalts und des Todes durch die Infektion immer sehr
gering war. Strategisch nach Alter zeigte die Infektionssterblichkeitsrate (IFR) im Jahr 2021
einen Altersgradienten mit einem etwa drei- bis vierfachen Anstieg pro Jahrzehnt, der bei
Kindern und Jugendlichen bei nur 0,0003 % (nahe Null) begann und im Jahr auf 0,5 %
anstieg Personen im Alter von 60 bis 69 Jahren [40] . Selbst in &dlteren Altersgruppen (>70
Jahre) variiert die IFR je nach Komorbiditat und Behandlungszugang zwischen 1 und 5 %.
Grundsatzlich nimmt die Gesamtmortalitat (ACM) tendenziell mit zunehmendem Alter zu. Im
Fall von COVID-19 verandert das Vorliegen einer komorbiden Erkrankung den Einfluss des
Alters auf die Mortalitat erheblich [41] . Bei jlingeren Generationen (<40 Jahre) waren die
Schwere der SARS-CoV-2-Infektion und die Sterblichkeitsraten seit 2020 mit denen der
Influenza vergleichbar [42] . Selbst in Landern, die im Jahr 2020 eine Ubersterblichkeit
aufwiesen, waren die Sterblichkeitsraten bei Kindern aufRerst niedrig [43] . In Schweden, wo
im Jahr 2020 1,8 Millionen Kinder die Schule frei besuchen durften, wurden im Sommer
2021 unter ihnen keine COVID-19-Todesfalle verzeichnet [44] .

Obwohl randomisierte kontrollierte Studien als Goldstandard fiir die Prifung der Sicherheit
und Wirksamkeit von Medizinprodukten gelten (aufgrund der Minimierung von
Verzerrungen), konnen Studien mit begrenztem Umfang leicht die wahren Sicherheits- und
Wirksamkeitsprobleme in Bezug auf verschiedene Bevolkerungsgruppen verschleiern. In
diesem Fall schlossen die Studien wichtige Untergruppen aus, insbesondere Kinder,
schwangere Frauen, gebrechliche &ltere Menschen und immungeschwéchte Personen sowie
Personen mit Krebs, Autoimmunerkrankungen und anderen chronisch entzlindlichen
Erkrankungen [45] . Wahrend in den Grundungsstudien keine Personen mit Komorbiditaten
rekrutiert wurden, wiesen die Impfstoffempfénger in den Rollouts das tatséachliche Vorliegen
dieser Grunderkrankungen auf. Anstatt diese bekannten Sicherheits- und komorbiden
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Risikobedenken zu bewerten, wurde der Fokus eng auf die Mdoglichkeit einer entziindlichen
Lungenschadigung gelegt, wie sie bei COVID-19-Patienten und viele Jahre zuvor in
immunisierten Tiermodellen beobachtet wurde, die mit SARS-CoV infiziert waren [ 46] . Wir
beginnen jetzt zu erkennen, wie sinnlos dieser enge Sicherheitsfokus ist, da in der
medizinischen Literatur weiterhin Millionen schwerer und lebensbedrohlicher Ereignisse im
Zusammenhang mit den COVID-19-Impfstoffen dokumentiert sind [47-51] .

Was haben die Schlisselstudien tber die Gesamtmortalitat (Gesamtmortalitat) ergeben? Nach
sorgfaltiger Analyse der ACM fur die Pfizer- und Moderna-Studien fanden Benn und
Kollegen insgesamt 61 Todesfalle (31 im Impfstoff, 30 im Placebo) und eine Mortalitats-RR
von 1,03 (0,63-1,71), indem sie die Geimpften mit Placebo verglichen [52] . Diese
Ergebnisse konnen als , kein signifikanter Unterschied* oder als kein Goldstandard-Beweis
dafir interpretiert werden, dass diese mMRNA-Impfstoffe die Sterblichkeit senken.
Bemerkenswert ist das Fehlen signifikanter Unterschiede bei den Todesfallen zwischen den
Studienarmen. Die tatsachliche Auswirkung auf die Sterblichkeit bleibt in diesem
Zusammenhang unbekannt, und diese Tatsache allein ist relevant, da es vorzuziehen ware,
einen Impfstoff zu nehmen, bei dem gute Versuchsnachweise flr eine verringerte
Sterblichkeit vorliegen, als einen Impfstoff zu nehmen, bei dem Versuchsnachweise keine
uberzeugenden Beweise flir eine verbesserte Uberlebensrate liefern [ 53] . In ahnlicher Weise
kam eine anschlieende Analyse der Pfizer-Studiendaten zu dem Schluss, dass die
Sterblichkeitsraten zwischen der geimpften Gruppe und der Placebogruppe wahrend des
ersten 20-wdchigen Zeitraums der randomisierten Studie vergleichbar waren [54] . Die
Tatsache, dass die MRNA-Impfungen nicht zu einer Verringerung der Gesamtsterblichkeit
fuhrten, impliziert, dass, wenn die Injektionen tatsachlich Todesfélle verhindern wirden, die
speziell auf COVID-19 zuriuickzuflihren sind, eine solche Verringerung durch einen Anstieg
der Sterblichkeit aufgrund anderer Ursachen wie z SAES.

Selbst die sechsmonatige Pfizer-Studie konnte keine Verringerung der Gesamtmortalitét
nachweisen [35] . Tatsdchlich deutet eine erneute Analyse der der FDA vorgelegten
Postmarketing-Daten auf den gegenteiligen Effekt hin. Der erweiterte Teil der Studie
umfasste einen viermonatigen nicht verblindeten Zeitraum, in dem die meisten Placebo-
Teilnehmer in die Impfgruppe wechselten. In dieser Phase kam es zu funf weiteren
Todesféllen, darunter drei in der urspringlichen Impfgruppe und zwei unter den Placebo-
Teilnehmern, die sich flr die Impfung entschieden [35] . Wenn diese finf Todesfalle als
»geimpfte® Todesfalle beriicksichtigt werden, ergibt sich eine Gesamtzahl von 20 Todesféllen
in der Impfstoffgruppe und 14 Todesféllen in der Placebogruppe, was einem Anstieg der
Todesfélle um 43 % entsprechen wirde (aufgrund der geringen Zahl statistisch nicht
signifikant). In den FDA-Dokumenten wurden jedoch insgesamt 38 Todesfalle gemeldet,
davon 21 in der Impfstoffgruppe und 17 in der Placebogruppe, was einem Anstieg der
Gesamttodesfalle um 23,5 % unter denjenigen entspricht, die die Grundimmunisierung mit
zwei Dosen BNT162b2 erhielten [55,56] . Dies deutet darauf hin, dass die beiden Placebo-
Teilnehmer, die nach der mMRNA-Impfung starben, doppelt gezahlt wurden (d. h. beide
Todesfélle wurden in jedem Teil der Studie gezéhlt). Um die finf zusatzlichen Todesfélle
jedoch richtig zu berticksichtigen, sollte man die Analyse basierend auf den in jeder Gruppe
verbrachten Personenmonaten anpassen. Bei Anwendung dieser Methode betrug die
Gesamtzahl der Todesfalle 36: 21 im BNT162b2-Arm und 16 im Placebo-Arm. Bei der
Berechnung des relativen ACM-Risikos ergab sich fur die Impfstoffgruppe eine
Sterblichkeitsrate von 0,105 % (21 Todesfalle von 20.030), wéhrend die Sterblichkeitsrate der
Placebogruppe 0,0799 % (16 Todesfélle von 20.030) aufwies. Die RR-Gleichung ergab einen
Wert von 1,3125 (95 %-KIl 0,6851-2,5144, p=0,41), was auf ein um 31 % hoheres ACM-
Risiko in der BNT162b2-Gruppe im Vergleich zur Placebogruppe hinweist. Die Schatzung
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kann als konservativ angesehen werden, da sie nicht davon ausgeht, dass sich alle Placebo-
Empfanger wéhrend der offenen Phase der Studie fur eine Impfung entschieden haben.

Fur die Zulassungsstudien von Pfizer und Moderna haben Benn et al. berichteten auch tiber
einen nicht signifikanten Anstieg der kardiovaskularen Todesfalle um 45 % (RR=1,45; 95 %-
Kl 0,67-3,13) in den Impfstoffarmen der Studien [52] . Dieses Ergebnis steht im Einklang mit
zahlreichen Berichten Uber kardiovaskulare Pathologien im Zusammenhang mit der COVID-
19-Impfung sowohl bei jungen als auch bei dlteren Bevolkerungsgruppen [57-63] . Keine der
Mortalitatsschatzungen aus den Studien ist statistisch signifikant. Dennoch sind die
steigenden Trends sowohl bei ACM- als auch bei kardiovaskuléren Todesféllen
besorgniserregend. Wenn die Pfizer-Studie nicht vorzeitig abgebrochen worden ware und
unter der Annahme, dass die in den ersten sechs Monaten beobachteten Sterblichkeitsraten in
beiden Armen gleich geblieben waren, wirde der ACM-Unterschied bei etwa 2,8 Jahren den
Standardschwellenwert fir statistische Signifikanz (p < 0,05) erreichen (34). Monate). Der p-
Wert betrégt 0,065 nach 2,5 Jahren und 0,053 nach 2,75 Jahren (siehe Anhang 1). Diese
Berechnungen wurden unabhéangig von Masterjohn [64] bestétigt .

Absolutes Risiko und die ,,Anzahl der Impfungen (NNV)*

Einer der oft ibersehenen Mangel der Zulassungsstudien war der ausschlie3liche Fokus der
Abschlussberichte auf RR, wéhrend die absolute Risikominderung auf3er Acht gelassen
wurde. Das letztgenannte Mal3 gibt einen besseren Hinweis auf den klinischen Nutzen eines
Arzneimittels als das erstgenannte relative MaR, da es anhand der Stichprobengrofe skaliert
wird [65] . RR ist das Verhdltnis der COVID-19-Symptomraten in der Impfstoff- gegenuber
der Placebogruppe, das fir die Pfizer- und Moderna-Produkte BNT162b2 bzw. mMRNA-1273
mit 95 % bzw. 94,5 % angegeben wurde [1,2] . Das absolute Risiko bezieht sich auf die
Wahrscheinlichkeit eines Ergebnisses (in diesem Fall der Symptome einer klinischen
Infektion), basierend auf der Anzahl der Personen, bei denen das Ergebnis auftritt, im
Verhaltnis zur Gesamtbevdlkerung. Sie wird typischerweise berechnet als Anzahl der
Ereignisse, die in einer Studienpopulation aufgetreten sind, dividiert durch die Anzahl der
Personen in dieser Population. Beide Arten der Risikoabschétzung sind erforderlich, um
Verzerrungen bei der Berichterstattung zu vermeiden und einen umfassenderen Uberblick
uber die Wirksamkeit des Impfstoffs zu bieten [65] . Das Weglassen der absoluten
Risikostatistik fiihrt zu einer Uberschatzung des klinischen Nutzens der Impfstoffe [66] . Im
Gegensatz zum RR-Wert von 95 % betrugen die absoluten Risikoreduktionen fur BNT162b2
und mMRNA-1273 0,7 % bzw. 1,1 % [67] . Diese Schatzungen wurden aus ¢ffentlich
zuganglichen Daten abgeleitet, die letztendlich die Erteilung einer EUA fir die Impfstoffe
durch das Vaccines and Related Biological Products Advisory Committee (VRBPAC) der
FDA ermdglichten [68] . Allerdings enthielten die vom VRBPAC (berpriiften Daten keine
absoluten Risikominderungsmafnahmen und weichen damit von den Richtlinien der FDA ab,
die besagen, dass beide Ansatze von entscheidender Bedeutung sind, um den fehlgeleiteten
Einsatz von Arzneimitteln zu vermeiden [69] . Auch hier fuhrt die Nichtberticksichtigung des
absoluten Risikos und die ausschlieBliche Fixierung auf RR im Allgemeinen zu einer
Uberschatzung des Impfnutzens. Absolute Risikostatistiken sind auch bei der Bewertung und
dem Vergleich von Sicherheitsmanahmen wie UE-Raten wertvoll.

Eine absolute Risikominderung von etwa 1 % fir die COVID-19-mRNA-Impfungen
bedeutete, dass eine betréchtliche Anzahl von Personen geimpft werden miisste, um einen
einzelnen leichten bis mittelschweren Fall von COVID-19 zu verhindern. Konkret wirde der
NNV zur Verhinderung eines Falles von COVID-19 142 (Bereich 122-170) fir die
BNT162b2-Injektion und 88 (Bereich 76-104) fir die mRNA-1273-Injektion betragen [65] .
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Diese Zahlen steigen mit zunehmendem Alter und je nach Variante [70] . Der NNV ist eine
interpretierbare und aussagekréftige Messgrofie zur Bewertung der Auswirkungen in der
Praxis, die es uns ermdglicht, den potenziellen Nutzen einer Impfung abzuschatzen. Fir jede
relativ gesunde Bevolkerung (mit minimalen Komorbiditaten) kdnnte das Risiko-Nutzen-
Profil mit einem hohen NNV leicht auf GbermaRige Schaden hinweisen.

Es ist unbedingt erforderlich, alle potenziellen Risiken, die mit den COVID-19-mRNA-
Produkten verbunden sind, sorgféltig abzuwéagen. Sollten mit ihrer Verwendung erhebliche
Schiden verbunden sein, wiirde die vom NNV vermittelte wahrgenommene ,,Belohnung* eine
Neubewertung erfordern. Geht man beispielsweise von einem NNV von 119 und einem IFR
von 0,23 % aus (beides konservative Schatzungen), wéaren etwa 52.000 Impfungen
erforderlich, um einen COVID-19-bedingten Todesfall zu verhindern. Fiir die BNT162b2-
Injektion wiirde eine grof3zligige Schatzung daher bedeuten, dass pro 100.000 Durchldufe des
Biologikums zwei Leben durch COVID-19 gerettet werden. Angesichts der Beweise fir
Fehlverhalten bei Studien und Datenintegritatsproblemen (siehe néchster Abschnitt) vermuten
wir, dass es sich bei dieser Schitzung um eine ,,Obergrenze‘ handelt und der tatsédchliche
Nutzen daher wahrscheinlich viel geringer ausfallen dirfte. Beziliglich moglicher Schaden
berechnen wir unter der Annahme von 30 % falsch-positiven Meldungen und einem
moderaten Untermeldefaktor von 21 ein Risiko von 27 Todesféallen pro 100.000 Dosen
BNT162b2. Wenn man also diese vernunftigen, konservativen Annahmen anwendet,
Uberwiegen die geschatzten Schaden der COVID-19-mRNA-Impfstoffe die Vorteile bei
weitem: FUr jedes gerettete Leben gab es fast 14-mal mehr Todesfélle, die durch die
modifizierten mRNA-Injektionen verursacht wurden (Einzelheiten siehe Anhang 2). .

Unterberichterstattung tber Schaden und Datenintegritatsprobleme

Die Unterberichterstattung tber schwerwiegende Schéaden, einschliellich schwerwiegender
unerwiinschter Ereignisse, ist ein weiteres wichtiges Anliegen, das in der Offentlichkeit oft
kaum Beachtung findet. Insbesondere werden schwerwiegende Schéaden, die die taglichen
Aktivitaten und die Lebensqualitét erheblich beeintrachtigen, in randomisierten Studien,
insbesondere in von der Industrie gesponserten Studien, allgemein nicht ausreichend

erfasst [71] . Solche unerwiinschten Ereignisse treten moglicherweise am haufigsten bei
MRNA-geimpften Personen auf, die anschlieiend mit SARS-CoV-2 infiziert werden.
Wahrend systematische Ubersichtsarbeiten zu randomisierten Studien grundsatzlich als
verlassliche Beweisquelle dienen, fehlt in den Berichten Uber Arzneimittelstudien die
Meldung schwerwiegender Schaden ausnahmslos [72] . Dieser Mangel an Berichterstattung
scheint im Zusammenhang mit Impfstoffversuchen auRRerordentlich offensichtlich zu sein [73-
75] . Im Fall der COVID-19-Impfstoffversuche war die Unterberichterstattung ebenfalls
situativ, da die Teilnehmer in der offenen Phase der Pfizer-Studie nicht verblindet wurden und
den Placebo-Empfangern der Impfstoff bereits wenige Wochen nach der EUA angeboten
wurde. Die friihzeitige Entblindung erfolgte, ohne dass ausreichend Zeit zur Identifizierung
spat auftretender oder diagnostizierter Schaden im Zusammenhang mit den Impfstoffen
gelassen wurde [15] . War dies notwendig, da keiner der Todesfalle in der Pfizer-Studie auf
COVID-19 als Hauptursache zurtickzufuhren war und die IFR fir eine relativ gesunde
Bevolkerung sehr niedrig war [40] ?

Classen stellt fest, dass die Studienkoordinatoren bei der AE-Uberwachung einen
willkirlichen Ansatz verfolgten und daher die potenziell schadlichen Auswirkungen dieser
Biologika auf die Gesundheitsergebnisse erheblicher waren, als Gblicherweise anerkannt
wird [49] . Die Ermittler legten Wert auf die Dokumentation von COVID-19-Ereignissen und
verfolgten gleichzeitig Patienten prospektiv fir einen Zeitraum von etwa sieben Tagen nach
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der Impfung auf ,,erbetene* unerwiinschte Ereignisse. AnschlieBend wurden Uber einen
Zeitraum von 30—60 Tagen ,,unaufgeforderte” UEs gemeldet. Unter den Studienteilnehmern
befanden sich Personen mit eingeschrénkter Bildung und &ltere Personen (méglicherweise mit
kognitiven Beeintrachtigungen) [49] . Die Fahigkeit dieser Personen, schwerwiegende
Nebenwirkungen kompetent zu erkennen und zu melden, ist fraglich. Darliber hinaus
enthielten die urspringlichen Studienberichte keine Daten zu schwerwiegenden
nichtinfektiosen Ereignissen, einschlie}lich Todesfallen, die Uber den Berichtszeitraum von
30 bis 60 Tagen hinaus auftraten [49] . Im Gegensatz dazu wurden COVID-19-Infektionen ab
dem Zeitpunkt der Impfung kontinuierlich Gberwacht (eine Form der
Informationsverzerrung). Sowohl Pfizer als auch Janssen zeigten Nachsicht bei der
Aufzeichnung unerwiinschter Ereignisse und beschrinkten die Dokumentation ,,erwiinschter
Ereignisse auf eine Sicherheitskohorte, die weniger als 20 % der gesamten Studienpopulation
ausmachte. Diese Ergebnisse stimmen mit friiheren Studien tberein, die zeigen, dass nur ein
kleiner Anteil, im Allgemeinen 5 %, der Nebenwirkungen typischerweise in von
Pharmaunternehmen gesponserten Studien gemeldet werden [76] .

Erschwerend kommt hinzu, dass der Offentlichkeit nie Zugang zu den Rohdaten der
Registrierungsversuche gewahrt wurde, was eine unabhangige Uberpriifung von
Nebenwirkungen durch die wissenschaftliche Gemeinschaft ausschliel3t (diese wurden spéter,
nach einer weiten Verbreitung der Impfungen, aufgedeckt) [77] . Eine solche Geheimhaltung
hat es der Industrie moglicherweise leichter erméglicht, eine iberhdhte und verzerrte
Schétzung des Nutzens der Geninjektionen vorzulegen und gleichzeitig die potenziellen
Schéden grob zu unterschatzen.

