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Mogliche Nebenwirkungen
der COVID-19-Impfstoffe

Anlass

Im Winter 2020 starteten die Regierungen vieler Ldnder eine bis dahin beispiellose
Impfkampagne. Grund war das Ende 2019 erstmals aufgetretene Coronavirus SARS-CoV-2, das zu
einer Pandemie heranwuchs. Bis heute wurden weltweit tiber zw6lf Milliarden Impfdosen
verabreicht. Die Impfstoffe, allen voran die mRNA-Vakzine, wurden uniiblich schnell entwickelt,
was auch die Sorge schiirte, die Impfstoffe kdnnten womdoglich nicht ausreichend auf Wirksamkeit
und Sicherheit getestet worden sein. Dabei hatte die Pharmabranche bereits bei den Coronaviren
SARS-CoV-1 und MERS-CoV viel Erfahrung bei der Impfstoffentwicklung sammeln kénnen. Weil die
Viren damals aber keine Pandemie ausldsten und schnell wieder verschwanden, brauchte es
keinen Impfstoff. Die Forschung wurde zuriickgefahren, aber nicht eingestellt.

Heute kann auf verschiedene Anbieter von Corona-Impfstoffen zuriickgegriffen werden. Die
allermeisten davon weisen eine sehr hohe und héchstwahrscheinlich auch langfristige
Wirksamkeit gegen schwere Krankheitsverldufe auf, zudem einen kurzfristigen Schutz vor
Infektion. Frei von Nebenwirkungen sind die Vakzine aber nicht. Das trifft auf keinen Impfstoff zu.
Akute Impfreaktionen wie Rétungen, Fieber oder Schwellungen wurden bereits in den
Zulassungsstudien der Hersteller beschrieben. Die Reaktionen waren in den allermeisten Féllen
nicht schwerwiegend und von kurzer Dauer. Mit mehr und mehr verabreichten Impfungen in der
Bevodlkerung zeigten sich jedoch auch sehr seltene gesundheitliche Ereignisse nach den
Impfungen, die im Rahmen der Zulassungsstudien aufgrund der StichprobengroBen statistisch
nicht auffallen konnten. Im Vergleich zu herkdmmlichen Impfungen gegen andere Erreger wurde in
der Notlage der Pandemie zudem sehr schnell ein groBer Teil der Bevélkerung geimpft, was
automatisch zu vielen Verdachtsmeldungen einer Nebenwirkung in kurzer Zeit fihrte.

Einige weniger dieser erst spater beobachteten seltenen Impfereignisse kdnnen heute auch
héchstwahrscheinlich mit den Impfungen in Zusammenhang gebracht werden, etwa die
Myokarditis bei jungen M@nnern nach einer Impfung mit einem mRNA-Impfstoff oder bestimmte
Thrombosen bei Vaxzevria von Astrazeneca. Derlei Nebenwirkungen fiihrten auch zu aktualisierten
Empfehlungen der Stéandigen Impfkommission. Fiir viele andere Impfereignisse fehlt dagegen die
Evidenz fir einen kausalen Zusammenhang. Dennoch ist es fir das Vertrauen in Impfungen von
zentraler Bedeutung, mogliche Impfreaktionen und -nebenwirkungen detailliert zu erheben und
durch vertiefte Forschungen zu priifen, inwieweit auftretende Beschwerden tatsdchlich kausal auf
die Impfung zurlckzufihren sind — vor allem seltene mogliche Langzeiterkrankungen wie das
chronische Midigkeitssyndrom, das mittlerweile nicht nur als Symptomatik bei Long Covid/Post
Covid nach Infektion auftritt, sondern in sehr seltenen Fillen auch von Menschen nach der Impfung
beschrieben wird.



Dieses Fact Sheet soll dazu dienen, einen Uberblick {iber die derzeit bekannten und méglichen
Nebenwirkungen nach COVID-19-Impfungen zu geben. Es wird zudem erldutert, wie mogliche
Impfnebenwirkungen erhoben und bewertet werden. Das Fact Sheet soll auch aufzeigen, welche
Schwierigkeiten bei der Definition von Impfnebenwirkungen bestehen, dass ein bestimmtes
Gesundheitsereignis nach einer Impfung nicht automatisch in einem kausalen Zusammenhang zu
ebendieser steht und dass eine Infektion mit einem héheren Gesundheitsrisiko verbunden ist als
eine Impfung. Gleichwohl ist es nicht das Ziel dieses Fact Sheets, bestimmte Krankheitsbilder nach
einer Impfung zu ignorieren, nur weil bis jetzt (noch) keine breite Evidenz dazu vorliegt. Dies
regelmdlig und sorgfaltig zu priifen, ist Aufgabe der Wissenschaft und auch des Journalismus.

Das Fact Sheet erhebt keinen Anspruch auf Vollstédndigkeit. Das ist aufgrund der schieren Masse an
Publikationen nicht zu gewahrleisten. Statt vieler Einzelstudien sind in diesem Fact Sheet
vornehmlich systemische Ubersichtsarbeiten (Reviews) zu méglichen Impfnebenwirkungen
aufgefiihrt. Die Auswahl an Studien dient als Hilfe und Rechercheansatz fiir weitere
Fragestellungen zu diesem Thema. Bei den beriicksichtigten Impfstoffen liegt der Fokus auf jenen,
die in Deutschland zugelassen sind und hierzulande am hdufigsten verabreicht wurden.
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Was sind Impfnebenwirkungen?

Begrifflichkeiten

Impfreaktion/Reaktogenitat

tritt direkt nach der Impfung auf: Rétung, Schwellung und Schmerzen an der Einstichstelle,
Fieber, Kopf- und Gliederschmerzen, Unwohlsein

hélt ein paar Tage an

vor allem aus den Zulassungsstudien bekannt

Resultat der gewiinschten Auseinandersetzung des Immunsystems mit dem Impfstoff
in einer aktuellen Studie mit 928 Teilnehmern aus den USA korrelierte die Haufigkeit
selbstbeschriebener systemischer Symptome mit einer starkeren Antikérperreaktion

Impfnebenwirkung /-komplikation

tritt nach drei oder mehr Tagen nach der Impfung auf

alles, was liber die normale Impfreaktion hinausgeht

bestimmte schwerwiegende mdogliche Nebenwirkungen wie Myokarditis werden besonders
aufmerksam beobachtet, sogenannte AESI (,,adverse events of special interest")

— erstellt von der Brighton Collaboration (BC), Teil des WHO-Projekts ,Vaccine Safety Net"
(VSN), agiert als gemeinnitziges globales Forschungsnetzwerk
- die Liste der AESI ist innerhalb der Behérden der EU abgestimmt

meldepflichtig gegeniiber dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI)

die Aufnahme und Kategorisierung von Verdachtsmeldungen erfolgt nach den ebenfalls
international abgestimmten Kodierungen des Medical Dictionary for Regulatory Activities
(Meddra)

Beispiele fiir seltene zum Teil schwere mégliche Nebenwirkungen: Myokarditis
(Herzmuskelentziindung) Sinusvenenthrombose (Verstopfung der Hirnvenen), Guillain-Barré-
Syndrom (entziindliche Erkrankung der Nerven)

Impfschaden

behérdlich anerkannte anhaltende Gesundheitsstérung als Folge einer bleibenden
Impfkomplikation

Versorgungsanspriche kénnen mit einem Antrag auf Entschddigung geltend gemacht werden
(Entschadigungsrecht)

zustandig ist das jeweilige Versorgungsamt

Einspruch iber Sozialgerichte méglich

bislang werden offenbar neun von zehn Antrdgen auf behérdliche Anerkennung eines
Impfschadens abgelehnt

Post-Vac-Syndrom

neuartiges Krankheitsbild, das einem Long-Covid-/Post-Covid-Zustand nach Infektion dhnelt



am haufigsten beschriebene meist langanhaltende Symptome: Fatigue/Miidigkeit, Schwindel,
Kopfschmerzen, Herz-Kreislauf-Beschwerden, Bewegungsstérungen, Atemnot

im Medical Dictionary for Regulatory Activities (Meddra) wird das Post Vaccination Syndrome
als ,preferred term" klassifiziert

bisher kein offiziell anerkanntes Krankheitsbild

Wie werden mogliche Impfereignisse erhoben?