Eine kirzlich durchgefiihrte forensische Analyse der sechsmonatigen Studiendaten von Pfizer
ergab, dass viele Todesfalle in der Studie nach dem Stichtag auftraten, der fur die Erstellung
der Informationsbroschiire verwendet wurde, die von der FDA Uberprift wurde und zur
Zulassung des Impfstoffs fihrte. Dadurch wurden Mortalitatsdaten effektiv vor dem
Entscheidungsteil des EUA-Prozesses verborgen [54] . Im urspriinglichen Antrag von Pfizer
fur die EUA wurden die Studienergebnisse nur bis zum Datenstichtag 14. November 2020
beschrieben. Allerdings kam es auch danach weiterhin zu Todesféllen und anderen SAEs,
sogar vor der endgultigen VRBPAC-Sitzung zur Zulassung des mRNA-Impfstoffs. Wahrend
der ersten 33 Wochen der klinischen Pfizer-BioNTech-Studie CA4591001, die 153 klinische
Studienstandorte in mehr als sieben verschiedenen Landern umfasste, verstarben insgesamt 38
Probanden. Die 38 Probanden wurden im halbjéhrlichen Zwischenbericht von Pfizer-
BioNTech aufgefiihrt [35] . Diese Ereignisse ereigneten sich in chronologischer Reihenfolge
innerhalb des 33-wdchigen Zeitraums, der am 27. Juli 2020 begann und am 13. Mérz 2021
endete. Um diese Daten visuell darzustellen, haben Michels et al. erstellte ein
Balkendiagramm, das die Anzahl der Todesfélle pro Woche veranschaulicht (Abbildung 1).
Die Anzahl der Todesfalle von Probanden sowohl im BNT162b2-Arm (,,geimpft*) als auch
im Placebo-Arm der Studie wird separat dargestellt. Die Grafik enthalt auBerdem eine
grafische Darstellung der kumulierten Zahl der Todesfalle in jedem Arm, gemessen am Ende
jeder Woche. Durchgezogene Balken stellen Probanden dar, die die BNT162b2-Injektion
erhalten haben, wahrend graue Balken diejenigen darstellen, die ein Placebo erhalten haben,
und schraffierte Balken Probanden darstellen, die zunéchst ein Placebo erhielten, aber
entblindet waren und anschlielend BNT162b2 verabreicht bekamen. Dariber hinaus fligten
die Autoren ein lineares Diagramm hinzu, das die kumulative Anzahl der Todesfalle in jedem
Studienarm anzeigt. Eine durchgezogene Linie entspricht Probanden, denen BNT162b2
injiziert wurde, wéhrend eine gepunktete Linie die Placebogruppe darstellt [54] .
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Abbildung 1: Analyse der wichentlichen Mortalitét der Pfizer-Studie tber einen Zeitraum von 33 Wochen
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Diese Darstellung des Pfizer-Prozesses von Michels et al. [54] zeigt die wOchentliche Zahlung der
Todesfalle von Probanden vom 27. Juli 2020 bis zum 13. Méarz 2021. Durchgezogene Balken
kennzeichnen BNT162b2-Empféanger, graue Balken bedeuten die Placebogruppe und schraffierte
Balken stellen zuvor unverblindete Placebo-Probanden dar, die spater BNT162b2 erhielten. Die
durchgezogene Linie stellt die kumulative Sterbezahl fiir die BNT162b2-Gruppe dar und die
gepunktete Linie fir die Placebogruppe.

Bildquelle: Michels et al., 2023 [54] ; Ver6ffentlicht mit Genehmigung der Autoren unter CC BY -
NC-ND 4.0 Deed (Attribution-NonCommercial-NoDerivs 4.0 International)

Bemerkenswert ist, dass die nicht verblindeten Placebo-Empfanger, die spater BNT162b2
erhielten, fir diese Analyse mit der BNT162b2-,,Impfstoffgruppe* kombiniert wurden [54] .
Um den Kontext zu verdeutlichen, kann der Registrierungsprozess in drei verschiedene
Zeitraume unterteilt werden. Die erste Phase ist die ,,verblindete, placebokontrollierte Phase®,
die vom 27. Juli 2020 bis zum 10. Dezember 2020 reichte. Die zweite Phase ist die ,,Open-
Label-Follow-up-Phase®, die den Zeitraum vom 11. Dezember 2020 umfasst. bis 24. Januar
2021. Der letzte Zeitraum ist der ,,Open-Label-Beobachtungszeitraum®, der vom 25. Januar
2021 bis zum 13. Mai 2021 dauerte [35,78] . Der erste Tod der Placebo-Probanden wurde in
Woche 5 registriert, wahrend der erste Tod bei den BNT162b2-Probanden in Woche 7 auftrat.

In den ersten 12 Wochen der Studie gab es nur sehr wenige Todesfalle, was wahrscheinlich
auf die fortlaufende Rekrutierung neuer Probanden zurtickzufiihren ist. Die Diagramme, die
die kumulative Zahl der Todesfélle in beiden Armen veranschaulichen, scheinen bis etwa
Woche 20 eng Ubereinzustimmen, danach weichen sie voneinander ab (Abbildung 1 ). Nach
Woche 20 nahm die Sterberate im Placebo-Arm ab und stabilisierte sich schlieRlich bis
Woche 30. Im Gegensatz dazu stieg die Zahl der Todesfalle bei BNT162b2-Probanden
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kontinuierlich weiter an. Diese verringerte Rate im Placebo-Arm war wahrscheinlich eine
Folge der abnehmenden Zahl ungeimpfter Placebo-Probanden, die in der Studie verblieben
waren, was auf den Entblindungs- und Impfprozess zurtickzufiihren war, der nach dem 11.
Dezember eingeleitet wurde Die Wahrnehmung der Impfstoffe ware weitaus unginstiger
ausgefallen, wenn sie gewusst hatten, dass die Sterblichkeitsrate unter den mRNA-geimpften
Teilnehmern weiter gestiegen ist [54] . Die Daten fur Abbildung 1 von Michels et

al. [54] wurden direkt dem Halbjahreszwischenbericht von Pfizer entnommen [35] . Darlber
hinaus haben Michels et al. [54] verglichen die gemeldete Zahl der Todesfalle mit einer nach
Alter geschichteten geschétzten Zahl auf der Grundlage von US-Daten aus dem Jahr

2019 [79] und stellten fest, dass die von Pfizer gemeldete Zahl von 38 Todesfallen etwa 17 %
dessen ausmacht, was fur die US-Bevolkerung zu erwarten waére.

Beunruhigenderweise fanden Michels und Kollegen anhand des sechsmonatigen
Zwischenberichts von Pfizer Hinweise auf einen erheblichen Anstieg der Zahl der Todesfalle
aufgrund kardiovaskulérer Ereignisse bei mit BNT162b2 geimpften Probanden, uber die der
Impfstoffhersteller nicht berichtete [54] . Fir ihre veroffentlichte, von Experten begutachtete
Analyse konnten die Forscher auf die narrativen Berichte zu einigen kritischen Themen
zugreifen, die eine explizite Angabe des Sterbedatums des Probanden vor dem 14. November
2020 enthielten [54] . Das Protokoll C4591001 erforderte die sofortige Meldung von SAEs,
einschliellich Tod oder Krankenhausaufenthalt, innerhalb eines 24-Stunden-Fensters, eine
Richtlinie, die wahrscheinlich vom Personal des Priifzentrums befolgt wurde. Dennoch
verwendete Pfizer die Daten, an denen der Tod in den Fallberichtsformularen der Person
verzeichnet war, die Pfizer beibehielt. Die Michels et al. Die Untersuchung ergab ein
konsistentes Muster bei der Meldung von Verzdégerungen beim Sterbedatum auf den
Fallberichtsformularen der Probanden wahrend des gesamten Prozesses [54] . Am groften
waren diese Verzdgerungen bei geimpften Probanden, die vor dem 14. November 2020
starben. Hatte Pfizer in seinem EUA-Antrag die tatsdchlichen Sterbedaten verwendet, wéaren
zwei weitere geimpfte Probanden in den EUA-Antrag aufgenommen worden. Diese
Diskrepanz war von entscheidender Bedeutung, da alle Todesfélle bei geimpften Probanden
(vier von vier) und die Hélfte der Placebo-Todesfélle (zwei von vier) herzbedingt waren. Die
forensische Analyse ergab, dass 75 % der Todesfélle bei den geimpften Probanden und 33,3
% der Todesfélle in der Placebogruppe herzbedingt waren [54] . Von den 14 Probanden mit
kardialen SAEs waren 11 Personen, die den BNT162b2-Impfstoff erhielten, und drei
stammten aus dem reinen Placebo-Studienarm, ein 3,7-facher Anstieg (OR 3,7, 95 %-KI
1,02-13,2, p=10,03) [ 54 ] . Es ist bemerkenswert, dass weder das Original-Studienpapier von
Thomas et al. Noch im zusammenfassenden klinischen Sicherheitsbericht von Pfizer wurde
dieses entscheidende Sicherheitssignal anerkannt oder kommentiert [35,78] .

Im Nachhinein hatte die zuvor nicht verdffentlichte Beobachtung, dass es im Pfizer-Versuch
proportional doppelt so viele Herztodesfalle bei geimpften Probanden gab wie bei
ungeimpften Probanden, wahrscheinlich zu einer Neubewertung durch die FDA gefiihrt,
insbesondere angesichts der spater gesammelten Daten bis zum 10. Dezember 2020, bei
denen es zu 17 Todesféallen kam [54] . Verzogerungen bei der Dokumentation der Todesfélle
dieser Patienten in ihrer Fallberichtsdatei sowie das Weglassen des tatsachlichen
Todesdatums fiihrten dazu, dass ihre Todesfalle wéhrend der entscheidenden Phase des EUA-
Zulassungsverfahrens effektiv verschleiert und das kardiale SAE-Signal maskiert

wurden [54] . Kurz gesagt, die verschiedenen Verzogerungen und Auslassungen bei der
Berichterstattung hatten, wenn sie vom VRBPAC offen diskutiert und berticksichtigt worden
waéren, den Genehmigungsprozess moglicherweise verlangert. Die unsachgeméRe
Berichterstattung und die unzureichende Priifung durch die VRBPAC konnten es Pfizer
letztendlich ermdglicht haben, die Studienergebnisse zu manipulieren und das Signal fir den
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Herztod zu verschleiern. Aktuelle In-vivo-Tierstudien zeigen, dass ,,in isolierten
Kardiomyozyten sowohl mRNA-1273 als auch BNT162b2 spezifische Funktionsstérungen
induzieren, die pathophysiologisch mit einer Kardiomyopathie korrelieren [80] .
Grundsatzlich kénnen Kardiomyozyten also nicht von der Bioverteilung der LNP-mRNA
ausgeschlossen werden, und jedes neue mRNA-Produkt kann lebensbedrohliche
Herzprobleme verursachen, einschlieRlich Kardiomyopathie und Herzstillstand.

Abgesehen von diesen Auslassungen in der SAE-Berichterstattung war auch die offizielle
Berichterstattung tber die Studienergebnisse problematisch. Die von Pfizer fur den EUA-
Antrag eingereichten Studiendaten zeigten einen réatselhaften Trend beim Vergleich der
COVID-19-Inzidenz zwischen der mRNA-injizierten Gruppe und der Placebo-Gruppe: eine
auffallige Divergenz nach dem 12. Tag nach der ersten BNT162b2-Dosis [81,82] . Wahrend
in der Placebo-Gruppe weiterhin neue Falle zu verzeichnen waren, stoppte die Infektionsrate
in der BNT162b2-Gruppe abrupt, was auf einen plotzlichen, gleichméRigen Beginn der
Immunitat am 12. Tag hindeutet. Eine derart abrupte und vollstandige Reaktion am 12. Tag
widerspricht der biologischen Plausibilitat, da solche immunologischen Reaktionen
realistischerweise dazu tendieren wiirden Registrieren Sie sich in einem Gruppenkontext
schrittweise. Daruber hinaus versaumte es Pfizer, Daten flr Personen bereitzustellen, die nur
eine Dosis erhielten. Abbildung 2 aus demselben Versuchsbericht [83] , angepasst von Palmer
et al. [82] , das neutralisierende AntikOrpertiter am Tag der ersten Injektion (D1) und an
verschiedenen darauffolgenden Tagen zeigt, zeigt den allmahlichen Anstieg neutralisierender
Antikorper gegen SARS-CoV-2 nach der mRNA-Inokulation. Dies widerspricht der
Vorstellung einer schnellen, vollstandigen klinischen Immunitat. Am 21. Tag nach der ersten
Dosis stiegen die neutralisierenden Antikorper nur geringfugig an und erreichten ihren
Hohepunkt am 28. Tag, lange nachdem die meisten Personen ihre zweite Dosis erhalten
hatten. Diese Inkonsistenz zwischen klinischen Daten und Antikdrperdaten lasst Zweifel an
der grafischen Darstellung der plétzlichen Immunitat am 12. Tag aufkommen und l&sst
Zweifel an deren Giltigkeit aufkommen. Abbildung 2 zeigt zwei Diagramme, die aus dem
Bewertungsbericht der Europaischen Arzneimittelagentur (EMA) zu den Studiendaten von
Pfizer stammen [83] .

Abbildung 2: Diagramme, die UnregelmaRigkeiten in der Pfizer-Studie bei der Meldung von COVID-19-Féllen und humoralen

Immunantworten (Antikérpertitern) veranschaulichen.
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Dies deutet auf ein ungewohnliches Muster nach Tag 12 nach der BNT162b2-Injektion hin.
Wahrend in der Placebo-Gruppe weiterhin Félle auftraten, zeigte die BNT162b2-Gruppe einen
plotzlichen Ruckgang der Infektionsraten, was auf eine unerwartete sofortige Immunitét schlielen
l&sst.

Bildquelle: Palmer M, et al., 2023 [82] ; Reproduziert unter der Creative Commons Attribution-
NonCommercial-ShareAlike 4.0 International License (CC BY-NC-SA 4.0). Die Daten wurden
dem Bericht der Europdischen Arzneimittel-Agentur (EMA) entnommen und beziehen sich auf
die Abbildungen 9 (A) und 7 (B) [83] .

Als der sechsmonatige Zwischenbericht uber unerwiinschte Ereignisse (C4591001) von Pfizer
eine Gesamtzahl von 38 Todesféllen ergab [35] , schien die Zahl fiir eine klinische Studie mit
44.060 Teilnehmern inmitten einer Pandemie unerwartet niedrig zu sein. Um dies zu
untersuchen, schatzten Michels und Kollegen die erwarteten Todesfalle auf der Grundlage der
US-Sterblichkeitsraten im Jahr 2020 und gingen dabei von einer Vergleichbarkeit zwischen
den teilnehmenden Landern aus [54] . Anhand von 132 Versuchsstandorten in den USA und
80 % der Probanden schatzten sie, dass es zwischen dem 27. Juli 2020 und dem 13. Mérz
2021 zu 222 Todesféallen gekommen sein musste, sodass die beobachteten 38 Todesfélle nur
17 % der prognostizierten Zahl ausmachten. In den meisten Studienzentren kam es zu weniger
Todesféllen als erwartet, was moglicherweise auf einen erheblichen Prozentsatz an ,,Lost to
Follow-up“-Probanden (4,2 % der randomisierten Probanden) zurlickzufuhren ist, darunter
395 einzelne Probanden innerhalb des Studienzeitraums. Wahrend einige Websites
vernachlassigbare Verluste verzeichneten, verzeichneten andere erhebliche Zahlen, bis zu 5 %
der Probanden der Website [54] . Diese Zahlen haben wahrscheinlich zu der scheinbar
niedrigen Gesamttodeszahl beigetragen und hatten zu verstérkten Bemuhungen zur
Lokalisierung dieser Personen fithren mussen. Der Verlust der Ubersicht Giber fast 400
Studienteilnehmer im Nachbeobachtungszeitraum hatte die Validitat und Generalisierbarkeit
der Ergebnisse erheblich beeintrachtigen kénnen. Die fehlenden Daten kénnen zu verzerrten
Schatzungen und damit zu ungultigen Schlussfolgerungen fithren. Dies kdnnte zu einer
Verzerrung der Impfstoffwirksamkeit und einer Unterschatzung von SAEs (einschliellich
Todesféllen) fihren, wodurch das Sicherheitsprofil der mMRNA-Produkte falsch dargestellt
wird. Kurz gesagt: Das Versdumnis von Pfizer, die Abwanderung von Teilnehmern zu
minimieren, hat die Genauigkeit und Zuverlassigkeit der Schlussfolgerungen der
sechsmonatigen Studie ernsthaft beeintrachtigt.

Laut einer retrospektiven Analyse von Gulbrandsen und Kollegen zeigten die Daten der
Pfizer-Studie einen signifikanten Zusammenhang zwischen der Sterblichkeitsrate und der Zeit
seit der Injektion sowohl im Impfstoff- als auch im Placebo-Arm [84] . In den ersten 80 Tagen
wurde eine minimale Anzahl von Todesféllen registriert, etwa 100 Tage nach der Injektion
wurde jedoch ein deutlicher Anstieg der Sterblichkeit beobachtet, was auf ein Muster
hinweist, das nicht dem Zufall zugeschrieben werden kann. Bemerkenswert unregelmaRige
Trends sind auch bei den kardialen SAEs im Rahmen der Studie erkennbar. Fast die Halfte
aller kardialen Ereignisse traten innerhalb der ersten 50 Tage nach der Injektion auf, obwohl
in den ersten 140 Tagen mit einer konstanten Risikoexposition zu rechnen war.
Seltsamerweise wurde etwa 100 Tage nach der ersten Injektion sowohl in der Placebo- als
auch in der Impfstoffgruppe ein dramatischer Anstieg kardialer SAEs beobachtet, der mit der
erhéhten Sterblichkeitsrate zusammenfiel. Die Untersuchung der vorherrschenden
medizinischen Diagnosen vor der Teilnahme an der Studie ergab einen weiteren
abweichenden Trend: Alle neun der hdufigsten VVordiagnosen wurden haufiger bei
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Teilnehmern im Placebo-Arm gefunden. Dartber hinaus gab es einen bemerkenswerten
Unterschied im Alter der verstorbenen Teilnehmer zwischen den beiden Gruppen. Es war
unwahrscheinlich, dass diese beobachteten Muster zuféllig auftraten. Die einzige plausible
Erklarung, die mit diesen anomalen Trends lbereinstimmte, war, dass die SUE-
Aufzeichnungen bei den Impfstoffempfangern gedndert wurden und sie nach dem Auftreten
in den Placebo-Arm verschoben wurden [84] .

Diese Bedenken werden durch Enthiillungen tiber minderwertige Forschungspraktiken und
unzureichendes Datenmanagement in den entscheidenden Studien noch verstérkt. Ein
Whistleblower-Bericht eines ehemaligen Mitarbeiters des Auftragsforschungsinstituts, das ftr
die Aufnahme von Patienten in die entscheidende Studie von Pfizer verantwortlich ist, wirft
erhebliche Fragen hinsichtlich der Datenintegritat und der Sicherheit der Studienteilnehmer
auf [85] . Zu den dokumentierten Problemen bei der Studiendurchfiihrung gehorten die
unterlassene Meldung von Protokollabweichungen, die unsachgeméRe Lagerung von
Impfstoffen, die falsche Kennzeichnung von Laborproben und die mangelnde rechtzeitige
Nachsorge bei Patienten mit unerwiinschten Ereignissen, was moglicherweise zu einer
Unterberichterstattung fiihrte. Im Hinblick auf die behdrdliche Aufsicht inspizierte die FDA
nur neun der 153 an der Pfizer-Studie beteiligten Studienzentren [86] .

Schliellich erfolgte zu Beginn der Studie eine Entblindung der Teilnehmer, moglicherweise
in groflem Umfang an verschiedenen Studienstandorten. Den Teilnehmern wurden weder in
den Studienprotokollen noch in den Einverstandniserklérungen klare Informationen zu
potenziellen Nebenwirkungen vorgelegt [87] . Einige Teile des Einverstandnisformulars
waren irrefihrend und dienten lediglich dazu, eine Teilnahme zu férdern, die andernfalls
maoglicherweise nicht stattgefunden hatte, wenn den Freiwilligen bewusst gemacht worden
wire, dass das, was theoretisch oder ,,auf dem Papier* versprochen wurde, in der Realitét
wahrscheinlich nicht eintreten wiirde [87] . Infolgedessen wurde den Teilnehmern keine
wirkliche Einwilligung nach Aufklarung erteilt; Die potenziellen Verletzungen und
Nebenwirkungen, die durch die Impfungen am wahrscheinlichsten verursacht werden, wurden
nie offen dargelegt.