Zulassungsstudien

die meisten der heute bekannten Impfkomplikationen/-nebenwirkungen wurden bereits im
Rahmen der Zulassungsstudien beobachtet

BNT162b2 (Comirnaty) von Biontech/Pfizer

bei einer Untergruppe der 43.252 Studienteilnehmer wurden lokale oder systemische
~unerwiinschte Ereignisse™ und Informationen iber die Verwendung von Schmerzmitteln
sowie fiebersenkenden Medikamenten sieben Tage nach der Impfung durch ein
elektronisches Tagebuch abgefragt

zusatzlich konnten alle Teilnehmenden selbststandig solche Ereignisse melden; dies war bis
zu einem Monat, beziehungsweise bei schweren ,unerwiinschten Ereignissen®, bis zu sechs
Monate nach Verabreichung der zweiten Impfdosis méglich

mRNA-1273 (Spikevax) von Moderna

30.420 Probanden wurden innerhalb von sieben Tagen nach der Impfung aufgefordert, lokale
oder systemische ,,unerwiinschte Ereignisse"™ zu beschreiben

unaufgefordert konnten ,,unerwiinschte Ereignisse™ bis zu 28 Tage nach einer Impfung
gemeldet werden, auRerdem wurden schwerwiegende und medizinisch betreute Ereignisse in
einem Zeitraum von 759 Tagen beobachtet

AZD1222 (Vaxzevria) von Astrazeneca

lokale und systemische ,,unerwiinschte Ereignisse™ wurden von einer Untergruppe der 32.451
Studienteilnehmer innerhalb von sieben Tagen nach der Impfung angefordert

dazu konnten alle Probanden selbststdndig innerhalb von 28 Tagen nach der Impfung
~unerwiinschte Ereignisse" melden, schwerwiegende Ereignisse, medizinisch betreute
unerwiinschte Ereignisse und unerwiinschte Ereignisse von besonderem Interesse wurden
wdhrend eines Zeitraums von 730 Tagen nach der Impfung beobachtet.

Definition unerwiinschte Ereignisse

.unerwiinschte Ereignisse": ungiinstige Verdnderungen des Gesundheitszustands,
einschlieRlich abnormaler Laborbefunde, die bei den Studienteilnehmern wahrend der
klinischen Priifung oder innerhalb eines bestimmten Zeitraums nach der Priifung auftreten

.schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse" (SAE): Ereignisse, die zum Tod fiihren, einen
stationdren Krankenhausaufenthalt oder eine Verldngerung des Krankenhausaufenthalts
erforderlich machen, lebensbedrohlich sind, zu einer anhaltenden oder erheblichen
Behinderung/Invaliditdt fihren oder eine angeborene Anomalie/einen Geburtsfehler zur
Folge haben



andere wichtige medizinische Ereignisse kdnnen auf der Grundlage eines angemessenen
medizinischen Urteils ebenfalls als schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse betrachtet
werden, wenn die Gesundheit eines Studienteilnehmers gefdhrdet ist und ein Eingreifen
erforderlich ist, um ein genanntes Ergebnis zu verhindern

Meldung an Gesundheitsbehdrden

bei einem zeitlichen Zusammenhang von Nebenwirkungen und Impfung besteht zundchst nur
ein Verdacht, dass die Impfung der Ausléser sein kénnte

Arzte sind berufsrechtlich und nach Infektionsschutzgesetz dazu verpflichtet, Verdachtsfille
an die zugehorige Arzneimittelkommission und an das Gesundheitsamt zu melden

der Verdacht auf eine Impfkomplikation wird ausgehend von Arztinnen und Arzten in
Deutschland vom Gesundheitsamt als Spontanmeldung an das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) und
die zustandige Landesbehdrde weitergeleitet

einen Verdacht einer , iber das ibliche AusmaR einer Impfreaktion hinausgehenden
gesundheitlichen Schadigung™ dulRert der jeweilige Arzt

Birger haben ein Recht darauf, einen Verdacht auf Nebenwirkungen von Arzneien oder
Impfstoffen bei den Behérden zu melden; eigenstandig per Online-Formular oder schriftlich
per Post

zusétzlich erhilt das PEI Meldungen der Arzneimittelkommissionen der deutschen Arzteschaft
und der Apotheker, der Europdischen Arzneimittelbehérde (Ema) sowie der Hersteller

dariiber hinaus hat das PEl bis Ende September 2022 Verdachtsmeldungen tber die
Smartphone-App SafeVac 2.0 erhalten

es spielt laut PEl keine Rolle, aus welcher Quelle die Verdachtsmeldung stammt;
Mehrfachmeldungen werden zu einem Fall zusammengefasst

die Eingabe der Meldungen in die Datenbank des PEI erfolgt durch medizinisch geschultes
Personal, um zum Beispiel auch Fake-Meldungen erkennen zu kénnen

ICD-Codes

gegeniiber den Krankenkassen miissen Arzte ihre gestellten Diagnosen zur Abrechnung mit
einem bestimmten Schlissel angeben, dem sogenannten ICD-Code

die Codes dienen zur international einheitlichen Klassifizierung von medizinischen Diagnosen
werden von der Weltgesundheitsorganisation (WHO) herausgegeben
langwieriger Prozess, nur einmal jéhrlich Aktualisierung moéglich

fir die vielfaltigen Symptome, die im Rahmen einer Impfung auftreten kénnen, gibt es keine
differenzierten Codes

haufig verwenden Mediziner bei einem Verdacht auf eine Impfnebenwirkung zum Beispiel die
Abrechnungsziffern T88.1 (,,Sonstige Komplikation nach Impfung") oder Y59.9 (,,Komplikation
durch Impfstoffe oder biologisch aktive Substanzen/Unerwiinschte Nebenwirkung von
Impfstoffen™); derartige Komplikationen sind jedoch nicht meldepflichtig



seit April 2021 kénnen Arzte den Code U12.9 vergeben: ,Unerwiinschte Nebenwirkungen bei
der Anwendung von COVID-19-Impfstoffen, nicht ndher bezeichnet™

U12.9 ist ein sogenannter Sekundércode, er darf nicht alleinstehen, sondern erfordert immer
einen Primdrcode zur Bezeichnung des eigentlichen Krankheitsbilds

— zum Beispiel: U12.9 + G93.3 (,.chronisches Midigkeitssyndrom") oder 140.9 (,.akute

Wie

Myokarditis, nicht ndher bezeichnet")

haufig sind unerwiinschte Impfereignisse?

Zulassungsstudien

BNT162b2 (Comirnaty) von Biontech/Pfizer

die Reaktogenitdt wurde in einer Gruppe von 8183 Teilnehmenden untersucht:

— insgesamt gab es unter den Impfstoffempféngern mehr lokale Reaktionen als in der Placebo-
Gruppe
— am héufigsten leichte bis moderate Schmerzen an der Einstichstelle (78 Prozent bei jungen

Probanden, 66 Prozent der alteren Probanden)

- weniger hdufig R6tungen oder Schwellungen

- nach der zweiten Impfung nahmen lokale Impfreaktionen nicht zu

- systemische Impfreaktionen traten haufiger bei jungen Impfstoffempfangern (16 bis 55
Jahre) und nach der zweiten Dosis auf

am haufigsten Mudigkeit und Kopfschmerzen (59 und 52 Prozent bei jungen Probanden; 51
und 39 Prozent bei dlteren Probanden)

andere Impfreaktionen waren Schiittelfrost, Diarrho, Muskel-, und Gelenkschmerzen
schwerwiegende Ereignisse, starke Miidigkeit und Kopfschmerzen ausgenommen, traten
bei weniger als zwei Prozent nach der zweiten Impfung auf

Fieber trat bei 16 Prozent der jungen und bei elf Prozent der dlteren Impfstoffempfanger
auf

Nebenwirkungen wurden an 43.252 Teilnehmenden untersucht:

- insgesamt gaben 27 Prozent der Impfstoffempfanger und zwélf Prozent der Placebo-Gruppe