Dieser Mangel an Einwilligung nach Aufklarung tbertrug sich auf die reale Umgebung nach
der EUA. Beispielsweise gehort es wohl zu den schwerwiegendsten Versaumnissen der CDC,
die Sicherheit der Verabreichung des COVID-19-Impfstoffs wahrend der Schwangerschaft zu
behaupten, indem sie den Ausschluss schwangerer Frauen im Rahmen der Pfizer-Studie nicht
offentlich bekannt gab [1] . Der Nirnberger Kodex begriindete das Recht der Patienten auf
freiwillige Einwilligung nach Aufklarung nach dem Zweiten Weltkrieg [88] . US-Gerichte
unterstutzen konsequent die Einwilligung nach Aufklarung als Grundrecht fur die Autonomie
der Patienten [89] . Verfahren zur Einwilligung nach Aufklarung missen eine klare
Unterscheidung zwischen haufig beobachteten Risiken, selten auftretenden Risiken und dem
offensichtlicheren Risiko mangelnder Wirksamkeit oder nachlassender Immunitét
ermdglichen, das vom Risiko schwerwiegender unerwinschter Ereignisse getrennt ist.
Unabhéngig davon, ob es sich um eine klinische Studie oder eine freilebende Praxis handelt,
ist die Einwilligung nach Aufklarung unerlasslich, um ein klares Verstandnis der potenziellen
Risiken zu vermitteln, die mit der Verabreichung eines genetischen Impfstoffs verbunden
sind. Wahrend der gesamten Pandemie waren die Mitarbeiter des Gesundheitswesens
verpflichtet, den Patienten klare Risiko-Nutzen-Informationen zur Verfligung zu stellen. In
der Praxis gab es jedoch keine Einwilligung nach Aufklarung, da die Informationsblatter leer
waren [90] und die Geimpften nie zuvor tber mégliche Risiken informiert wurden.

Wechselnde Narrative, lllusionen von Schutz
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Die Fahigkeit, Infektionen zu stoppen oder stark zu begrenzen, wird allgemein als wesentlich
fur die Wirksamkeit des Impfstoffs angesehen. Dennoch waren die Zulassungsversuche von
Pfizer und Moderna nicht darauf ausgelegt, dieses Problem zu l6sen. Der Endpunkt der
Studien war die Verringerung der mit COVID-19 verbundenen Symptome [1,2] , auch wenn
der Offentlichkeit anschlieRend von der CDC mitgeteilt wurde, dass die COVID-19-Produkte
die Ubertragung stoppen wiirden [91] . Dartiber hinaus erwies sich die asymptomatische
Ubertragung als duBerst gering [92] . Seit 2021 weif die wissenschaftliche Gemeinschaft,
dass die COVID-19-mRNA-Produkte weder eine Ubertragung noch eine Infektion
verhindern [93] . Sogar von der Impfstoffindustrie geforderte Experten gaben zu, dass die
Ubertragung im Jahr 2021 maximal um 61 % zuriickgegangen sei [94] . Die Omicron-
Subvarianten sind mit einer 30-50 %igen Verringerung der Ubertragung nach der
Verabreichung der Booster verbunden [95-97] . Der Nutzen ist schrittweise und
vorubergehend, wobei der Schutz vor einer Omicron-Infektion nur wenige Monate

anhélt [93] . Obwohl die Antikorpertiter gegen SARS-CoV-2 nach der Injektion héher sind,
sinken diese Werte bei den mRNA-Empféngern schneller als bei Personen mit naturlicher
Infektion [98] . Der Einfluss einer verringerten Krankheitsschwere bei COVID-19-geimpften
Personen auf das Risiko, Sekundérinfektionen zu verursachen, wurde noch nie systematisch in
kontrollierten klinischen Studien untersucht [93] .

Der beste Beweis dafiir, dass der COVID-19-mRNA-Impfstoff keinen Schutz gegen COVID-
19 bieten kann, stammt aus zwei grol3en Kohortenstudien mit Mitarbeitern des Cleveland
Clinic Health System (CCHS), nachdem die bivalenten mRNA-Booster verfugbar

wurden [99,100] . In der ersten Studie (n=51.017) trat COVID-19 bei 4.424 (8,7 %) wahrend
des 26-wochigen Beobachtungszeitraums auf [99] . Im Hinblick auf die Verhinderung von
Infektionen durch die drei vorherrschenden Omicron-Subvarianten betrug die Wirksamkeit
des Impfstoffs 29 %, 20 % bzw. nicht signifikante 4 % [99] . Wenn die XBB-Linien dominant
waren, wurde kein Schutz geboten. Bemerkenswert ist, dass das Risiko einer
,Durchbruchsinfektion* bei denjenigen, die den fritheren Impfstoff erhalten hatten, deutlich
héher war und eine hohere Haufigkeit der Impfungen zu einem héheren Risiko fir COVID-19
fuhrte [100] . In einer zweiten CCHS-Kohortenstudie (n = 48.344) hatten Erwachsene, die
nach der CDC-Definition ,,nicht auf dem neuesten Stand* waren, eine um 23 % geringere
Inzidenz von COVID-19 als Erwachsene, die mit ihren Impfungen ,,auf dem neuesten Stand*
waren [ 100] . Diese Ergebnisse werden durch mehrere Praxisstudien weiter untermauert, die
zeigen, dass der Schutz vor Omicron-Infektionen nach der Auffrischungsimpfung rasch
nachlasst [101] . Die Wirksamkeit des Impfstoffs gegen eine im Labor bestétigte Omicron-
Infektion und symptomatische Erkrankungen lasst innerhalb von drei Monaten nach dem
ersten Impfzyklus und der Auffrischungsdosis schnell nach [97] .

Die Abbildungen 3 bis 4 zeigen die Uberraschenden Ergebnisse dieser beiden Studien der
Cleveland Clinic. Abbildung 3 zeigt die Ergebnisse der friheren Studie mit einer kumulativen
Inzidenz von COVID-19 fur Studienteilnehmer, stratifiziert nach der Anzahl der zuvor
erhaltenen mRNA-Impfstoffdosen. Tag 0 war der 12. September 2022, das Datum, an dem
der bivalente Impfstoff erstmals CCHS-Mitarbeitern angeboten wurde. Die Fallzahlen stiegen
deutlich an, parallel zu einer htheren Haufigkeit der mRNA-Injektionen [99] .

Abbildung 4 zeigt ein weiteres unerwartetes Ergebnis, dieses Mal aus der zweiten Studie der
Cleveland Clinic, mit einem Simon-Makuch-Gefahrendiagramm, das die kumulative COVID-
19-Inzidenz in den Kategorien ,aktuell” und ,,nicht aktuell” vergleicht zum CDC-definierten
Impfstatus. Tag Null war der 29. Januar 2023, der Tag, an dem die XBB-Linien der Omicron-
Variante in Ohio dominant wurden. Fir beide Diagramme werden auf der x-Achse
Punktschatzungen und 95 %-Konfidenzintervalle angezeigt [100] .
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Abbildung 3: Studie der Cleveland Clinic, die steigende COVID-19-Félle mit zunehmenden mMRNA-Impfungen zeigt
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Studie der Cleveland Clinic, die die COVID-19-Inzidenz bei Teilnehmern anhand der Anzahl
zuvor erhaltener mRNA-Impfstoffdosen nachweist. Die Studie zeigt steigende Fallraten im
Zusammenhang mit erhdhten Dosen des COVID-19-mRNA-Impfstoffs.

Bildquelle: Shrestha et al., 2023 [99] ; Open-Access-Artikel mit Informationen des 6ffentlichen
Sektors, lizenziert unter der Open Government License v3.0
( http://www.nationalarchives.gov.uk/doc/open-government-licence/version/3/ )

Abbildung 4: Studie der Cleveland Clinic, die einen Anstieg der COVID-19-Fille bei Probanden zeigt, die am ,,aktuellsten mit mRNA -

Impfungen sind
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Studie der Cleveland Clinic zum Vergleich der kumulativen COVID-19-Inzidenz zwischen
»aktuellen® und ,,nicht aktuellen Personen basierend auf dem vom CDC definierten Impfstatus.
Die Darstellung umfasst Punktschdtzungen und 95 %-Konfidenzintervalle entlang der x-Achse.

Bildnachweis: Shrestha et al., 2023 [100] ; Open Access, lizenziert unter CC BY 4.0 Deed
(Namensnennung 4.0 International)

Da das Wirksamkeitsprofil des Produkts nun eindeutig in Frage gestellt ist, hat sich das
Impfstoffunternehmen zwei Narrative zu eigen gemacht, um den anhaltenden Einsatz von
COVID-19-Impfungen zu rechtfertigen. Das erste ist, dass die COVID-19-mRNA-Produkte
zwar moglicherweise keine Infektionen blockieren, diese Produkte aber dennoch vor
schweren Erkrankungen, Krankenhausaufenthalten und Mortalitét schiitzen. Die zweite
Erz&hlung besagt, dass der mit der mRNA-Impfung verbundene Schutz in Kombination mit
einer natdrlichen Infektion der natdrlichen Infektion (und damit der natiirlichen Immunitat)
allein tGberlegen ist.

Die erste Erzdhlung postuliert eine kontraintuitive Dichotomie zwischen den beiden Formen
des Schutzes, dem Schutz vor Infektionen und dem Schutz vor schweren Krankheiten, und
scheint deren Unabhangigkeit zu implizieren. Als Zusammenfassung dieser Dichotomie heil3t
es in einem israelischen Studienbericht aus dem Jahr 2022, dass ,,der Schutz vor bestétigten
Infektionen nur von kurzer Dauer zu sein schien, wohingegen der Schutz vor schweren
Erkrankungen wihrend des Studienzeitraums nicht nachlie3* [102] . Ist es jedoch verniinftig,
dies zu behaupten? Bleibt der Schutz vor schwerer Krankheit und Mortalitat auch nach dem
rapiden Riickgang des Schutzes vor Infektionen erhalten? Um dieses Problem anzugehen,
fuhrten Ophir und Kollegen eine sorgféltige Analyse prominenter Daten aus klinischen
Studien, grolRen Beobachtungsstudien aus Israel und zeitgendssischen Statistik-Dashboards
durch [103] . ] . Die Autoren stellten ,,mehrere methodische und repriasentative
Einschrankungen fest, darunter kurze und manchmal willkirliche oder ungleichmél3ige
Nachbeobachtungszeitraume, ungleiche Ausschlusskriterien und COVID-19-Testniveaus,
Auswahlverzerrungen und selektive Berichterstattung tber Ergebnisse. Am wichtigsten ist
jedoch die Dokumentation.* , bedingte Wahrscheinlichkeit von Tod und schwerer Erkrankung
(d. h. der Prozentsatz schwerer Erkrankungen und Todesfalle unter den mit dem Virus
infizierten Personen) unterschied sich nicht zwischen der Behandlungs- und der
Kontrollgruppe der verschiedenen klinischen und beobachtenden Wirksamkeitsstudien*

[ 103] . Die Autoren kamen zu dem Schluss, dass es keine stichhaltigen Beweise flr die
Behauptung gibt, dass die Einnahme eines zweiten COVID-19-mRNA-Boosters schwere
Erkrankungen und Todesfalle wirksam verhindert [103] .

Die zweite alternative Erzahlung konzentriert sich auf das Phdnomen der hybriden Immunitat,
dem kombinierten Schutz vor einer natdrlichen Infektion, gefolgt von der Auffrischung. Es
wird angenommen, dass die durch den COVID-19-Impfstoff induzierte Immunitéat bei
Personen, die kirzlich SARS-CoV-2-Infektionen ausgesetzt waren, die natlrliche Immunitéat
Ubertrifft, da sie eine robustere Antikdrperantwort erzeugt und das Spektrum der erzeugten
Antikdrper erweitert [104] . Diese robusten, breit angelegten humoralen Reaktionen fiihren
zur Produktion von Gedachtnis-B-Zellen in einer Konzentration, die funf- bis zehnmal héher
ist als die, die durch Infektion oder Impfung allein erreicht wird [105] . Mittlerweile sind die
meisten, wenn nicht alle Menschen in Industrieldndern mit SARS-CoV-2 infiziert. Sobald
Laien, die sich einer Infektionsgeschichte bewusst sind, tber den zusétzlichen Schutz
informiert sind, den die hybride Immunitét bietet, sind sie moglicherweise eher geneigt,
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fortlaufende Auffrischungsimpfungen in Anspruch zu nehmen. Ist die zusatzliche
Antikdrperproduktion angesichts des relativ geringen Schweregrads von Omicron jedoch
wirklich notwendig? Man muss auch die potenziellen Risiken dieser erhghten
Antikorperproduktion berticksichtigen. Da die Omicron-Subvarianten standig mutieren, sind
viele der von aktuellen Impfstoffen erzeugten Antikorper nicht neutralisierend. Die
potenzielle Uberproduktion nicht neutralisierender Antikérper kdnnte zum Phanomen der
impfstoffassoziierten verstarkten Erkrankung (VAED) flhren, die teilweise auf einer
antikdrperabhéngigen Verstarkung beruht [106] . Bisher gab es nur wenige Berichte tber
leichte VAED bei der COVID-19-Impfung in Tiermodellen und keine dokumentierten Félle
beim Menschen [107] . Bei wiederholten Auffrischungsimpfungen kdnnte VAED jedoch
letztendlich die langfristige Sicherheit der mMRNA-Impfungen beeintrachtigen.

Im Zusammenhang mit der Hybridimmunit&t besteht die schwerwiegendste immunologische
Gefahr darin, dass eine SARS-CoV-2-Infektion nach der COVID-19-mRNA-Injektion
auftritt, wenn die S-Protein-Produktion bereits systemisch erhoht ist. Urspriinglich ging man
davon aus, dass eine vorherige Impfung die Schwere der Infektion abmildern und das Risiko
einer schweren COVID-19-Erkrankung verringern kénnte. In der Zeit nach der Impfung ware
das Immunsystem darauf vorbereitet, innerhalb weniger Wochen nach Abschluss der
gesamten Impfserie starker auf eine nachfolgende Infektion zu reagieren. Durch die
Umgehung angeborener Immunantworten, verbunden mit der oben erwéhnten
Uberproduktion nicht neutralisierender Antikorper und einem unzureichenden Schutz vor
schweren Erkrankungen, kann jedoch auch das umgekehrte Szenario eintreten [108] . Es ist
bekannt, dass COVID-19-Impfungen eine Unterdriickung des angeborenen Immunsystems
durch eine tiefgreifende Beeintrachtigung der Typ-I-Interferon-Signalisierung sowie eine
Storung der regulatorischen Kontrolle der Proteinsynthese und der Krebstiberwachung
verursachen [26] . Eine Ubermaliige Produktion nicht neutralisierender Antikorper kbnnte das
Risiko von Autoimmunreaktionen durch Kreuzreaktionen mit Wirtsgeweben anstelle des
Virus erhéhen und dadurch entziindliche Autoimmunreaktionen tber molekulare Mimikry
auslosen [109-111] . Diese Mechanismen kénnen insgesamt das Risiko fir entziindliche
Autoimmunerkrankungen erhdéhen, darunter Krebs, Herz-Kreislauf-Erkrankungen und viele
andere Krankheiten mit chronisch entziindlicher Atiologie [112,113] . (Eine Diskussion der
mechanistischen Grundlage fur unerwiinschte Ereignisse finden Sie im Abschnitt
»,Mechanismen, die UEs zugrunde liegen®.)

Bisher haben wir uns bei der Betrachtung der SAEs hauptséachlich auf die Auswirkungen
konzentriert, die mit dem mRNA-Produkt BNT162b2 von Pfizer in Verbindung stehen, und
stutzten uns dabei auf die Daten der sechsmonatigen Studie sowie auf das 393-seitige
vertrauliche Dokument, das im August 2022 verdffentlicht wurde und nahezu ... 1,6
Millionen UE [114] . Im Zusammenhang mit der Hybridimmunitét ist es wichtig zu beachten,
dass das Moderna-Produkt, MRNA-1273, eine wesentlich starkere Immunantwort erzeugt,
was im Vergleich zu BNT162b2 zu geringeren Raten symptomatischer Infektionen und
schweren COVID-19-Verlaufen fuhrt [115] . Diejenigen, die sich auf diese
infektionsverhindernden Vorteile fixieren, neigen jedoch moglicherweise dazu, die
potenziellen Schaden zu Ubersehen: mMRNA-1273 weist laut klinischen Studien,
umfragebasierten Studien und einer staatlich geforderten Uberwachung ein deutlich hoheres
Risiko flir SAEs auf als BNT162b2 Studie [1,2,116-120] . Dies zeigt den unangenehmen
Kompromiss zwischen einem erhdhten Schutz vor einer Omicron-Infektion einerseits und
einem erheblichen Risiko von impfstoffbedingten SAEs andererseits.

In einer kirzlich durchgefiihrten Studie mit fast funf Millionen Erwachsenen zeigten
diejenigen, die innerhalb von 21 Tagen nach der Injektion eine SARS-CoV-2-Infektion
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hatten, ein achtfach erhdhtes Risiko fur einen ischdmischen Schlaganfall (OR=8,00, 95 %-KI
4,18-15,31) und ein funffach erhdhtes Risiko fur einen ischdmischen Schlaganfall -Fach
erhohtes Risiko eines hamorrhagischen Schlaganfalls im Vergleich zu Geimpften ohne
gleichzeitige Infektion (OR=5,23, 95 %-KI 1,11-24,64) [121] . Das Risiko war bei
denjenigen am hdchsten, die die mMRNA-1273-Injektionen erhielten. Somit fuhrte eine SARS-
CoV-2-Infektion kurz vor der Impfung zu einem starken Zusammenhang mit der frithen
Inzidenz ischdmischer und hamorrhagischer Schlaganfalle [121] . Auch bei einem hybriden
Immunitatsansatz konnen die potenziellen Schaden die Vorteile bei weitem berwiegen.

Die natdrliche Immunitét birgt keines dieser Risiken und ist mehr als ausreichend gegen die
leichte Virulenz der Omicron-Subvarianten. Zahlreiche Belege deuten mittlerweile darauf hin,
dass die natiirliche Immunitat einen robusten, dauerhaften und hochgradigen Schutz gegen
schwere COVID-19-Erkrankungen bietet [122-126] . Eine groRe Studie im Vereinigten
Konigreich (UK) mit iber 30.000 Mitarbeitern des Gesundheitswesens, die in der
Vergangenheit eine SARS-CoV-2-Infektion hatten, zeigte ein um 84 % reduziertes Risiko
einer erneuten Infektion mit einer mittleren Schutzdauer von sieben Monaten [125] . In einer
grolRen Beobachtungsstudie in Israel war die Wahrscheinlichkeit, sich mit dem Virus zu
infizieren, bei zuvor infizierten Personen, die nicht geimpft wurden, um das Sechs- bis 13-
fache geringer als bei Personen, die geimpft wurden [122] . Unter 32.000 Personen innerhalb
desselben Gesundheitssystems hatten geimpfte Personen im Vergleich zu ungeimpften
Personen ein 27-mal hoheres Risiko, symptomatische COVID-19 zu entwickeln, und ein
achtmal héheres Risiko einer Krankenhauseinweisung [122] .

Nach der Genesung von COVID-19 beherbergt der Koérper langlebige
Gedéachtnisimmunzellen, was auf eine dauerhafte Fahigkeit hinweist, auf neue Infektionen zu
reagieren, die moglicherweise viele Jahre anhélt [127] . Es gibt immer mehr Hinweise darauf,
dass die Bildung von Antikérpern und die Induktion des T-Zell-Gedachtnisses infolge
wiederholter naturlicher Infektionen mit Omicron die Einddmmung kinftiger Infektionen
verbessern konnen [128,129] . In einer aktuellen Kohortenstudie zeigten Kinder, die zuvor
eine Infektion erlitten hatten, einen langanhaltenden Schutz vor einer erneuten Infektion mit
SARS-CoV-2 fir mindestens 18 Monate [130] . Solche Kinder im Alter zwischen fiinf und 11
Jahren zeigten wéhrend der gesamten Studie keinen Rickgang des Schutzes, wahrend die
Kinder im Alter von 12 bis 18 Jahren im Laufe der Zeit einen leichten, aber messbaren
Rickgang des Schutzes erlebten [130] . Gerade fiir diese jungeren Generationen ist die
naturliche Immunitat mehr als ausreichend und natirlich weitaus sicherer als die MRNA-
Impfungen.