Nebenwirkungen an

dazu gehdrte Lymphadenopathie; 64 Impfstoffempfanger (0,3 Prozent) und sechs
Placeboempfanger (<0,1 Prozent) berichteten iber vergroBerte Lymphknoten; weitere in
der Packungsbeilage aufgefiihrte Nebenwirkungen sind Fazialisparese (= 1/10 000, < 1/1
000), Uberempfindlichkeitsreaktionen (= 1/1 000, < 1/100) und Lethargie (2 1/1 000, <
1/100)

— es gab vier Fille von schweren Nebenwirkungen; Schulterverletzung, Lymphadenopathie,
Arrhythmie, Pardsthesien (Kribbeln oder Taubheit) im Bein
- die Inzidenz ,schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse" war in der Impfstoff- und der

Placebogruppe jedoch statistisch unauffillig: 0,6 beziehungsweise 0,5 Prozent.



mRNA-1273 (Spikevax) von Moderna
Impfreaktionen und -nebenwirkungen wurden an 30.420 Teilnehmern untersucht:

— es gab mehr lokale Impfreaktionen unter Impfstoffempfangern als in der Placebo-Gruppe
(88,6 gegeniiber 18,8 Prozent); dazu gehdrten Schmerzen, R6tungen, Schwellungen und
Lymphadenopathie; diese lésten sich im Schnitt innerhalb von 3,2 Tagen wieder auf

- systemische Impfreaktionen traten ebenfalls hdufiger nach Impfung auf (79,4 gegeniiber
36,5 Prozent) und hielten im Durchschnitt 3,1 Tage an; dazu gehdrten Fieber,
Kopfschmerzen, Midigkeit, Muskel- und Gelenkschmerzen, Unwohlsein und Schiittelfrost

sowohl lokale als auch systemische Impfreaktionen traten bei jingeren Teilnehmern (18 bis
<65 Jahre) haufiger auf als bei dlteren (265 Jahre)

der Schweregrad der Impfreaktionen nahm nach der zweiten Dosis unter den
Impfstoffempfangern zu

die Zahl der gemeldeten Nebenwirkungen war unter Impfstoffempféngern und in der
Placebogruppe dhnlich

— Nebenwirkungen von Grad 3 (definiert als Ereignisse, die die tagliche Aktivitat des
Teilnehmers verhindern und intensive therapeutische Intervention erfordern) traten bei 1,5
Prozent der Impfstoffempfanger und bei 1,3 Prozent der Placebogruppe auf

- schwerwiegende Nebenwirkungen bei jeweils 0,6 Prozent; Hypersensitivitét (1,5 gegeniiber
1,1); Fazialisparese (beide <0,1 Prozent)

- Nebenwirkungen, die mit dem Impfstoff oder Placebo in Verbindung gebracht werden
konnten, zeigten sich bei 4,5 Prozent der Teilnehmer in der Placebogruppe und bei 8,2
Prozent der Impfstoffempfanger; die hdufigsten davon waren Midigkeit (1,2 Prozent und
1,5) und Kopfschmerzen (0,9 und 1,4)

— die Zahl schwerer Nebenwirkungen, die im Zusammenhang mit der Behandlung standen, war
in der Impfgruppe (71 Teilnehmer [0,5 Prozent]) hdher als in der Placebogruppe (28
Teilnehmer [0,2])

- die Haufigkeit der Nebenwirkungen wurde durch das Alter nicht beeinflusst

AZD1222 (Vaxzevria) von Astrazeneca
die Reaktogenitdt wurde in einer Subgruppe mit 3000 Teilnehmern untersucht:

— bei 74,1 Prozent der Impfstoffempfanger und bei 24,4 Prozent der Placebogruppe traten
Impfreaktionen auf

— 92,6 Prozent der Impfreaktionen waren in ihrer Intensitdt mild oder moderat

- sie klangen in der Regel nach ein bis zwei Tagen wieder ab

Nebenwirkungen wurden bei 11.972 Teilnehmenden untersucht:

- insgesamt meldeten 40,6 Prozent der Impfstoffempfanger und 29,7 Prozent der
Placebogruppe Nebenwirkungen

- die haufigsten unerwiinschten Ereignisse, die bei mindestens finf Prozent der Teilnehmer
innerhalb von 28 Tagen in beiden Gruppen auftraten, waren allgemeine Schmerzen,
Kopfschmerzen, Schmerzen an der Injektionsstelle und Midigkeit

- in beiden Gruppen traten innerhalb von 28 Tagen bei 0,5 Prozent schwerwiegende
Nebenwirkungen auf (bei Impfstoffempfangern: Neuropathie und Taubheitsgefiihl)

- Nebenwirkungen von besonderem Interesse (AESI) traten in beiden Gruppen mit &hnlichen
Inzidenzen auf; neurologische (0,5 Prozent und 0,4 Prozent); vaskuldre (0,1 und <0,1);
hematologische (<0,1)



- insbesondere die Haufigkeit von tiefen Venenthrombosen (<0,1 Prozent in beiden Gruppen),
Lungenembolien (<0,1 in beiden Gruppen), Thrombozytopenie (<0,1 in der AZD1222-Gruppe
und keine in der Placebo-Gruppe) und Immunthrombozytopenie (keine in der AZD1222-
Gruppe und <0,1 Prozent in der Placebogruppe) war gering und in den Gruppen &hnlich

— in beiden Gruppen gab es keine Falle von Thrombose mit Thrombozytopenie, zerebraler
Venensinusthrombose oder vendser Thrombose an ungewdhnlichen Stellen

Erhebungen nach der Zulassung

bedeutende Limitation der Zulassungsstudien: sehr seltene Impfereignisse zeigten sich
aufgrund der kleinen Kohorten und des kurzen Beobachtungszeitraums nicht

erst mit steigenden Impfzahlen wurden bestimmte sehr seltene Impfereignisse wie
Myokarditis oder Sinusvenenthrombosen sichtbar
Aktueller Sicherheitsbericht des Paul-Ehrlich-Instituts

das PEl fasst in seinen aktuellen Sicherheitsberichten seit Beginn der Impfkampagne in
Deutschland am 27.12.2020 Meldungen iber Verdachtsfélle von Nebenwirkungen und
Impfkomplikationen zusammen:

Ereignisse nach Impfungen absolut (n) Comirnaty Spikevax Vaxzevria Jcovden Nuvaxovid
("h::lzre‘:;zmgf Impfungen n | MR | n [ MR| n | MR | n | MR | n | MR
Dyspnoe 9218 | 6,83 | 2542 | 8,08 | 1515 | 11,84 | 481 | 12,83 | 46 | 35,5
Arrhythmie 6546 | 4,85 | 1669 | 528 730 571 | 265 | 7,07 26 |20,06
Myokarditis 2128 | 1,58 | 576 | 1,84 85 066 | 49 | 1,31 4 | 3,09
Lungenembolie 1324 | 098 | 309 | 099 | 505 | 395 | 99 | 2,64 2 1,54
Apoplektischer Insult 919 | 0,68 170 | 054 | 199 | 1,56 | 38 | 1,01 1 0,77
Synkope 834 | 062 | 177 | 0,57 | 337 | 2,63 | 64 | 1,71 7 5.4
Gesichtslahmung 787 | 058 | 128 | 0,41 99 0,77 | 42 | 1,12 1 | 077
Tiefe Venenthrombose 723 | 054 | 167 | 0,53 394 | 308 | 43 | 1,15

Thrombose 667 | 049 | 161 | 052 | 266 | 2,08 | 39 | 1,04 1 | 077
Atemstorung 465 | 034 91 029 | 418 | 327 | 14 | 037 2 | 1,54
Anaphylaktische Reaktion 425 | 0,31 58 0,19 47 037 | 12 | 0,32 1 0,77
Myokardinfarkt 416 | 0,31 86 0,28 78 0,61 | 23 | 0,61
Thrombozytopenie 363 | 027 50 0,16 | 472 | 3,69 | 43 | 1,15 2 1,54
Perikarditis 349 | 0,26 72 0,23 22 0,17 | 12 | 0,32 1 0,77
Krampfanfall 334 | 0,25 41 0,13 86 0,67 | 19 | 0,51