Analysen schwerwiegender Schaden fur den Menschen

Wir Uberprifen nun, was tber die in den Zulassungsstudien gemeldeten UE und SAES
bekannt ist, einschliellich der Daten, die Regulierungsbehdrden und Studien zur
Uberwachung der Arzneimittelsicherheit im Anschluss an die EUA offengelegt haben. Bereits
2014 hatten Sahin und Kollegen vor den potenziellen Gefahren der mRNA-
Impfstofftechnologie gewarnt und insbesondere darauf hingewiesen, dass das kodierte
Antigen auf mehrere Krankheitsrisiken hin untersucht werden sollte [131] . Umfragen zeigen,
dass die Hauptsorge der Eltern im Hinblick auf die Impfung ihrer Kinder gegen COVID-19
nicht die Wirksamkeit des Impfstoffs, sondern die méglichen Nebenwirkungen

sind [132,133] . In einer Umfrage unter US-Eltern wurden Bedenken hinsichtlich der
beispiellosen Geschwindigkeit der Entwicklung der mMRNA-Impfstoffe (und damit implizit
des schnellen Zulassungsprozesses) knapp vor Bedenken hinsichtlich schadlicher
Nebenwirkungen eingestuft [133] . Die Risiken kdnnen je nach Anzahl und Haufigkeit der
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COVID-19-Impfstoffdosen variieren. Wéhrend einige Autoren nach der zweiten Dosis
weniger Nebenwirkungen beobachteten [134] , berichteten andere Uber eine erhthte
Inzidenz [116] . Sultana et al. berichteten Uber unterschiedliche Trends bei Nebenwirkungen
nach der zweiten Dosis fir beide mMRNA-Produkte, allerdings mit einer hoheren Haufigkeit
von Nebenwirkungen nach der Verabreichung der zweiten Dosis des Moderna-

Impfstoffs [135] .

Die Uiberzeugendsten Erkenntnisse tber die nachteiligen Auswirkungen dieser Produkte
stammen aus einer umfassenden Neuanalyse der Studiendaten, wobei der Schwerpunkt vor
allem auf den schwerwiegenderen Folgen, einschlieBlich Todesféllen, lag. Unter Anwendung
einer strengen Methodik fuhrten Fraiman und Kollegen eine eingehende Untersuchung durch
und analysierten die Zwischendatensétze fur die Pfizer- und Moderna-Studien, die etwa vier
Monate Beobachtung nach Beginn der Studien umfassten [50] . SUE wurden als Ereignisse
definiert, die zu einem der folgenden Ergebnisse fuhrten: Tod, lebensbedrohliche Zusténde,
stationdrer Krankenhausaufenthalt oder Verlangerung eines bestehenden
Krankenhausaufenthalts, anhaltende oder erhebliche Behinderung/Unféhigkeit, eine
angeborene Anomalie/einen Geburtsfehler oder ein medizinisch bedeutsames Ereignis
basierend auf medizinisches Urteil. Das Risiko von impfstoffbedingten SUEs wurde in
allgemeine SUEs und UEs von besonderem Interesse (AESIS) unterteilt, wie durch die von
der Weltgesundheitsorganisation angenommenen Kriterien der Brighton Collaboration
ermittelt [136] .

Sowohl bei den Pfizer- als auch bei den Moderna-Studien zusammen gab es etwa 125 SAESs
pro 100.000 Impfempféanger, was einem SAE pro 800 Impflinge entspricht [50] . Da die
Studien die geschwachsten Teilnehmer ausschlossen, wirde man bei den bevolkerungsweiten
Rollouts einen noch héheren Anteil an SAEs erwarten. Bemerkenswerterweise zeigte die
Pfizer-Studie ein um 36 % hoheres Risiko fir SAEs in der Impfstoffgruppe im Vergleich zur
Placebogruppe, mit einem Risikounterschied von 18,0 (95 %-KI 1,2-34,9) pro 10.000
Geimpften; Risikoverhaltnis 1,36 (95 %-KI 1,02-1,83). Diese Ergebnisse stehen in scharfem
Kontrast zur urspriinglichen Behauptung der FDA, dass die in den beiden Schliisselstudien
gemeldeten SAEs ,,ausgewogen zwischen den Behandlungsgruppen® seien [15,50] . Die
Diskrepanz kann teilweise durch die Tatsache erklart werden, dass sich die FDA nur auf die
Daten einzelner Teilnehmer konzentrierte und dennoch viele dieser Personen mehrere SAEs
erlebten. Anstatt Einzelpersonen zu analysieren, haben Fraiman et al. konzentrierte sich auf
die gesamten SAEs, um die zahlreichen gleichzeitigen Ereignisse zu berticksichtigen [50] .
Bei einer gemeinsamen Betrachtung der SAEs waren die Risiken in der Impfstoffgruppe
deutlich hoher als die zuvor von der FDA ermittelten.

Fur ihre Risiko-Nutzen-Bewertung berticksichtigte Fraimans Team das erhdhte Risiko
schwerer AESIs in der Impfstoffgruppe im Vergleich zum Risiko einer COVID-19-
Krankenhauseinweisung in der Placebogruppe [50] . Diese Analyse basierte auf
veroffentlichten Berichten der Sponsoren der Impfstoffhersteller und Prasentationen der FDA.
Bemerkenswerterweise zeigte die Pfizer-Studie laut Fraiman et al. ein vierfach hdheres Risiko
fur schwere AESIs im Vergleich zum Risiko von COVID-19-Krankenhauseinweisungen
(10,1 AESIs vs. 2,3 Krankenhauseinweisungen pro 10.000 Teilnehmer), wéhrend die
Moderna-Studie dies zeigte ein mehr als zweifach hoheres Risiko (15,1 AESIs vs. 6,4
Krankenhauseinweisungen pro 10.000 Teilnehmer) [50] . Diese Ergebnisse deuten auf ein viel
starkeres Mal? an impfbedingten Schaden hin, als urspringlich wéhrend der Zeit der EUA
angenommen wurde. Um diese Ergebnisse ins rechte Licht zu riicken: Die offizielle SUE-
Rate fir andere Impfstoffe betragt nur 1-2 pro Million [137] . Die auf den Pfizer-
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Studiendaten basierende Schatzung von Fraiman et al. (1.250 SAEs pro Million) tbertrifft
diesen Richtwert um mindestens das 600-fache.

Analysen zweier grof3er Meldesysteme zur Arzneimittelsicherheit in den USA und Europa
ergaben, dass Uber 7,8 Millionen unerwiinschte Ereignisse von etwa 1,6 Millionen Personen
nach der COVID-19-Impfung gemeldet wurden [47] . Im Vergleich zu Personen im Alter von
18 bis 64 Jahren wiesen die dlteren Altersgruppen eine hohere Haufigkeit von Todesfallen,
Krankenhausaufenthalten und lebensbedrohlichen Reaktionen auf, wobei die RR-Schatzungen
zwischen 1,49 (99 %-KI 1,44-1,55) und 8,61 (99 %-KI 8,02) lagen -9,23). Im
Zusammenhang mit beiden mRNA-Impfstoffen wurden Signale fir Myokardinfarkt,
Lungenembolie, Herz-Atemstillstand, Hirninfarkt und Hirnblutung identifiziert. Diese Signale
wurden zusammen mit ischamischen Schlaganféllen durch eine grof3e
Disproportionalititsanalyse bestatigt [48] . In einer unabhé&ngigen Risiko-Nutzen-Analyse
fuhrte BNT162b2 zu 25-mal mehr SAEs, als schwere COVID-19-Falle verhindert

wurden [51] . Eine solche ungleichméfRige Risiko-Nutzen-Rechnung untermauert die
Ergebnisse der Skidmore-Umfrage, die schatzte, dass die Gesamtzahl der US-Todesfélle
aufgrund von COVID-19-mRNA-Impfungen allein im Jahr 2021 289.789 betrug (95 %-KI
229.319-344.319) [138] . Ein Arzt und Umfrageforschungsspezialist halfen bei der
Validierung der Umfrage, und die Stichprobe (erhalten von Dynata, der weltweit gro3ten
First-Party-Datenplattform mit Sitz in Connecticut, USA) wurde als représentativ fir die US-
Bevolkerung erachtet [138] .

SchlieBlich haben Autopsiestudien zusétzliche Hinweise auf schwerwiegende Schaden
geliefert. In einer umfassenden systematischen Uberpriifung mit vollstandiger unabhangiger
Beurteilung wurde festgestellt, dass 74 % der Autopsiebefunde (240 von 325 Féllen) durch
die COVID-19-mRNA-Produkte verursacht wurden [139] . Die durchschnittliche Zeit von der
Injektion bis zum Tod betrug 14,3 Tage, und bei der Gberwiegenden Mehrheit der Todesfélle
war das Herz-Kreislauf-System die einzige todliche Organschédigung des Korpers. Diese
Ergebnisse werden durch die Ergebnisse einer neueren, rechtskréaftigen Autopsietberprifung
der mRNA-Impfstoff-induzierten Myokarditis (28 Todesfalle, die alle auf die Injektionen
zurlickzufuhren waren) [140] sowie einer friiheren Autopsiestudie an Empfangern des
MRNA-Impfstoffs, bei denen dies nicht der Fall war, untermauert der Vorteil der
unabhéngigen Rechtsprechung [141] . Basierend auf mehreren Autopsiestudien haben
deutsche Pathologen unter der Leitung des verstorbenen Arne Burkhardt das VVorhandensein
von durch Impfstoff-mRNA produzierten S-Proteinen in Blutgefalwanden und
Gehirngeweben durch immunhistopathologische Farbung dokumentiert [142,143] . Diese
Ergebnisse helfen, das breite Spektrum gut dokumentierter durch den COVID-19-Impfstoff
verursachter Toxizitaten zu erklaren, die sich auf das Nerven-, Magen-Darm-, Leber-, Nieren-
, Hdmatologie-, Immun- und Fortpflanzungssystem auswirken [25,144,145] . Obduktionen
sind von entscheidender Bedeutung fur die Identifizierung potenzieller SAEs der mRNA-
Impfungen. Da Kliniken und Krankenhausverwaltungen jedoch ein groRRes Interesse an der
Verteilung der COVID-19-Impfstoffe haben, dient die gangige Verwaltungspraxis, von
Autopsien abzuraten und Autopsieberichte zu verschieben, nur dazu, eine umfassende
Risikobewertung zu untergraben, 6ffentliche Missverstandnisse tber die Sicherheit
aufrechtzuerhalten und die 6ffentliche Gesundheit zu schwéchen Politikgestaltung [145] .

Probleme bei der Qualitatskontrolle und prozessbedingte Verunreinigungen
Angesichts der Neuheit der mMRNA-Technologie, die in den SARS-CoV-2-Impfstoffen

verwendet wird, wére es ratsam, regelmélige Produktionskontrollen und Qualitatssicherung
zusammen mit langfristigen Sicherheitstiberwachungsprotokollen einzurichten und die
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erforderlichen Tumorigenitéts-, Genotoxizitats-, Neurotoxizitats- und Immuntoxizitétstests
durchzufuhren. und Studien zur Reproduktionstoxizitat. Die Tatsache, dass fur diese
genbasierten oder GTP-Produkte nie geeignete Sicherheits- und Toxizitatsstudien
durchgefiihrt wurden, ist besorgniserregend.

Ein zentrales Problem, das erklaren konnte, warum einige Personen erliegen und andere nicht,
ist die Variabilitat des Impfstofftyps und der Charge. Aufgrund der inhdrenten Instabilitat der
mRNA-Technologie kénnen einige Chargen extrem geringe Mengen an intakter mMRNA
enthalten [146] . Einige Chargen waren mit doppelstrangiger RNA (dsRNA) kontaminiert,
wie von der EMA sowohl fur die Pfizer- als auch fur die Moderna-Produkte

dokumentiert [147,148] . Die dsSRNA hat ein hohes Potenzial, immuninflammatorische
Reaktionen wie Myokarditis auszuldsen [149] .

Die Qualitatskontrolle ist von zentraler Bedeutung fur jede Diskussion tber
Chargenvariabilitat und prozessbedingte Verunreinigungen, und dennoch ist die Bewertung
einer solchen Kontrolle fiir einzelne Flaschchen in der Praxis nicht mdglich. In einem im Jahr
2021 veroffentlichten Artikel stellen Yu et al. stellten die Hypothese auf, dass die Variabilitat
der Nebenwirkungen durch Qualitatsunterschiede zwischen verschiedenen Chargen oder
sogar unterschiedlichen einzelnen Flaschchen aufgrund von Variabilitdten sowohl bei den
Kontaminanten als auch bei der Handhabungsgeschichte verursacht werden konnte [150] .
Die Anforderung einer Wartung bei extrem niedrigen Temperaturen ist moglicherweise nicht
immer praktikabel und die Folgen unsachgeméal3er Handhabung (z. B. Unterbrechung der
Kihlkette) sind nicht genau beschrieben.

Das Problem der Chargenvariabilitit wird durch neuere Erkenntnisse zur DNA-
Kontamination in den mRNA-Impfstoffen noch komplizierter [151] . In einer Analyse
mehrerer Flaschchen der bivalenten Pfizer- und Moderna-mRNA-Produkte haben McKernan
et al. fanden ,,hohe DNA-Kontaminationsgrade sowohl in den monovalenten als auch in den
bivalenten Impfstoffen®, die ,,um GroBenordnungen iiber dem EMA-Grenzwert* von 330
Nanogramm DNA pro Milligramm RNA lagen [152] . Auch die durch den DNA-Prozess
bedingten Verunreinigungen Uberstiegen die Sicherheitsgrenzwerte der FDA (10 ng/Dosis).

In einem weiteren Versuch, diese Behauptung zu widerlegen, untersuchten Buckhaults und
sein Genomforschungsteam zwei Chargen von Pfizer-mRNA-Flaschchen und bestatigten eine
Kontamination mit dem Plasmid-DNA-Vektor, der als Vorlage fur die mMRNA-
Impfstoffproduktion verwendet wurde [8,153] . Bei einer Anhdrung im Senat von South
Carolina berichtete Buckhaults, er habe durchweg erhebliche Mengen an Plasmid-DNA
sequenziert, 200 Milliarden DNA-Fragmente pro Flaschchen [153] .

Eine Uberraschende und mdéglicherweise alarmierende Entdeckung war das VVorhandensein
des Simian-Virus-40-Promotors (SV40) in Proben des Pfizer-Impfstoffs, der in den Proben
des Moderna-Impfstoffs deutlich fehlte [151] . Im Oktober 2023 bestétigte die
Regulierungsbehdrde Health Canada das VVorhandensein dieser genetischen Sequenz in
MRNA-Impfstoffproben [154] . SV40, ein onkogenes DNA-Virus, das urspringlich 1960 aus
kontaminierten Polio-Impfstoffen isoliert wurde, 16st bei Labortieren Lymphome,
Hirntumoren und andere bosartige Erkrankungen aus [155] . Immunologische Daten von
Krebspatienten deuten darauf hin, dass ihre Seren eine hohere Pravalenz von Antikérpern
gegen SV40 aufwiesen als die von gesunden Probanden [156] . Eine Metaanalyse, die auf der
Zusammenfiihrung verschiedener Daten von 1.793 Krebspatienten basiert, ergab ein
signifikant erhéhtes SV40-Risiko im Zusammenhang mit Hirntumoren, Knochenkrebs, Non-
Hodgkin-Lymphom und malignem Mesotheliom [157] . Es scheint jedoch unwahrscheinlich,
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dass die SV40-Exposition allein zu bdsartigen Erkrankungen des Menschen fiihrt, was durch
das Fehlen einer Krebsepidemie nach der Verteilung von SV40-kontaminierten Polio-
Impfstoffen nahegelegt wird. Ein wahrscheinlicheres Szenario ist, dass SV40 als Cofaktor bei
der Entstehung und Progression von Tumoren fungiert, wie Laborstudien zeigen, die sein
kokarzinogenes Potenzial mit Asbest, einem etablierten Karzinogen, aufzeigen [158] .

Der SV40-Promotor hat potenzielle Verwendung als Verstarker bei gentherapeutischen
Behandlungen auf der Basis von DNA-Plasmiden gefunden. In einer Studie aus dem Jahr
2001 zur somatischen Genabgabe an Skelettmuskelzellen wurde gezeigt, dass der Einbau des
SV40-Enhancers in DNA-Plasmide das Ausmald der exogenen Genexpression um den Faktor
20 erhdhen konnte [159] . Laut einem aufschlussreichen Leitartikel Giber die Auswirkungen
prozessbedingter Verunreinigungen erhoht die Verpackung von DNA-Fragmenten in
Lipidpartikel die Moglichkeit, dass sich die DNA-Fragmente in das menschliche Genom
integrieren [160] .

Waéhrend der SV40-Promotor in den Flaschchen, die wahrend der Zulassungsversuche
verwendet wurden, fehlte, wurde er in allen getesteten BioNTech-Flaschchen aus Chargen
identifiziert, die an die Offentlichkeit verteilt wurden. Am 6. Dezember 2023 wandte sich
Floridas Generalchirurg Joseph Ladapo mit Fragen zu Sicherheitsbewertungen und der
Entdeckung von Milliarden von DNA-Fragmenten pro Dosis der mMRNA-Impfstoffprodukte
an die FDA und die CDC [161,162] . Eine Woche spéter antwortete die FDA schriftlich,
indem sie Studien zur Genotoxizitat zitierte (die fur die Bewertung des Risikos der DNA-
Integration unzureichend sind) und die Unterscheidung zwischen dem SV40-
Promotor/Enhancer und den SV40-Proteinen verwischte und diese Elemente
falschlicherweise als austauschbar behandelte [162] . Da die Behorde bisher keine Beweise
fur die Durchfihrung von DNA-Integrationsbewertungen zur Bewéltigung der von der
Behorde selbst bereits 2007 hervorgehobenen Risiken vorgelegt hat, forderte Ladapo einen
vollstandigen Stopp der Verwendung aller COVID-19-mRNA-Impfstoffe [161,162] . In
einem Artikel des Brownstone Institute kritisierte der mRNA-Impfstoffentwickler Robert
Malone scharf die mangelnde Bereitschaft der FDA, die potenziellen Risiken der
kontaminierenden DNA zu bewerten [163] .

In einer gemeinsamen Erklarung eines vom Weltrat fiir Gesundheit gesponserten
internationalen Expertengremiums heifit es: ,,Es gibt mehrere vollig nicht deklarierte
genetische Sequenzen sowohl in Moderna- als auch in Pfizer-Flaschchen, wobei die SV40-
Sequenz nur in den Pfizer-Flaschchen zu finden ist.* Allerdings konnten latente SV40-
Infektionen in einem erheblichen Teil der Bevolkerung das gleiche SV40-Risiko flr
Moderna-Empfanger darstellen. Selbst ohne chromosomale Integration kénnten die DNA-
Plasmide Uber langere und unvorhersehbare Zeitraume mRNA fur das S-Protein-Toxin und
andere schédliche Proteine erzeugen. Die Integration fremder DNA in das menschliche
Genom stort bestehende nattrliche genetische Sequenzen; Dies birgt ein weiteres
Krankheitsrisiko, einschlieBlich Krebs* [164] . Aufgrund des Mangels an formeller und
transparenter Bewertung durch die Regulierungsbehorden stellten die Experten auRerdem fest,
dass es derzeit unmoglich sei, eine Einwilligung nach Aufklarung fur diese Produkte zu
erteilen, da ihre gesamten Risiken nicht offengelegt und nicht vollstandig verstanden wirden.

Wie konnten solch geféhrliche, grol3flachige Kontaminationen der Kontrolle der
Gesundheitsbehtrden entgehen, und waren sich die Hersteller des Problems bewusst? Es ist
wichtig zu beachten, dass die prozessbedingten Verunreinigungen in den in den
Zulassungsstudien verwendeten COVID-19-mRNA-Produkten fehlten. Praktisch alle in
diesen Versuchen verwendeten Dosen stammten aus ,,klinischen Chargen®, die nach dem
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sogenannten Prozess 1 [1] hergestellt wurden . Als Notversorgungsma3nahme nach der
Zulassung fur den weltweiten Vertrieb wurde jedoch eine viel besser fur die
Massenproduktion geeignete Methode namens Prozess 2 unter Verwendung bakterieller
Plasmid-DNA entwickelt [165] . Zu den Prozess-2-Anderungen gehoren Modifikationen an
der DNA-Matrize, die fur die RNA-Transkription verwendet wird, Anderungen in der
Reinigungsphase und Anpassungen im Herstellungsprozess von LNPs [165] .

Bemerkenswerterweise zeigten Chargen, die mit Prozess 2 hergestellt wurden, eine deutlich
verringerte mMRNA-Integritat [146,166] . Gemal der Protokollanderung wurde jede Charge
des nach Verfahren 2 hergestellten Pfizer-Produkts etwa 250 Teilnehmern im Alter von 16 bis
55 Jahren verabreicht, wobei anschlielend vergleichende Analysen der Immunogenitét und
Sicherheit an 250 zufallig ausgewahlten Empféngern von Chargen nach Verfahren 1
durchgefiihrt wurden [165 ] . Zum jetzigen Zeitpunkt gibt es keine 6ffentlich zuganglichen
Analysen, die die Sicherheit und Reaktogenitét der Chargen von Prozess 1 und 2 vergleichen.

Ein weiteres relevantes Problem ist die mdgliche biologische Auswirkung des Ersatzes aller
Uridine im RNA-Molekil durch N1-Methylpseudouridin. Diese Strategie wird als nutzlicher
Weg zur Verbesserung der Proteinexpression im Rahmen von mRNA-Therapeutika
angesehen [167] . Dies wurde auch als bahnbrechende Innovation angesehen, da der mMRNA-
Impfstoff von CureVac (CureVac NV, Tibingen, Deutschland), dem diese Innovation fehlte,
weniger wirksam war als die Formulierungen von Pfizer und Moderna [168] . Die Steigerung
der Wirksamkeit ist wahrscheinlich, weil eine solche VVeranderung den Abbauprozess
verzogert und so dazu fuhrt, dass die mMRNA deutlich langer haltbar ist. Wéahrend N1-
Methylpseudouridin ein natlrliches Molekul ist, kommt es normalerweise nur in einem
kleinen Prozentsatz der Uridine einer Sequenz als Ersatz fir Uridin vor. Es muss noch
ermittelt werden, welche Auswirkungen die massive Einfiihrung von N1-Methylpseudouridin
in die Zelle auf die eigene Synthese neuer mMRNA-Molekiile haben kénnte [169] .

In einer bemerkenswerten Entdeckung haben Mulroney et al. beobachteten, dass die MRNA-
Impfstoffe bei Mausen Antikdrper gegen Proteine induzierten, die aus dem mRNA-Code
synthetisiert werden kénnten, wenn dieser um ein Nukleotid verschoben wiirde. Dies wurde
nicht bei Zellen beobachtet, die nur dem S-Protein ausgesetzt waren, oder bei Mausen, die mit
dem Astra-Zeneca-Impfstoff (AstraZeneca plc, Cambridge, Vereinigtes Konigreich), einem
DNA-basierten Impfstoff, geimpft wurden [170] . Sie vermuteten, dass es die N1-
Methylpseduouridylierung war, die die Rasterverschiebung verursachte. Solche
unbeabsichtigten Off-Target-Proteine haben, in den Worten von Mulroney et al., ,,ein
enormes Potenzial, schidlich zu sein®, teilweise aufgrund einer méglichen Homologie mit
menschlichen Proteinen, die wiederum eine Autoimmunerkrankung auslésen kénnten [170-
172] . Basierend auf einer Abfrage des MedDRA-Codes ,,Autoimmunerkrankung® im
Vaccine Adverse Events Reporting System (VAERS) gab es einen Anstieg der
Autoimmunerkrankungen um 803 % pro Million verabreichter Dosen, wenn man die
Verabreichung von Influenza-Impfstoffen von 2018 bis 2020 mit COVID-19 vergleicht. 19
Impfungen von 2021 bis 2023 (Abbildung 5) [173] . Dies stellt ein immenses
Sicherheitssignal dar. Solche grundlegenden Fragen und Bedenken hinsichtlich der
Technologie hatten geklart werden missen, bevor die Produkte an Hunderte Millionen
Menschen geliefert wurden [174] .

Abbildung 5: VAERS-Berichte Giber Autoimmunerkrankungen pro Million Dosen COVID-19-mRNA (2021-2023) im Vergleich zu Influenza-

Impfungen (2018-2020).
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Basierend auf einer VAERS-Abfrage ( https://vaers.hhs.gov/ ) unter Verwendung des MedDRA-
Codes ,,Autoimmunerkrankung* gab es beim Vergleich der von 2018 bis 2020 verabreichten
Influenza-Impfstoffe mit COVID einen Anstieg der Melderate pro Million verabreichter Dosen
um 803 % -19 mRNA-Injektionen, die von 2021 bis 2023 verabreicht wurden. Insbesondere
schliel3en die Berichte Personen mit einer Autoimmunerkrankung in der VVorgeschichte aus.

Bildnachweis: Jessica Rose (Mitautorin), [173]

Mechanismen, die UEs zugrunde liegen

Eine vollstandige Diskussion der biologischen Mechanismen, die die verschiedenen
Nebenwirkungen der COVID-19-Impfstoffe erklaren konnten, wiirde den Rahmen dieses
Artikels sprengen. Wir verweisen die Leser daher auf diese Artikel [26,175-181] . Die
Mechanismen der molekularen Mimikry, der Antigen-Kreuzreaktivitat, des pathogenen
Primings, der viralen Reaktivierung, der Immunschwache und anderer Faktoren im
Zusammenhang mit der Immunschwache verstarken alle die biologische Plausibilitét fur die
impfstoffinduzierte Pathogenese von bdsartigen und Autoimmunerkrankungen [ 26, 182—
185] . Sowohl SARS-CoV-2 als auch die mMRNA-Impfstoffe kdnnen eine Immunschwéche
zusammen mit einer Vielzahl pathophysiologischer Wirkungen auslésen, darunter chronische
Entzindungen, Thrombogenese, Prionen-bedingte Dysregulation und Endotheliitis-bedingte
Gewebeschaden [180] .

Die mRNA-Impfstoffe bieten einzigartige Mechanismen der Immunaktivierung, die sich
deutlich von der Reaktion auf eine Virusinfektion unterscheiden. Diese Mechanismen helfen,
das AE-Profil dieser genbasierten Produkte zu erklaren. Das S-Protein selbst ist wohl das
giftigste vom Virus produzierte Protein [180] . Die Verteilung von mRNA-LNP Uber eine
Vielzahl von Geweben erleichtert die Expression von S-Proteinen auf Zelloberflachen tber
mehrere Zelltypen hinweg [186] . Dies wiederum macht die Zielgewebe anféllig fur einen T-
Zell-vermittelten Angriff und die anschlieBende Zerstorung [109-111] . Besonders anfallig
sind Gewebe wie Herzmuskel- und Nervengewebe [80,144] , die beide durch eine begrenzte
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Reparatur- und Regenerationsfahigkeit gekennzeichnet sind. Darlber hinaus zeigen
GefaBRgewebe im gesamten Korper weit verbreitete Angriffe und Angriffe [180] .

Andere Bestandteile der Impfstoffe tragen zu komplexen, wenig verstandenen und
unvorhersehbaren Nebenwirkungen bei. Zu diesen Komponenten gehdren die Lipid-
Nanopartikel, insbesondere die ionisierbaren kationischen Lipide, das Polyethylenglykol
(PEG) und verschiedene prozessbedingte Verunreinigungen wie die DNA-Plasmide (im
vorherigen Abschnitt besprochen), die kiirzlich von unabhdngigen Forschern entdeckt
wurden [151,186] . lonisierbare kationische Lipide sind bekanntermal3en toxisch und
induzieren proapoptotische und proinflammatorische Kaskaden [187] . Dennoch sind sie ein
wesentlicher Bestandteil der Impfstoffe und unterstiitzen die produktivere Synthese von
reichlich vorhandenem S-Protein aus der mRNA.

Vor mehr als drei Jahrzehnten waren sich Forscher des ungewdhnlichen Potenzials
synthetischer kationischer Lipid-Nanopartikel bewusst, amphiphile Aggregate zu bilden, die
Zellmembran zu zerstoren, eine Entziindungsreaktion auszulésen und die Immunfunktion zu
unterdriicken [188] . Tatsachlich besteht ein wachsendes Interesse an einer neuen Theorie zur
Immunfunktion, die die Immunaktivierung ohne offensichtliche Infektion erklaren kann. Die
wegweisende Forschung von Matzinger und ihrem Immungenetik-Forschungsteam am US-
amerikanischen National Institute of Allergy and Infectious Diseases hat den Weg fir das
Konzept geebnet, dass Immunreaktionen in erster Linie von der Notwendigkeit gesteuert
werden, sich gegen das Geféhrliche und nicht gegen das Fremde zu verteidigen [189] .

Es wird angenommen, dass PEG, einer der primaren Adjuvansbestandteile der COVID-19-
MRNA-Impfstoffe, ein wesentlicher Faktor fiir den impfstoffinduzierten anaphylaktischen
Schock ist, ein bekanntes potenzielles unmittelbares SUE bei anfalligen Personen [190] . Die
Konjugation von PEG an die Nanopartikel erhoht dessen Immunogenitét, was zu einer
Komplementaktivierung und einer anschlieBenden akuten und lebensbedrohlichen Reaktion
fuhrt [191] . Dartber hinaus kann die Kombination von PEG mit dem durch den Impfstoff
erzeugten S-Protein zu plétzlich auftretenden Hypophysenstorungen (Hypophysenapoplexie
mit Ubergang zu akuter Hypophysitis) beitragen, die innerhalb einer Woche nach der
COVID-19-Impfung auftreten [192,193] . Taieb und Kollegen postulieren, dass diese
Impfstoffkomponenten eine systemische Entziindungsreaktion und Kreislaufprobleme im
Zusammenhang mit einer impfinduzierten thrombotischen Thrombozytopenie (VITT)
auslosen konnten, was zu einer Hypophysenblutung oder einem Infarkt fithren konnte [192] .
Da zu den Symptomen einer Hypophysenapoplexie Kopfschmerzen, Schwindel, Fieber und
Myalgie (allesamt hdufige Nebenwirkungen von Impfungen) gehdren, vermuten die Autoren,
dass die tatsachliche Rate an Hypophysenerkrankungen nach der Impfung viel héher ist als
typischerweise beobachtet. In einer taiwanesischen Studie schien die Haufigkeit von
Schwindelgefihlen/Schwindelgefiihlen nach der Impfung bei Empfangern von mMRNA-1273
von Moderna wesentlich héher zu sein als bei Empfangern von BNT162b2 von Pfizer, wobeli
die mittlere Zeit bis zum Auftreten von Schwindelgefiihlen/Schwindelgefiihlen 12 bzw. 6
Tage betrug [194] .

Es gibt eine groRe und wachsende Literatur, die die bemerkenswerten toxischen Wirkungen
des S-Proteins beschreibt. Die Persistenz bis zu 30 Tage nach der Impfung gibt Anlass zu
groRer Sorge [195] . Das S-Protein 16st durch Aktivierung des NF-xB-Signalwegs eine akute
Entzliindungsreaktion aus [196] . Es wurde gezeigt, dass es die Seneszenz von Endothelzellen
induziert, was wahrscheinlich zu den verschiedenen gefalbedingten unerwinschten
Ereignissen beitragt [197] . Besonders besorgniserregend ist sein amyloidogenes Potenzial,
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das moglicherweise eine bedeutende Rolle im breiten Spektrum neurologischer Symptome

spielt [198] .

Nach der COVID-19-mRNA-Impfung, insbesondere bei jungen Erwachsenen, wurde in
vielen Studien ein erhdhtes Risiko fir Myokarditis und Herzrhythmusstérungen festgestellt,
die in einigen Fallen zum plétzlichen Tod fuhrten [57,60,140,149,199-202] . Das S-Protein
verbleibt im Blutkreislauf bei jungen Erwachsenen, die nach der Impfung eine Myokarditis
entwickelten, nicht jedoch bei geimpften Personen, die keine Myokarditis entwickelten [202] .
Impfstoff-mRNA wurde im menschlichen Herzen bei einer Autopsie von bis zu 30 Tagen
isoliert [195] . Eine direkte Kardiotoxizitat der mRNA-Impfstoffe von Pfizer und Moderna
auf Kardiomyozyten von Ratten wurde 48 Stunden nach der Injektion dokumentiert [80] . S-
Protein und aktive Entziindung wurden bei der Biopsie bei jungen Personen beobachtet, die
mit einer COVID-19-Impfmyokarditis ins Krankenhaus eingeliefert wurden [203] . Cadegiani
hat vorgeschlagen, dass ein Adrenalinschub ein wesentlicher ausldsender Faktor fur die
Auslosung eines Herzstillstands bei jungen Menschen ist, die im Rahmen einer klinischen
oder subklinischen Myokarditis einen Herzstillstand erleiden [204] . Ein zusétzlicher
kardiotoxischer Mechanismus kdnnte eine Herunterregulierung der Expression des
Angiotensin-Converting-Enzym-2 (ACEZ2)-Rezeptors nach seiner Bindung an das S-Protein
sein. Dies kann zu einer ungehinderten ACE-Expression, erhthten Angiotensin-2-Spiegeln,
Entziindungen und letztendlich Apoptose fiihren [201] . Erhdhte Angiotensin-2-Werte
verursachen Entziindungen und oxidativen Stress, die mal3geblich zum Fortschreiten der
Kardiomyopathie beitragen [205] .

Ein weiteres groRRes Problem ist die generische Immunsuppression, die nach wiederholten
Auffrischungsimpfungen auftritt. Unter T-Zell-Erschopfung versteht man einen
immunologischen Zustand, bei dem CD8+-T-Zellen einen fortschreitenden Verlust der
Zytokinproduktion und des zytotoxischen Potenzials zeigen [206] . Es ist bekannt, dass eine
solche Funktionsstérung bei Erkrankungen wie chronischen Infektionen, Krebs und
Autoimmunerkrankungen auftritt [207,208] . Nach drei und vier Dosen des COVID-19-
MRNA-Impfstoffs beobachteten die Forscher eine verminderte T-Zell-Reaktion gegen das S-
Protein, verbunden mit einem Klassenwechsel zu 19G4 [209] . 1gG4 schiitzt nicht nur nicht
vor Infektionen, sondern blockiert auch aktiv andere 1gGs, um deren Wirkung zu
unterdriicken, was zu einer Immunsuppression fhrt [210] . Bemerkenswerterweise wurde
einen Monat nach Erhalt der dritten und vierten Dosis eine verringerte T-Zell-Reaktion gegen
SARS-CoV-2 beobachtet [211] . Eine solche T-Zell-Erschopfung im Gefolge mehrerer
COVID-19-mRNA-Impfungen kdnnte dabei helfen, die Ergebnisse von Studien zu erklaren,
die erhbhte COVID-19-Raten mit zunehmender Haufigkeit von Auffrischungsimpfungen

zeigen [99,100] .

Loacker et al. zeigten einen signifikanten Anstieg der Expression des programmierten
Todesliganden 1 (PD-L1) auf der Oberflache von Immunzellen, gemessen zwei Tage nach der
zweiten mRNA-Injektion [212] . Die Bindung von PD-L1 an PD-1, die auf Krebszellen
gefunden wird, schrankt die Fahigkeit von T-Zellen ein, Krebszellen zu eliminieren, und
erleichtert dadurch die Umgehung der Tumorimmunitat [213] . Erhohte PD-L1-Spiegel auf
Immunzellen kénnen Krebspatienten fir unginstige Ergebnisse pradisponieren, und
Behandlungen, die auf die PD-L1-Unterdriickung (Anti-PD1-Blockade) abzielen, gewinnen
als praktikable Therapieoptionen zunehmend an Bedeutung [214] . Das schnelle Fortschreiten
verschiedener Lymphome wurde mit COVID-19-mRNA-Impfungen in Verbindung

gebracht [215-218] , und ein erhéhter PD-L1-Wert kdnnte in diesem Zusammenhang eine
Rolle spielen.
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Andere Faktoren im Zusammenhang mit dem onkogenen und tumorhyperprogressiven
Potenzial der COVID-19-Impfstoffe sind in den Fokus intensiver Untersuchungen gertickt.
Eine aktuelle Ubersicht von Angues und Bustos untersucht die hypothetische Fahigkeit von
COVID-19-Impfstoffen, biologische Mechanismen zu aktivieren, die insgesamt eine
Mikroumgebung schaffen kdnnen, die das Fortschreiten des Krebses beglnstigt, indem sie
entweder bestehende makroskopische Erkrankungen beschleunigen oder ruhende
Mikrometastasen erwecken [219] . Diese Mechanismen beziehen sich in erster Linie auf die
entziindungsfordernden Wirkungen des S-Proteins und der LNPs, auf Stérungen der Fahigkeit
des Korpers, Typ-I-Interferon zu erzeugen, und auf Stérungen bei der Regulierung zellularer
microRNAs, die durch die verénderte Struktur der mRNA in den Impfstoffen verursacht
werden [219]. . Dartiber hinaus I6sen die COVID-19-mRNA-Impfstoffe erhéhte
Konzentrationen von Interleukin-17 (IL-17) und eine Hochregulierung von Th17 aus,
wodurch die Th1-Th2-Immunitét gestort wird, der chronische Entziindungszustand von
Krebspatienten eskaliert und das Tumorwachstum und die Tumorprogression weiter verstarkt

werden [220]. -222] .
Immunologische Grundlage fur die Unwirksamkeit von Impfstoffen

Der biomedizinische Zweck der COVID-19-mRNA-Impfung besteht im Wesentlichen aus
zwei Griinden: (1) die Starkung der kdrpereigenen Immunabwehr gegen eine Infektion durch
SARS-CoV-2 und (2) die Verringerung des Risikos einer schweren Erkrankung und ihrer
Folgen. Nach der intramuskularen Injektion des mRNA-Produkts wird die S-Protein-
kodierende mRNA tber LNPs an menschliche Zellen abgegeben, die S-Proteine und/oder
verwandte Antigene erzeugen, die denen auf der Oberflache des Coronavirus ahneln [25] .
Diese Antigene stimulieren dann die Produktion von Geddachtnis-T-Zellen und B-Zellen,
wobei letztere anschlieBend Antikdrper produzieren, die an spezifische Epitope des Virus
binden. Wenn also eine geimpfte Person mit SARS-CoV-2 in Beriihrung kommt, wird ihr
Immunsystem kurzfristig eine starke adaptive Immunantwort entwickeln, die theoretisch die
Schwere der Infektion verringert. Diese Verringerung der COVID-19-Symptome stellt den
beabsichtigten klinischen Nutzen dieser Biologika dar.

Die obige Erklarung deutet jedoch auf eine immunologische Diskrepanz zwischen den
systemischen Wirkungen der COVID-19-Impfung und dem natiirlichen Schutz der
Lungenschleimhautimmunitat hin. SARS-CoV-2 ist hauptséchlich ein durch die Luft
Ubertragenes Virus, das Uber die oberen Atemwege in den menschlichen Korper gelangt.
Daher findet die erste Begegnung des Immunsystems mit dem Erreger normalerweise in den
Nasengangen und Mandeln statt, wodurch die Produktion von sekretorischen IgA-
Antikdrpern in Speichel, Nasenflissigkeit, Tranen und anderen Sekreten innerhalb von nur
vier Tagen nach der ersten Exposition induziert wird [223] . Das Virus wird dann erfolgreich
auf die oberen Atemwege beschrankt, was entweder zu einer asymptomatischen Infektion
oder zu leichten Symptomen wie Husten oder Niesen fiihrt [223] . Die Kombination von
sekretorischem IgA und aktivierten geweberesidenten T-Zellen in Schleimhautbereichen kann
die Infektion vollstandig stoppen, anstatt nur die Infektion zu begrenzen und
Krankheitssymptome einzuddmmen [224] . Basierend auf Studien zu SARS-CoV (dem
mutmaBlichen Vorgéanger von SARS-CoV-2) kann die zellulare Immunitét, die mit der
anfanglichen Atemwegsinfektion einhergeht, sogar ohne nachweisbare humorale Komponente
bis zu 17 Jahre anhalten [225] . In Untersuchungen mit menschlichen Teilnehmern, die einer
Exposition gegentiber dem HIN1-Grippevirus zugestimmt hatten, bot bereits vorhandenes
IgA in der Schleimhaut einen besseren Schutz vor schweren Erkrankungen als systemisches
IgG [226] , was darauf hindeutet, dass hohe zirkulierende 1gG-Titer moglicherweise nicht mit
einem robusten Schutz korrelieren. Die Lungenschleimhaut produziert eine Reihe
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angeborener Immunfaktoren (z. B. Komplement, Proteasen, Lactoferrin und antimikrobielle
Peptide), die synchron mit sekretorischen Antikérpern (sIgA und slgM) arbeiten, um das
Eindringen fremder Mikroben und Partikel zu begrenzen [227] . Wé&hrend einer Infektion
reagieren vor allem Neutrophile, die IL-8 und Elastase freisetzen, um die Rekrutierung von
naturlichen Killerzellen, Monozyten und Eosinophilen aus dem Blutkreislauf zu

fordern [227] .

Angesichts dieses immunologischen Kontexts ist die Annahme berechtigt, dass die nattrliche
Schleimhautimmunitét gegen SARS-CoV-2 und andere Atemwegsviren im Vergleich zu den
systemischen Immunreaktionen, die durch die COVID-19-Impfungen hervorgerufen werden,
typischerweise zu einem umfassenderen und l&nger anhaltenden Schutz fiihren kann.
Waéhrend eine SARS-CoV-2-Infektion sowohl mukosale als auch systemische
Immunantworten ausldst, sind die derzeit verabreichten COVID-19-mRNA-Impfstoffe
hinsichtlich der Induktion einer mukosalen Immunitat wirkungslos [227,228] . Den
vermuteten Vorteilen einer impfstoffinduzierten Immunitét stehen die zuvor diskutierten
SUE-Risiken gegenuber. Es kann nicht genug betont werden, dass diese Risiken die gesamte
Bevolkerung betreffen, von denen die liberwiegende Mehrheit in der Lage ist, SARS-CoV-2
zu eliminieren, ohne schwere Morbiditat oder einen vorzeitigen Tod zu erleiden.

Wenn Bundesbeamte sagten, die COVID-19-mRNA-Impfstoffe seien ,,sicher und wirksam®,
fugten sie oft hinzu, dass die Produkte ,,95 % wirksam gegen die Infektion® seien. Allerdings
zeigten spéatere Studien, dass jegliche Schutzwirkung nur von kurzer Dauer war und die
Immunitét bereits nach wenigen Monaten nachlie3 [229,230] . Dieser nachlassende Effekt
verstarkt sich mit aufeinanderfolgenden Auffrischungsimpfungen [231] . Fir dieses
Phanomen gibt es eine logische Erklarung. Erstens mutieren SARS-CoV-2-Varianten
aufgrund der viralen Evolution standig, und es sind zahlreiche Mutationen im S-Protein
aufgetreten, dem beabsichtigten Ziel fir neutralisierende Antikdrper. Diese Mutationen, die
meist in der Nahe der Rezeptorbindungsdomane (RBD) konzentriert sind, schaffen standige
Madglichkeiten fir die Erzeugung neuer Escape-Varianten (d. h. solcher, die neutralisierenden
Antikdrpern entgehen) und ermdglichen so eine Immunumgehung bei nachfolgenden
Impfungen. Zweitens ist die Konfrontation mit neuen Antigenen auf Escape-Varianten mit der
,urspriinglichen Antigensitinde® verbunden, der Produktion kreuzreaktiver Antikdrper, die
maoglicherweise aufgrund der vorherigen Exposition gegeniiber VVorgangerstdammen nicht
wirksam gegen das neue Antigen oder den neuen Krankheitserreger sind [232,233] . Obwohl
eine Kreuzneutralisierung ein seltenes Ereignis ist, kommt es im Zusammenhang mit einer
SARS-CoV-2-Infektion haufig zu einer Kreuzreaktivitat bei der Antikdrperbindung an S-
Protein [234] . Dartber hinaus deuten andere Untersuchungen auf ein gewisses MaR an
Kreuzreaktivitat zwischen saisonalen Coronaviren und SARS-CoV-2 hin [235] .

Wenn sich das Immunsystem auf bereits bestehende SARS-CoV-2-Varianten konzentriert,
kommt es zu einer fortschreitenden Einengung der Antikorperreaktion auf die aktuellen,
vorherrschenden Varianten. Dieses Pragungsphanomen wurde sowohl bei natirlichen
Infektionen als auch bei der COVID-19-Impfung nachgewiesen [236] . Eine Pilotstudie aus
dem Jahr 2021 ergab einen starken Anstieg der humoralen Reaktionen bei SARS-CoV-2-
naiven Personen nach jeder Dosis von BNT162b2, wohingegen zuvor infizierte Personen
starke humorale Reaktionen auf die erste Dosis der mRNA-Injektion zeigten, aber gedampfte
Reaktionen auf die zweite Dosis [237]. | . Immunprédgung wurde auch als der zugrunde
liegende Faktor identifiziert, der zum unerwarteten Rickgang der Wirksamkeit der bivalenten
COVID-19-Impfstoffe beitrégt, da ,,das Immunsystem von Menschen, die mit dem bivalenten
Impfstoff geimpft wurden und alle zuvor geimpft worden waren, darauf vorbereitet war,
darauf zu reagieren.” der Vorfahrenstamm von SARS-CoV-2* [238] .
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Zumindest ein Teil der immunologischen Grundlage fir das Scheitern des COVID-19-
Impfstoffs l&sst sich wie folgt zusammenfassen. Das S-Protein von SARS-CoV-2 bindet an
den ACE2-Rezeptor und schafft so ein Szenario, in dem ein starker selektiver Immundruck
das S-Gen dazu veranlasst, zu mutieren und virale Fluchtmechanismen zu entwickeln. Da die
meisten SARS-CoV-2-Impfstoffe auf der S-Protein-Sequenz des urspriinglichen Wuhan-
Stamms basieren, konnen diese Escape-Mutanten den durch diese Impfstoffe ausgeldsten
Immunreaktionen effektiv entgehen. Dies fiihrt zu einer verringerten Wirksamkeit aller
nachfolgenden Injektionen mit mMRNA-Produkten, die die urspriingliche S-Protein-Sequenz
verwenden [236,239,240] . Regelmalige COVID-19-mRNA-Impfungen kdnnen sich negativ
auf die virale Okologie auswirken und die anhaltende Entstehung von Immun-Escape-
Varianten (d. h. Varianten, die dem Selektionsdruck durch Mutation entgehen) férdern, die
letztendlich die Impfstoffe unwirksam machen. Solche sinkenden Ertrdge wurden in den
Studien der Cleveland Clinic beobachtet, die weiter oben in diesem Artikel besprochen
wurden [99,100] . Darlber hinaus fuhren fortlaufende Auffrischungsimpfungen
wahrscheinlich zu einer Immunschwéche, wodurch der antivirale und mikrobielle Schutz
verringert wird und gleichzeitig Autoimmunerkrankungen gefordert und das Fortschreiten von
Krebs beschleunigt werden.

Angesichts der anhaltenden genetischen VVerédnderungen bei SARS-CoV-2, die sowohl durch
die natiirliche Virusentwicklung als auch durch den impfstoffinduzierten Selektionsdruck auf
das Immunsystem verursacht werden, ist es wahrscheinlich, dass in den kommenden Jahren
hdufige COVID-19-mRNA-Impfungen verabreicht werden mussen, um neuen Problemen
entgegenzuwirken vorherrschende Varianten. Die oben erwéhnte Immunprégung kénnte
jedoch die Féhigkeit, einen robusten Schutz zu erreichen, einschrdnken und moéglicherweise
die Viruslbertragung sogar bei einer bevolkerungsweiten Impfung erleichtern [239] . Die
Immunumgehung durch neue oder aufkommende SARS-CoV-2-Varianten bei Personen, die
gegen frihere Varianten geimpft wurden, wird aufgrund von Antikérper-Kreuzreaktivitat und
Immunpragung auf unbestimmte Zeit andauern.

Ironischerweise fiihrt die Fahigkeit der mRNA-Impfstoffe, die Entstehung neuer Varianten
voranzutreiben, tendenziell auch dazu, in der breiten Offentlichkeit den Eindruck zu
erwecken, dass eine neue Runde von Auffrischungsimpfungen notwendig sei. Dies wiederum
fuhrt zu einem endlosen Kreislauf zwischen Impfvarianten und Fluchtvarianten, einer
Ruckkopplungsschleife, in der die zur Behebung des Problems ergriffenen MalRnahmen (mehr
Impfungen) unbeabsichtigt zu einer anhaltenden Ineffizienz beitragen. Mutationen im viralen
S-Protein sorgen flr Resistenz gegen Antikdrperreaktionen, und dieser Selektionsprozess liegt
dem groReren Phdnomen zugrunde, bei dem neue dominante Varianten entstehen [241-243] .
Massen-mRNA-Inokulationen fuhren zur natiirlichen Selektion hochinfektidser, sich dem
Immunsystem entziehender SARS-Coronavirus-Varianten, die die impfinduzierte Immunitét
erfolgreich umgehen, was zu einem dramatischen Anstieg der Prévalenz dieser Varianten

fuhrt [108] .

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass das groRflachige Auftreten dominanter Varianten
eine adaptive Reaktion auf den durch die Massenimpfkampagne ausgetibten Selektionsdruck
war, eine Reaktion, die bei immunsupprimierten Personen noch verstarkt wurde [244] .
Wichtig ist, dass sich die Immun-Escape-Mutanten hauptséachlich bei geimpften Personen
entwickeln, nicht bei ungeimpften Personen [245,246] [241,242] . Mechanismen, die einer
impfstoffinduzierten Immunschwéche zugrunde liegen (siehe vorheriger Abschnitt), tragen
zusatzlich zur Unwirksamkeit bei. Die Hauptfaktoren, die an der Unwirksamkeit des COVID-
19-mRNA-Impfstoffs beteiligt sind, sind in Abbildung 6 zusammengefasst [247] .
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Abbildung 6: Faktoren, die zur Unwirksamkeit des COVID-19-mRNA-Impfstoffs beitragen

COVID-19-Impfstoffe kdnnen teilweise an Wirksamkeit verlieren, weil sie SARS-CoV-2-
Mutationen induzieren, die zu neuen Immun-Escape-Varianten fiihren, wodurch letztendlich der
impfstoffbedingte Schutz vor nachfolgenden Coronavirus-Infektionen eingeschrénkt wird.
RegelmaRige COVID-19-mRNA-Injektionen kdnnten eine Vielzahl von Mechanismen
hervorrufen, die mit einer Immunschwdche verbunden sind (hauptséchlich aufgrund einer
Untergrabung der angeborenen Immunitat), was zu einem erhéhten Risiko flr Krebs, Infektionen
und Autoimmunerkrankungen fihrt.

Bildnachweis: Majumder und Razzaque, 2022 [247] ; angepasst mit Genehmigung der Autoren.
Diskussion
In diesem Review betrachten wir alternative Narrative, die auf einer direkten Bewertung

verfugbarer Daten und veroffentlichter Studien basieren. Auf diese Weise méchten wir
Transparenz, Vertrauen und eine fundierte Entscheidungsfindung fordern und sicherstellen,

Viral evolution Immune escape
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dass die berechtigten Fragen der Offentlichkeit zur Sicherheit von COVID-19-Impfstoffen
berticksichtigt werden. Dieser Ansatz tragt nicht nur zum laufenden Diskurs Uber Sicherheit
bei, sondern ebnet auch den Weg fur die Verbesserung kunftiger Strategien im Bereich der
offentlichen Gesundheit. Die ethischen Implikationen unserer Untersuchung beziehen sich auf
epidemiologische Ungleichheiten: Wahrend COVID-19 in erster Linie immungeschwachte,
altere Menschen und Menschen mit mehreren Komorbiditaten betroffen hat, haben die
COVID-19-Impfungen das Potenzial, negative Auswirkungen auf Menschen jeden Alters zu
haben, nicht nur auf gebrechliche altere Menschen (die am stérksten gefédhrdete Untergruppe),
aber auch junge und relativ gesunde Personen, bei denen bei den meisten das Risiko
schwerwiegender Folgen von COVID-19 nahezu bei Null liegt [40] . Wenn wir die
Wahrscheinlichkeit haufiger auftretender SAEs infolge von Wechselwirkungen zwischen der
COVID-19-mRNA-Impfung und nachfolgenden SARS-CoV-2-Infektionen betrachten, ist es
wichtig zu berticksichtigen, dass die seit Anfang 2022 vorherrschenden Omicron-
Subvarianten-Infektionen einen milden Verlauf haben und sind ausnahmslos nicht

todlich [248] . Dartber hinaus sind Infektionen ihrer Natur nach unfreiwillig und zufallig, die
MRNA-Injektionen sind jedoch eine Entscheidung mit potenziell lebensbedrohlichen Folgen.

Die zentrale Rolle randomisierter, placebokontrollierter klinischer Studien bei der Bewertung
der Wirksamkeit von Impfstoffen und anderen Interventionen ist in der Medizin und im
offentlichen Gesundheitswesen seit langem anerkannt. Der Wert gut konzipierter
kontrollierter Studien wurde in einem im Januar 2021 verdffentlichten Bericht der Ad-hoc-
Expertengruppe der WHO {(ber die ndchsten Schritte zur Bewertung von COVID-19-
Impfstoffen hervorgehoben [249] . Um die Glaubwirdigkeit der beobachteten Ergebnisse
sicherzustellen, insbesondere im Zusammenhang mit neuartigen experimentellen
Arzneimitteln wie modifizierten RNA-LNP-Produkten, ist ein sorgfaltiger Prozess
erforderlich, bei dem Probanden, die verschiedene Kriterien erflllen, nach dem Zufallsprinzip
entweder Interventions- oder Placebogruppen zugeordnet werden. Die Randomisierung
schafft nicht nur eine Vergleichsbasis, sondern erleichtert auch die Zuordnung etwaiger
Ergebnisunterschiede zur Intervention selbst. Die Placebo-Kontrolle minimiert die
Wahrscheinlichkeit falscher Schlussfolgerungen tiber die Auswirkungen der Intervention.
Obwohl sie als Hilfsmittel zur Erkennung von Sicherheitssignalen von unschétzbarem Wert
sind, erfullen nationale Gesundheitsiiberwachungsdatenbanken wie VAERS und Yellow Card
nicht die strengen Standards kontrollierter Studien, was die Notwendigkeit dieses Ansatzes
fur die Bewertung medizinischer und 6ffentlicher Gesundheitsinterventionen weiter
unterstreicht.

Ruckblickend war die besorgniserregendste Erkenntnis aus den Zulassungsversuchen, die zur
EUA fiihrten, nicht die offensichtliche Ubertreibung einer Wirksamkeit von 95 %, sondern
vielmehr der Hinweis in diesen Versuchen, dass die Impfstoffe ein erhebliches Risiko fiir
SAEs und vorzeitigen Tod bergen, selbst bei relativ wenigen gesunde Teilnehmergruppe.
Basierend auf den Ergebnissen der erweiterten Pfizer-Studie ergab unsere Schatzung der
Personenjahre einen Anstieg der Gesamtmortalitat unter Impfstoffempfangern um 31 %, ein
klarer Trend in die falsche Richtung. Darlber hinaus haben Fraiman et al. Die Analyse zeigte
ein signifikant um 36 % hdheres Risiko fiur SAEs (einschliel§lich Todesfélle und viele
lebensbedrohliche Erkrankungen) in der Impfstoffgruppe fur die Pfizer-Studie [50] . Die
Michels et al. Die Analyse ergab einen fast vierfachen Anstieg der kardiovaskularen SAEs bei
Probanden der Pfizer-Studie, die die BNT162b2-1njektion im Vergleich zu Placebo erhielten,
eine Tatsache, die zum Zeitpunkt der Markteinfihrung im Dezember 2020 nie der
Offentlichkeit mitgeteilt wurde [54] . Ungeachtet dieser schwerwiegenden Bedenken zeigte
das Moderna-Produkt im Vergleich zu seinem Pfizer-Pendant sogar noch haufiger
Nebenwirkungen [116-120,135] . Beide mMRNA-Produkte waren mit einem erhéhten Risiko
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fur ischamischen Schlaganfall, Gehirnblutung, akutes Koronarsyndrom und andere
Erkrankungen verbunden, von denen bekannt ist, dass sie die Lebenserwartung verkirzen.

Vor diesem Hintergrund und insbesondere angesichts des hohen NNV (~52.000 Impfungen,
die erforderlich sind, um einen COVID-19-Todesfall zu verhindern) sind die Griinde fur die
Entscheidung der FDA, die COVID-19-mRNA-Impfstoffe danach fur die weltweite
Verbreitung als ,,sicher und wirksam® zu erklédren Nur 20 Wochen Beobachtung erscheinen
bestenfalls zweifelhaft. Tatséchlich hatte man erwarten kdnnen, dass die COVID-19-mRNA-
Impfstoffe vom Markt genommen wiirden, nachdem in der Fraiman-Studie ein SUE von 800
aufgedeckt wurde. Der Schweinegrippeimpfstoff von 1976 wurde mit einer Haufigkeit von
etwa 10 % zuriickgezogen, nachdem er mit dem Guillain-Barré-Syndrom in Verbindung
gebracht wurde einer von 100.000 [250] . Der Rotavirus-Impfstoff Rotashield wurde
zuruickgezogen, nachdem bei einem oder zwei von 10.000 Geimpften eine Invagination
aufgetreten war [251] . Im Fall der mRNA-Impfstoffe meldete Fraimans Team seine
vorlaufigen Ergebnisse sowohl der FDA als auch der EMA. Fuhrungskrafte beider Agenturen
trafen sich mit dem Team und gaben Feedback, das zu einer tberarbeiteten Analyse

fuhrte [50] . Dennoch haben die Aufsichtsbehdrden im Nachhinein keine MalRnahmen
ergriffen, um die Offentlichkeit zu warnen und den Zugang zu den Injektionen
einzuschranken.

In eine ahnliche Richtung geht auch die forensische Analyse von Michels et al. enthillte
schwerwiegende Mangel in den von der FDA, dem CDC und dem NIH bei der Entwicklung
und Sicherheits-/Wirksamkeitsbewertung neuer pharmazeutischer Produkte verwendeten
Methoden [54] . Die Autoren kamen zu dem Schluss, dass ,,die Entscheidung der US-
amerikanischen FDA und anderer internationaler Regulierungsbehdrden zur Zulassung des
BNT162b2-mRNA-Impfstoffs keine fundierte Entscheidung war, die auf einer
unvoreingenommenen, grindlichen und transparenten Bewertung der Beweise beruhte, die
zeigen sollten, dass dieser Impfstoff die Kriterien erfiillt.“ es war ein ,,sicheres und
wirksames* Mittel zur Kontrolle der COVID-19-Pandemie® [54] . Pfizer hatte die ethische
Verantwortung, proaktiv alle neuen Informationen offenzulegen, die sich auf den
Entscheidungsprozess der FDA auswirken konnten. Ihr Versaumnis, dies zu tun, war sachlich
irreflhrend . Umgekehrt ist davon auszugehen, dass sich alle Teilnehmer des VRBPAC-
Treffens dartiber im Klaren sein mussten, dass die Mortalititsdaten der Studie vom 14.
November 2020 veraltet waren. Bemerkenswerterweise erkundigte sich kein VRBPAC-
Mitglied nach Aktualisierungen zu Nebenwirkungen, die zwischen den EUA-Daten auftraten
Stichtag (14. November 2020) und Datum der Versammlung (10. Dezember 2020) [54] .

Laut einem 393-seitigen vertraulichen Dokument, das von der EMA angefordert und im
August 2022 veroffentlicht wurde [114] , hatte Pfizer zu diesem Zeitpunkt etwa 1,6 Millionen
Nebenwirkungen dokumentiert, die nahezu jedes Organsystem abdeckten [114, 252,253] . Ein
Drittel der UEs wurden als schwerwiegend eingestuft. Unter den zahlreichen Befunden
befanden sich 3.711 Tumoren, 264 Kategorien von GefaRerkrankungen (insgesamt 73.542
Félle), tber 100.000 Blut- und Lympherkrankungen, 127.000 Herzerkrankungen
(einschlieBlich 270 Kategorien von Herzschaden zusétzlich zu Myokarditis und Perikarditis),
77.000 psychiatrische Stérungen (einschlielich Psychosen). , Depression, Selbstmord und
suizidales Verhalten) und Hunderte von Kategorien neurologischer Stérungen (insgesamt
696.508 Falle), von denen viele als sehr selten gelten, ein klarer Hinweis auf schwerwiegende
Gefahren. Diese Schétzungen stehen in deutlichem Kontrast zum offiziellen FDA-Dokument
mit dem Titel ,,Summary Basis for Regulatory Action* vom 8. November 2021, in dem das
Prifkomitee fiir die Zulassung des Pfizer-BioNTech-Produkts stimmte [56] . Der gesamte
Abschnitt ,,Risiko-Nutzen-Bewertung* des Berichts besteht aus einem einzigen Satz: ,.In
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Anbetracht der vorgelegten Daten zur Unterstltzung der Sicherheit und Wirksamkeit von
COMIRNATY, die in diesem Dokument vorgestellt und diskutiert wurden, sowie der
Schwere von COVID-19, die Der Priifungsausschuss ist sich einig, dass das Risiko-Nutzen-
Verhéltnis fur COMIRNATY gunstig ist und unterstitzt die Zulassung fir die Verwendung
bei Personen ab 16 Jahren® [56] .

Internationale Analysen der Ubersterblichkeit deuten darauf hin, dass COVID-19-Impfungen
schwerwiegende und weitreichende Folgen gehabt haben kdnnten. In einer sorgféltigen Studie
zu Massenimpfungen in ganz Europa im Zeitraum 2021-2022 analysierten Aarstad und
Kvitastein das mdgliche Zusammenspiel zwischen der COVID-19-Impfrate im Jahr 2021 in
ganz Europa und der anschlieRenden monatlichen Ubersterblichkeit bis 2022 [254] . Unter
Verwendung eines gut kuratierten Datensatzes, der 31 Nationen umfasst, wendeten die
Autoren bevolkerungsgewichtete Analysen an und kamen zu folgendem Ergebnis: (a)
Anstiege der ACM wahrend der ersten neun Monate des Jahres 2022 korrelierten positiv mit
Anstiegen der Impfverteilung im Jahr 2021; und (b) jeder Prozentpunkt Anstieg der Impfrate
im Jahr 2021 war mit einem Anstieg der monatlichen Sterblichkeit um 0,105 % (95 % KI
0,075-0,134) im Jahr 2022 verbunden. Eine umfassende, landerubergreifende dkologische
Analyse von Rancourt und Kollegen schétzte, dass COVID-19 Die Impfung fihrte zu 17
Millionen zusétzlichen Todesfallen, mit einer globalen Impfdosis-Todesrate (VDFR) von
0,1257 £ 0,0035 % oder etwa 0,1 % [251] . Rancourts 180-seitiger Bericht zeigte, dass auf die
Einfuhrung des COVID-19-Impfstoffs in vielen L&ndern zeitgleich Spitzenwerte bei der
Gesamtmortalitét folgten [255,256] .

Wahrend bei den meisten Geimpften das Risiko einer COVID-19-Krankenhauseinweisung
und des Todes duBerst gering ist, besteht bei ihnen nach der COVID-19-mRNA-Impfung ein
relativ hohes Risiko flir SAEs (ein SAE pro 800 Injektionen) [50] . Diese beunruhigende
Dichotomie ist im Zusammenhang mit den Impfprogrammen fir Kinder am deutlichsten
ausgepragt, obwohl tatséchlich alle Altersgruppen unter 40 Jahren IFRs nahe Null aufweisen.
Pezzullo et al. berechnete mittlere IFRs von 0,0003 % im Alter von 0—19 Jahren, 0,002 % im
Alter von 20-29 Jahren und 0,011 % im Alter von 30-39 Jahren [40] . Wie bereits erwahnt,
waren die Sterblichkeitsraten bei Kindern extrem niedrig, selbst in Landern, die wéahrend der
Pandemie eine Ubersterblichkeit aufwiesen [43] , und der freie Schulbesuch von Kindern, wie
es in Schweden der Fall war, flhrte zu null COVID-19-Todesfallen in dieser jlingeren
Altersgruppe [44] . Angesichts dieses sehr geringen Risikos fur Kinder missen wir die Politik
der Verabreichung eines experimentellen Impfstoffs an diese Altersgruppen ablehnen. Gegen
die (damals dominante) Omicron-Subvariante BA.5 wurden die bivalenten mRNA-Impfstoffe
nur an acht Mausen getestet, nie an Menschen [257] . Im Anschluss an diese Genehmigung
schrieb der bekannte Impfwissenschaftler Paul Offit, ein Mitglied der VRBPAC: ,,Wir sollten
aufhoren zu versuchen, alle symptomatischen Infektionen bei gesunden, jungen Menschen zu
verhindern, indem wir sie mit Impfstoffen auffrischen, die mMRNA von Stdmmen enthalten,
die einige Monate spéter verschwinden konnten.* [ 237] . Basierend auf den besten
verfugbaren Erkenntnissen haben die potenziellen Risiken dieser mMRNA-Impfungen
durchweg die Vorteile fur jingere Generationen Uiberwogen [258,259] . Die Berucksichtigung
einer Schaden-zu-Belohnungs-Rechnung hat grof3en Einfluss auf Faktoren wie

Lymphome [215-218] und Herzschaden [57-63] in diesen jungeren Altersgruppen. Im
Hinblick auf kardiale Risiken haben prospektive Studien mit sorgfaltiger Bewertung
potenzieller Myokardsch&den ergeben, dass das Risiko, dass gehfahige junge Menschen eine
Myokarditis entwickeln, bei etwa 2,5 % (2500 pro 100.000 Empféanger) liegt entweder
BNT162b2 oder mMRNA-1273 nach der zweiten oder dritten Injektion [260,261] . Das
Myokarditisrisiko von 2,2 % bei jugendlichen Teenagern nach der COVID-19-mRNA-
Injektion ist etwa 37-mal so hoch wie das mit einer SARS-CoV-2-Infektion verbundene
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Risiko (0,06 %). derselben Altersgruppe [260,262] . Angesichts dieser Schatzungen gibt es
keinen triftigen Grund fir die Impfung dieser Altersgruppe.

Abbildung 7 zeigt eine Grafik, die auf Myokarditis-Berichten in VAERS Domestic Data vom
29. September 2023 basiert und einen Hinweis auf den Ernst dieser Situation gibt. Alle
Myokarditisberichte werden nach Alter und Dosis dargestellt (Dosis 1 (rosa), Dosis 2 (grin)
und Dosis 3 (blau)). Nach der zweiten Dosis kam es bei 15-jahrigen Mé&nnern zu einer
Verflunffachung der Falle von Myokarditis. Unabhangig vom Alter traten Myokarditis-Félle
nach der zweiten Dosis haufiger auf, was auf einen ursachlichen Zusammenhang zwischen
Myokarditis und den COVID-19-mRNA-Impfungen schlieRen I&sst. Die in der Grafik
dargestellten Daten werden durch eine aktuelle Disproportionalitatsanalyse der VAERS-
Daten weiter untermauert, die einen statistisch signifikanten Zusammenhang zwischen
kardiovaskuldren Ereignissen und COVID-19-Impfungen zeigt [263] .
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VAERS reports of myocarditis by age and dose as of Sept 29, 2023
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Abbildung 7: Myokarditis-Berichte in VAERS Domestic Data vom 29. September 2023, dargestellt nach Alter und Dosis
Dosis 1: rosa, Dosis 2: grin, Dosis 3: blau

Daten deuten auf einen flinffachen Anstieg der Myokarditis-Falle nach der zweiten COVID-19-
Impfung bei 15-jahrigen Méannern hin, und insgesamt waren zweite Dosen mit mehr Myokarditis-

Fallen verbunden [263] .

VAERS: System zur Meldung unerwinschter Impfereignisse; COVID-19: Coronavirus-Krankheit
2019

Bildquelle: Jessica Rose (Mitautorin).
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Die negativen Auswirkungen auf jingere Bevolkerungsgruppen spiegelten sich auch in den
auBergewohnlichen Berichten von US-Lebensversicherungsunternehmen fir die zweite Halfte
des Jahres 2021 wider. Den Daten der Group Life-Umfrage zufolge erlebte die allgemeine
US-Bevolkerung im dritten und vierten Quartal 2021 einen Riickgang um 32 % Anstieg der
Sterblichkeit im Vergleich zu 40 % bei der Gruppenlebenszéhlung (8 % Differenz) [264] .
Laut einer Analyse der Society of Actuaries (SOA) aus dem Jahr 2016 sind
Gruppenlebensversicherungsnehmer gut beschéftigte, junge und im Allgemeinen gesunde
Erwachsene, die friiher etwa ein Drittel so haufig starben wie die US-Bevolkerung [264] .
Somit stellt die im Jahr 2021 in der Group Life-Kohorte beobachtete Sterblichkeit eine
Umkehrung friiherer Trends dar. Die zusatzlichen Todesfélle in den Group Life-Daten
wurden durch den Vergleich der durchschnittlichen Sterblichkeitsraten in den Group Life-
Daten aus dem Basisjahr 2017-2019 ermittelt, saisonbereinigt und mit CDC-Daten
kombiniert. Zwischen Q2 und Q3, dem Beginn der zweiten Impfeinfuhrung in den USA,
zeigte die SOA-Analyse einen Anstieg der Ubersterblichkeit um 36 % fiir die Altersgruppe
der 25- bis 34-Jahrigen, einen Anstieg um 50 % fir die Altersgruppe der 35- bis 44-J&hrigen
und einen Anstieg um 52 % fir die Altersgruppe der 25- bis 34-Jahrigen Altersgruppe 45—
54 [264] . Diese Zahlen stellen einen kolossalen und beispiellosen Anstieg der
Ubersterblichkeit in der Altersgruppe der 25- bis 54-Jahrigen dar, mit einem
durchschnittlichen Anstieg von 46 % (obwohl die Mittelung der Prozentsdtze dazu neigt, die
Schwere der Auswirkungen auf bestimmte Alterskohorten zu verschleiern) [264] .

Wie oben erwéhnt, handelte es sich dabei um jlingere, gestindere Erwachsene, und daher ist es
unlogisch anzunehmen, dass COVID-19 einen wesentlichen Einfluss auf die Sterblichkeit
hatte, insbesondere angesichts der extrem niedrigen IFR bei jlingeren Altersgruppen. Laut
dem jlngsten Group Life-Bericht betraf die Ubersterblichkeit in jeder Altersgruppe
tatsdchlich nur , Nicht-COVID-19“-Todesfélle; Es gab keine libermaRige Mortalitat, die direkt
auf COVID-19 zuriickzufithren war [264] . Wichtig ist, dass der Anstieg der Ubersterblichkeit
in der Altersgruppe der 25- bis 54-Jéhrigen auch zeitlich mit der Einflihrung von US-
Impfvorschriften fur Militar- und Krankenhauspersonal vom Sommer bis zum Herbst 2021
verbunden war [265] . Von Mérz 2021 bis Februar 2022 gab es etwa 61.000 zuséatzliche
Todesfélle unter Amerikanern unter 40 Jahren, was der Gesamtzahl der im Vietnamkrieg
verlorenen US-Soldaten entspricht [266] . Uber diese Tragddie wurde in keinem der groRen
US-Nachrichtenmedien berichtet.

Die gesundheitlichen Auswirkungen dieser impfbedingten Herzrisiken werden seit 2021
offentlich sichtbar. Vor diesem Jahr lag die durchschnittliche jahrliche Zahl der
Herzstillstdnde auf dem Spielfeld bei Profisportlern in Europa bei 29; Diese Zahl ist auf 283
pro Jahr gestiegen, was einem etwa zehnfachen Anstieg entspricht, basierend auf der
jahrlichen Rate an Herzstillstdnden nach Beginn des Impfprogramms fiir aktive Spieler im
Alter von 35 Jahren [267] . Zwei Drittel der Spieler wurden nicht wiederbelebt [267] . Jingste
Forschungsergebnisse deuten darauf hin, dass es mdglicherweise eine genetische Grundlage
(SCN5A-Varianten) fur plétzliche Todesfalle innerhalb von sieben Tagen nach der COVID-
19-Impfung gibt, unabhéngig von der Art des Impfstoffs, der Anzahl der Dosen und den
Grunderkrankungen [268] . Durch die Identifizierung genetischer Risikofaktoren (z. B.
MTHFR-Polymorphismen) vor Erhalt des COVID-19-Impfstoffs konnen die Risiken vendser
Thromboembolien und anderer impfstoffbedingter GefaRschaden wirksamer angegangen

werden [269,270] .

Der Weltrat fur Gesundheit hat ein sofortiges Moratorium fir diese neuartigen Produkte
gefordert [164] , teilweise aufgrund des Problems der umfassenden DNA-Kontamination. Aus
Vorsichtsgriinden stimmen wir den Empfehlungen zur sofortigen Streichung der COVID-19-
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Impfstoffe aus dem Impfplan fir Kinder sowie zur Aussetzung von Auffrischungsimpfungen
und einer umfassenden Untersuchung des Fehlverhaltens der Impfstoffindustrie und der
Aufsichtsbehorden in Bezug auf Sicherheitsbewertungen und Daten aus der Impfung zu
Grindungsprozesse. Es ist unethisch und skrupellos, einem Kind einen experimentellen
Impfstoff zu verabreichen, bei dem das Risiko, an COVID-19 zu sterben, nahezu Null ist
(IFR, 0,0003 %), das Risiko einer dauerhaften Herzschédigung jedoch auf der Grundlage der
besten prospektiven Daten gut belegt ist und bei 2,2 % liegt verfiigbar. Zusatzliche Risiken
fur diese ansonsten gesunden jungen Menschen sind Anfalle, Krebs,
Autoimmunerkrankungen und zahlreiche andere lebensbedrohliche Erkrankungen nach der
Impfung.

Ein weiterer relevanter Aspekt dieser sich abzeichnenden Tragddie ist die unerzéhlte
Geschichte der verringerten Lebenserwartung. In vielen entwickelten Landern sind die
Hauptursachen flr eine verkirzte Lebenserwartung (Rauchen, Fettleibigkeit, Opioid-
Uberdosis, Tétungsdelikte, Selbstmorde und Kindersterblichkeit) die Hauptursachen fiir
vorzeitigen Tod auf Bevolkerungsebene [271] . Es ist jedoch auch klar, dass mehrere mit
COVID-19-Impfungen verbundene Risiken langfristig zu einem vorzeitigen Tod fiihren
konnen. Bei armen Menschen ist eine unbehandelte bakterielle Lungenentziindung eine
Hauptursache fir eine verkurzte Lebenserwartung und kann durch eine COVID-19-Impfung
noch verschlimmert werden [272] . Schlaganfalle und Myokarditis im Zusammenhang mit
COVID-19-Impfungen kénnen Jahre nach dem ersten Ereignis zu einem vorzeitigen Tod
fuhren. Eine Langsschnittstudie mit Schlaganfallpatienten ergab, dass das Sterberisiko
weniger als 28 Tage nach einem Schlaganfall bei 28 % lag; dieser stieg nach einem Jahr auf
41 % und nach funf Jahren auf 60 % [273] . Nicht diagnostizierte Herz- und
Gerinnungsprobleme kénnen jahrelang asymptomatisch bestehen bleiben. Mehrere
Autopsiestudien liefern eindeutige Beweise flr schwere Herzschaden nach der Injektion,
einschliellich plotzlichem Herzstillstand und plétzlichem Tod, die alle mit den COVID-19-
MRNA-Impfstoffen in Zusammenhang stehen [140] . Bei heranwachsenden Mannern kann
die Myokarditis jedoch auBerlich nur ein mildes klinisches Erscheinungsbild haben, jedoch zu
schwerer Herzfibrose (Narbenbildung) mit bleibender Schadigung des Herzmuskels

fuhren [274,275] . Solche Schaden kénnen schliellich viele Jahre spéter zu einer
Herzinsuffizienz und zum Tod fihren [276] . Die Zulassungsversuche reichten nicht aus, um
diese weitreichenden Gefahren zu erkennen, die groRtenteils erst nach 2,5 Jahren
Nachbeobachtung und tber einer Milliarde mMRNA-Injektionen deutlich wurden.

Von Bedeutung fir diese Diskussion ist auch das medizinisch unlésbare Phanomen, das als
,,Long-COVID* bekannt ist. Nach der akuten Phase einer SARS-CoV-2-Infektion treten bei
manchen Menschen (ber einen langeren Zeitraum anhaltende Symptome wie Midigkeit,
Gehirnnebel, Muskelschmerzen, Atembeschwerden, Kribbeln in den Extremitéten sowie
Beschwerden in Brust und Rachen auf. Dies ist als postakutes COVID-19-Syndrom (PACS)
bekannt, eine multifaktorielle, multisystemische Erkrankung, die Dysautonomie, Enzephalitis,
chronisches Mudigkeitssyndrom, Immunschwéche, Herz-Kreislauf- und Gerinnungsstérungen
sowie Auswirkungen auf mehrere Organsysteme umfasst [277] . Spezifische Arten von PACS
konnen basierend auf der Prasentation der Symptome definiert werden [278,279] . Es
uberrascht nicht, dass die COVID-19-Impfung aufgrund des gemeinsamen Nenners zwischen
Infektion und MRNA-Impfung (dem S-Protein) langfristige Symptome hervorruft, die viele
Merkmale mit PACS teilen [280,281] . Der Zustand kann durch eine Uberreaktion des
Immunsystems auf das durch den Impfstoff erzeugte S-Protein ausgeltst werden [282] , die
nachweislich mindestens sechs Monate nach der Injektion anhélt [283] . Bei PACS-Patienten
wurde impfassoziiertes S-Protein gefunden [284,285] . Diexer et al. beobachteten, dass 70 %
der PACS-Félle bei Personen auftraten, die eine vollstandige COVID-19-Impfung erhalten
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hatten, was darauf hindeutet, dass die Injektionen das PACS in den meisten Fallen
verschlimmern kénnten [286] . Die Gruppe mit dem geringsten PACS-Risiko waren die
ungeimpften Personen, die sich als erste Infektion mit Omicron infizierten. Entgegen der
landl&ufigen Meinung und den Medienbotschaften kann es daher bei geimpften Personen zu
schwerwiegenderen langfristigen Folgen von COVID-19 kommen als bei ungeimpften
Personen. Es wurden mehrere neue Syndrome im Zusammenhang mit den mRNA-Impfungen
eingefuhrt, die dem PACS sehr ahnliche Zustdnde umfassen: Post-COVID-19-Impfsyndrom
(PCVS), akutes COVID-19-Impfsyndrom (ACVS) und postakutes COVID-19-Impfsyndrom (
PACVS) [287] . Es wurde vorgeschlagen, dass die kommende Version der Diagnosecodes der
Internationalen Klassifikation von Krankheiten (ICD) einen neuen Code speziell fiir ,,Zustand
nach der COVID-19-Impfung, nicht ndher bezeichnet” enthalten sollte [287] .

Zusétzlich zur Bewaltigung der oben erwdhnten komplexen, im Zusammenhang mit der
COVID-19-Impfung stehenden Bedingungen ist es unser bioethisches Gebot, auch andere
Folgen fortlaufender, wiederholter Auffrischungsimpfungen sorgfaltig zu berticksichtigen. Im
GrofRen und Ganzen lassen sich diese Folgen in zwei Kategorien einteilen: (1) sinkende
Ertrédge nach den Injektionen aufgrund verschiedener immunsuppressiver Wirkungen
zusammen mit extrinsischem Selektionsdruck, der letztendlich die Virusentwicklung und -
resistenz beschleunigt; und (2) SAEs, insbesondere das schwere Leiden und der vorzeitige
Tod, die hauptséchlich auf Autoimmunerkrankungen, neurologische, bosartige und
kardiovaskulare Erkrankungen zurtickzuftihren sind. Fir eine umfassende Risiko-Nutzen-
Bewertung der mMRNA-COVID-19-Impfungen ist die Berticksichtigung sowohl der
potenziellen immunologischen Auswirkungen wiederholter Auffrischungsdosen auf die
Virusentwicklung und -resistenz als auch des Risikos eines vorzeitigen Todes und anderer
schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse von entscheidender Bedeutung, um fundierte
Entscheidungen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit zu gewéhrleisten.

Basierend auf den in dieser narrativen Ubersicht vorgestellten Forschungsergebnissen sollte
die weltweite COVID-19-Impfkampagne als schwerwiegender medizinischer Fehler
angesehen werden. Medizinische Fehler stellen eine erhebliche Bedrohung fiir die personliche
und 6ffentliche Sicherheit dar und sind seit langem eine der haufigsten Todesursachen [288-
290] . Auf hochster Ebene wurden fehlgeleitete politische und regulatorische Entscheidungen
getroffen, die moglicherweise stark durch finanzielle Anreize beeinflusst wurden.
Regierungsbehdrden hétten alle verniinftigen Behandlungsalternativen in Betracht ziehen und
den Druck von der medizinisch-pharmazeutischen Industrie ablenken sollen, anstatt die
bevolkerungsweite Verteilung experimenteller genetischer Impfstoffe zuzulassen. Hatte die
FDA den fast vierfachen Anstieg kardialer SAEs (einschliellich Todesfélle) anerkannt, der
spater in der Impfstoffgruppe der Pfizer-Studie festgestellt wurde [54] , wére es zweifelhaft,
ob die EUA im Dezember 2020 zustande gekommen ware. Eine eingehende Untersuchung
des COVID Das langfristige Sicherheitsprofil des -19-Impfstoffs ist jetzt dringend
erforderlich. Trotz der vielen aufféalligen Enthiillungen, die in diesem Bericht diskutiert
werden, befurworten die meisten Industrielander weiterhin die fortgesetzte Einflihrung von
COVID-19-mRNA-Boostern fir die gesamte berechtigte Bevdlkerung. Die US-
Bundesbehdrden betonen immer noch die Sicherheit der Impfstoffe bei der Reduzierung
schwerer Erkrankungen und Todesfalle durch das Coronavirus, obwohl es keine
randomisierten, doppelblinden, placebokontrollierten Studien gibt, die diese Behauptungen
stitzen warden. Dies spiegelt eine verbluffende Diskrepanz zwischen evidenzbasiertem
wissenschaftlichem Denken und 6ffentlicher Gesundheitspolitik wider.

Schlussfolgerungen
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Eine sorgfaltige und objektive Bewertung der Sicherheit von COVID-19-mRNA-Produkten
ist fur die Einhaltung ethischer Standards und eine evidenzbasierte Entscheidungsfindung von
entscheidender Bedeutung. Unser narrativer Ruckblick auf die Zulassungsversuche und die
Nachwirkungen der EUA bietet evidenzbasierte Einblicke in die Art und Weise, wie diese
genetischen Impfstoffe auf den Markt gelangen konnten. Im Rahmen der beiden
Schlusselstudien wurde die Sicherheit weder fiir Impfstoffe noch fur GTPs, der genaueren
Klassifizierung dieser Produkte, in einer Weise bewertet, die den zuvor festgelegten
wissenschaftlichen Standards entsprach. Viele wichtige Studienergebnisse wurden entweder
falsch berichtet oder in veroffentlichten Berichten vollstandig weggelassen. Die tblichen
Sicherheitstestprotokolle und toxikologischen Anforderungen wurden von der FDA und den
Impfstoffherstellern umgangen, und der vorzeitige Abbruch beider Studien machte eine
unvoreingenommene Bewertung potenzieller SAEs unmdglich, da der Zeitrahmen fir eine
ordnungsgemaRe Studienbewertung nicht ausreichte. Erst nach der EUA wurden die
schwerwiegenden biologischen Konsequenzen der Eile bei den Studien deutlich, da zahlreiche
kardiovaskulare, neurologische, reproduktive, hdmatologische, bosartige und autoimmune
SAEs identifiziert und in der von Experten begutachteten medizinischen Literatur
veroffentlicht wurden. Darlber hinaus handelte es sich bei den (iber Prozess 1 hergestellten
und in den Versuchen bewerteten COVID-19-mRNA-Impfstoffen nicht um die gleichen
Produkte, die schlieRlich weltweit vertrieben wurden; Alle der Offentlichkeit zuganglich
gemachten COVID-19-mRNA-Produkte wurden tiber Prozess 2 hergestellt und wiesen
nachweislich unterschiedliche Grade an DNA-Kontamination auf. Das Versaumnis der
Regulierungsbehdrden, prozessbedingte Verunreinigungen (z. B. SV40) bisher offenzulegen,
hat die Bedenken hinsichtlich der Sicherheit und Qualitatskontrolle bei der Herstellung von
MRNA-Impfstoffen weiter verstarkt.

Seit Anfang 2021 werden liberméaRige Todesfalle, Herz-Kreislauf-Ereignisse, Schlaganfalle
und andere schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse haufig falschlicherweise eher auf
COVID-19 als auf die COVID-19-mRNA-Impfungen zuriickgefihrt. Eine falsche Zuordnung
von SAEs zu COVID-19 kann haufig auf die Verstarkung unerwiinschter Wirkungen
zurtickzufihren sein, wenn auf mRNA-Injektionen eine Infektion mit der Subvariante SARS-
CoV-2 folgt. Verletzungen durch die mRNA-Produkte tiberschneiden sich sowohl mit PACS
als auch mit schwerer akuter COVID-19-Erkrankung und verschleiern oft die &tiologischen
Beitrége der Impfstoffe. Mehrere Auffrischungsimpfungen scheinen eine Immunschwache zu
verursachen und tragen so paradoxerweise zu einer erhéhten Anfalligkeit fur COVID-19-
Infektionen bei aufeinanderfolgenden Dosen bei. Fur die berwiegende Mehrheit der
Erwachsenen unter 50 Jahren werden die wahrgenommenen Vorteile der mRNA-Booster
durch ihre potenziell behindernden und lebensbedrohlichen Schaden bei weitem tbertroffen.
Auch die potenziellen Schaden fiir altere Erwachsene scheinen tibermafig grof3 zu sein.
Angesichts der gut dokumentierten SAEs und des inakzeptablen Schaden-zu-Nutzen-
Verhaltnisses fordern wir die Regierungen dringend auf, ein globales Moratorium fiir diese
modifizierten mRNA-Produkte zu beflirworten und durchzusetzen, bis alle relevanten Fragen
im Zusammenhang mit Kausalitdt, Rest-DNA und fehlerhafter Proteinproduktion beantwortet
sind.
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Abbildung 8: Zulassungsstudie fur Pfizer, prognostizierte 3-Jahres-Mortalitat. Wére die sechsmonatige Pfizer-Studie fortgesetzt worden,
wirde der Risikounterschied nach 34 Monaten statistische Signifikanz erreichen, mit einem um 31 % héheren Sterblichkeitsrisiko in der

Impfstoffgruppe im Vergleich zur Placebogruppe

Dies ist ein transparentes, quantifizierbares und einfaches Beispiel dafir, wie Kleine
Sterblichkeitsraten im Laufe der Zeit innerhalb der urspringlich fir die Studien geplanten
dreijahrigen Dauer statistisch signifikant unterschiedlich sein kénnten. Wenn die sechsmonatige
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Pfizer-Studie weitergefiihrt worden ware und man davon ausgegangen ware, dass das relative
Risiko von 1,31 konstant geblieben wére und die Zahl der Todesfélle in derselben Rate wie
wéhrend der Studie gestiegen ware, hatte die untere Grenze des 95-Prozent-Konfidenzintervalls
hypothetisch nach 34 Monaten eins tberschritten. Anders ausgedriickt wiirde das relative Risiko
zu diesem Zeitpunkt eine statistische Signifikanz (p<0,05) aufweisen, mit einem um 31 %
erhdhten Sterblichkeitsrisiko in der mMRNA-Impfstoffgruppe im Vergleich zur Placebogruppe. Bei
dieser Berechnung wird davon ausgegangen, dass die Sterblichkeitsraten in jeder Gruppe konstant
bleiben und die Sterblichkeit in Abstanden von sechs Monaten gemessen wird, wobei die p-Werte
im Laufe der Zeit monoton sinken. Unter der Annahme, dass die in den ersten sechs Monaten
beobachteten Sterblichkeitsraten in beiden Gruppen unveréndert blieben, wére der Unterschied in
der Gesamtmortalitat nach etwa 2,8 Jahren (34 Monaten) statistisch signifikant geworden (p <
0,05). Nach 2,5 Jahren lag der p-Wert bei 0,065 und sank nach 2,75 Jahren auf 0,053.

Diagramm erstellt vom Biostatistiker Russ Wolfinger (Mitautor).

Anlage 2

Beziglich moglicher Schaden berechnen wir unter der Annahme von 30 % falsch-positiven
Meldungen und einem moderaten Untermeldefaktor von 21 ein Risiko von 27 Todesféllen pro
100.000 Dosen BNT162b2. Wenn man also diese verniinftigen Annahmen anwendet,
uberwiegen die geschatzten Schaden der COVID-19-mRNA-Injektionsmittel die Vorteile um
fast das 14-fache.

Diese Mortalitdtsanalyse kombiniert zwei Gruppierungen von Daten, wobei die erste den
Nutzen und die zweite den Schaden widerspiegelt. Die erste Datengruppierung geht davon
aus, dass man Leben rettet, indem man den Impfstoff verwendet, um schwere COVID-19-
Symptome und Krankenhausaufenthalte zu verhindern, basierend auf den RCTs der Griinder
von Pfizer und Moderna. Die zweite Gruppierung nutzt Daten aus Datenbanken mit
Verletzungsmeldungen, insbesondere die Daten der britischen Yellow Card, wie sie von
Norman Fenton und Kollegen erhoben wurden [291] . Die Fenton-Daten beziehen sich auf
,»pro Dosis*, werden also effektiv auf einen ,,Verlauf* verdoppelt, der aus zwei Injektionen
besteht. Die Formel von Excel (Microsoft Corporation, Redmond, Washington, USA) basiert
auf den Regeln der gemeinsamen Wahrscheinlichkeit:

P(A & B) = P(A) + P(B) — P(A)*P(B) (unter der Annahme, dass zwei Ereignisse unabhéangig
sind).

Es stellt sich heraus, dass:

P(A)*P(B) klein ist, also ist es tatsachlich P(A) + P(B), was bei A=B 2*P(A) ist.

Vorteile/Belohnungen

Die Berechnungen fiir die Anzahl geretteter Leben pro 100.000 Impfungen lauten auf der
Grundlage groRzuigigster Annahmen wie folgt:

Unter der Annahme eines NNV von 119 und einer IFR von 0,23 % waren etwa ~52.000
Impfungen erforderlich, um einen Todesfall zu verhindern.

Die Obergrenze der geretteten Leben pro Jahr liegt bei 10.000*1/52.000 = 0,19 oder ~0,2 oder
1/5 eines Lebens, das pro 10.000 mRNA-Impfstoffzyklen gerettet wird.

Somit wurden bei der Pfizer-mRNA-Impfung pro 100.000 Impfzyklen etwa zwei Leben vor
COVID-19 gerettet.

Quellen, die die in dieser Schatzung verwendeten Zahlen angeben: Der NNV zur
Verhinderung eines Falles betragt 119, basierend auf Daten von Olliaro et al., 2021 [66] , und
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unter der Annahme, dass das Infektions-Todesfall-Verhéltnis von COVID-19 grof3ziigig auf
0,23 % geschéatzt wird zu WHO-Daten 2021 von loannidis:
https://apps.who.int/iris/handle/10665/340124

Schétzungen der IFR basieren auf Metaanalysen und NNT aus der Phase-3-Pfizer-Studie.
Angesichts der Beweise flir RCT-Betrug sollte diese Schatzung als Obergrenze betrachtet
werden; Der wahre Wert ist wahrscheinlich viel niedriger (dh es werden noch weniger Leben
gerettet).

Risiken/Schaden

Verluste an Leben pro 100.000 Impfungen — Berechnungen basierend auf den konservativsten
Annahmen (URF=10):

Fenton berechnet 68 Todesfalle pro 1.000.000 Dosen = 12,8 Todesfalle pro 100.000 pro
Grundimmunisierung von Pfizer oder jeweils knapp 13 Todesfalle aufgrund schwerwiegender
unerwiinschter Ereignisse pro 100.000 Grundimmunisierung des Pfizer-Impfstoffs.

Beim Vergleich der Nebenwirkungen mit dem potenziellen Nutzen errechnen wir ein erhhtes
Sterberisiko von 12,8 — 2 = ~11 Todesfalle pro 100.000 Dosen.

Wenn man also den Nutzen mit dem Schaden vergleicht, gehen durch die gesamte mRNA-
Impfung von Pfizer mindestens funfmal mehr Leben verloren als gerettet werden.

Hinweise zur Schatzung: Eine Fenton-Zahl von 12,8 weist auf ein erhdhtes Sterberisiko von
12,8 — 2 =~11/100.000 hin, wenn man die nachteiligen Auswirkungen mit dem potenziellen
Nutzen vergleicht. Unsere Schéatzung geht daher von etwa einem zusétzlichen Todesfall pro
9.000 Pfizer-Kurse aus, was durchaus plausibel erscheint. Dies steht auch im Einklang mit
den offiziell gemeldeten Gesamttodesféllen in der Pfizer-Studie, bei denen es sich um 15
Geimpfte und 14 Ungeimpfte handelte, was einem Anstieg von etwa 7 % entspricht, wenn
auch offensichtlich statistisch nicht signifikant. Wenn es einen zusétzlichen Todesfall pro
9.000 Impfungen gibt, ware ein Unterschied von ~2 Todesfallen bei 20.000 Probanden/Arm
in der Phase-3-Studie zu erwarten (einer wurde beobachtet, es kdnnten aber auch mehr sein).
SchlieBlich wirde ein htherer URF (z. B. 21, basierend auf Rancourt-Daten) eine hdhere
Schéatzung ergeben

Pfizer-Studiendaten unter Anwendung derselben Fenton-Berechnungssequenz und 30 %
falsch-positiver Berichte mit einem méaRig konservativen URF von 21: (i) Gerettete Leben pro
100.000 Geimpften (durch Verhinderung eines COVID-19-Todesfalls): NNV zur
Verhinderung eines COVID-19-Todesfalls 19 Falle = 59.574 (95 %-KI 51.118-71.381).
Gerettete Leben pro 100.000 Geimpften = 1,7 (95 %-KI 1,4-2,0); (ii) Verlorene Leben pro
Million: Nettoliberschuss an Todesfallen pro Pfizer-Grundkurs: 3.705 (95 %-KI 3.667-3.744).
Uberhohtes Sterberisiko von 27 Todesfallen (95 %-KI 26,7-27,3) pro 100.000 Dosen des
COVID-19-mRNA-Impfstoffs von Pfizer.

Moderna-Studiendaten unter Anwendung derselben Fenton-Berechnungssequenz und 30 %
falsch-positiver Berichte, jedoch mit einem maRig konservativen URF von 21: (i) Gerettete
Leben pro 100.000 Impfungen (durch Verhinderung eines COVID-19-Todesfalls): NNV zur
Verhinderung eines COVID-19-Todesfalls -19 Falle = 25.394 (95 % Kl 22.434-29.254).
Gerettete Leben pro 100.000 Geimpften (durch Verhinderung eines COVID-19-Todesfalls) =
3,9 (95 %-KI 3,4-4,5); (ii) Verlorene Leben pro 100.000 Impfungen (durch Verhinderung
eines COVID-19-Todesfalls): Nettotiberschuss an Todesféllen pro Moderna-Grundkurs =
9.292 (95 %-KI 8.864-9.764). UbermaRiges Sterberisiko von 10,8 Todesfallen (95 %-KI
10,2-11,3) pro 100.000 Moderna-Impfzyklen.



Interpretation/Kontext: Bei diesen Berechnungen sind drei wichtige Zahlen zu
beriicksichtigen: Nettomortalitit, NNV und Netto-Ubersterblichkeit pro Grundschulgang. Die
Nettomortalitat ist die Gesamtmortalitét, einschlieRlich der durch die Impfstoffe verursachten
Todesfalle sowie anderer Todesursachen, die angesichts der Bevolkerung biologisch plausibel
sein konnten. In diesem Fall handelt es sich jedoch um eine relativ gesunde Bevolkerung und
ein ,,geringes Risiko* hinsichtlich der COVID-19-bedingten Mortalitat (relativ gesunde
Bevolkerung ohne komorbide Erkrankungen zu Studienbeginn), sodass logischerweise ein
unverh&ltnismaliger Anstieg der Gesamtmortalitat damit verbunden sein muss die Impfung.

Die epidemiologische Bedeutung der NEDPC-Zahl (Nettouberschusstodesrate pro Primarkurs
(Pfizer oder Moderna)) ist die kumulative Nettoinzidenz erhdhter Todesfalle, die nach der
Impfung innerhalb von etwa drei Monaten nach der Impfung erwartet wird. In unserer
Berechnung ist die NEDPC-Zahl der Kehrwert der Nettosterblichkeit. Die Interpretation
erfolgt im Kontext der Berechnung, d. h. Nutzen versus Schaden, wobei relativ konservative
Annahmen auf der Schadensseite getroffen werden (falsch-positive Berichte und Annahmen
zu unzureichender Berichterstattung).

Basierend auf den Zeitrahmen der klinischen Studien gehen wir davon aus, dass drei Monate
der Zeitraum sind, in dem der Impfstoff entweder einen Nutzen in Bezug auf gerettete Leben
bringen wirde (im Zusammenhang mit der Dauer der Studie und/oder der Immunitét) oder
Schaden erleiden wiirde, beispielsweise in schwerwiegender Weise unerwiinschte Ereignisse
im Zusammenhang mit der Impfung. In realen Beobachtungsstudien wiirden langere
Zeitraume wahrscheinlich andere schwerwiegende Nebenwirkungen aufdecken, die zu einem
vorzeitigen Tod fiihren kdnnten.

Wir gehen auRerdem von einer Falsch-Positiv-Rate von 30 % (sehr konservativ) und
unterschiedlichen Underreporting-Faktoren (URFs) von 10 und 21 aus. Der Underreporting-
Bereich liegt zwischen 10 und 100, wobei das obere Ende auf Harvard-Daten von Lazarus et
al. basiert. [292] . Daher kann der URF von 10 als duf3erst konservativ angesehen werden, und
der URF von 21 ist maRig konservativ.

Die Berechnung des NNV héngt von der COVID-19-Préavalenz ab. Hierzu stutzen wir uns auf
die Seroprévalenzstudie der WHO-Website von loannidis et al. [293] . Aufgrund unserer
Verwendung der Verletzungsdatenbankdaten wirde die Beweishierarchie als niedriger
angesehen werden als bei den Analysen aus den Arbeiten von Fraiman et al. [50] und

Classen [49] , die sich nur auf RCT-Beweise stltzten.

Alle unsere ,,Schadensdaten‘ stammen aus dem Datensatz der britischen Yellow Card, der in
Fentons Analyse nach Impfstoffen geschichtet ist [291] . Obwohl diese Informationen von der
britischen Bevdlkerung stammen, wurden die Studien hauptsachlich in Nordamerika
durchgefuhrt; Dennoch ist es unwahrscheinlich, dass die Haufigkeit unerwiinschter Ereignisse
zwischen den beiden Populationen unterschiedlich ist.
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