Verlust des Bewusstseins 288 | 0,21 54 0,17 | 126 | 098 | 16 | 0,43 1 0,77
Herzinsuffizienz 258 0,19 41 0,13 38 0,3 11 0,29
Guillain-Barré-Syndrom 248 | 0,18 57 0,18 | 138 | 1,08 | 61 | 1,63 1 0,77
Akuter Myokardinfarkt 230 | 0,17 47 0,15 56 0,44 | 13 | 0,35

Zerebrale Sinusvenenthrombose 224 | 0,17 43 0,14 | 302 | 2,36 | 28 | 0,75

Hirnblutung 219 | 0,16 32 0,1 115 0,9 17 | 0,45

Horsturz 184 0,14 45 0,14 66 0,52 2 0,05 2 1,54
Venenthrombose 146 | 0,11 19 0,06 66 052 | 12 | 0,32

Rheumatoide Arthritis 144 | 0,11 35 0,11 22 0,17 5 0,13
Anaphylaktischer Schock 142 | 0,11 8 0,03 36 0,28 6 0,16

Présynkope 139 0,1 19 0,06 43 034 | 14 | 0,37 2 1,54
Herzstillstand 116 | 0,09 21 0,07 22 0,17 9 0,24

Akute Nierenschadigung 113 | 0,08 25 0,08 17 0,13 3 0,08




Ereignisse nach Impfungen absolut (n) Comirnaty Spikevax Vaxzevria Jcovden | Nuvaxovid
m:lz'e‘:;‘:?ﬁgf Impfungen n | MR | n | M| n | MR | n | MR | n | MR
Immunthrombozytopenie 107 | 0,08 16 0,05 146 | 1,14 | 23 | 0,61 1 0,77
Vaskulitis 103 | 0,08 22 0,07 21 0,16 8 0,21

Multiple Sklerose 98 0,07 12 0,04 15 0,12 2 0,05

Myelitis 81 0,06 11 0,04 17 0,13 2 0,05
Optikusneuritis 79 0,06 11 0,04 31 0,24 | 10 | 0,27

Enzephalitis 65 0,05 19 0,06 32 0,25 5 0,13

Embolie 54 0,04 7 0,02 19 0,15 1 0,03
Multiorgandysfunktionssyndrom 53 0,04 2 0,01 14 0,11 2 0,05

Ischamischer Schlaganfall 50 0,04 7 0,02 25 0,2 1 0,03
Pfortaderthrombose 31 0,02 6 0,02 14 0,11

Subarachnoidalblutung 22 0,02 6 0,02 14 0,11
Thrombose-Thrombozytopenie-Syndrom 6 0 3 0,010 | 115 0,9 15 0,4

Intrakranielle Blutung 6 (0] 24 0,19

Lebervenenthrombose 2 0 14 0,11 1 0,03

Quelle: Paul-Ehrlich-Institut, Sicherheitsbericht (07.09.2022), S. 6-7

Internationales Review zu unerwiinschten Impfereignissen bei Comirnaty, Juli 2022
21 Studien eingeschlossen

ausschlieBlich reale Uberwachungsstudien mit mindestens 100.000 geimpften
Teilnehmenden

kardiovaskular: von allen Ereignissen das Herz-Kreislauf-System betreffend wird nur die
Myokarditis (oder Myoperikarditis) in sechs von sechs Studien mit der Impfung in Verbindung
gebracht

- das allgemeine Risiko einer Myokarditis innerhalb von 30 Tagen nach einer Impfdosis liegt
demnach zwei- bis vierfach héher als bei Ungeimpften; Uberschuss 0,3 bis 3 Falle pro
100.000 Menschen

- das Risiko ist bei jingeren Mdnnern nach der zweiten Dosis am groBten; ein Anstieg um das
Drei- bis Neunfache; Uberschuss bis zu 14 Fille pro 100.000 Menschen

Girtelrose: in einzelnen Studien aus Hongkong und Israel wird ein bis zu fiinffach erhéhtes
Risiko fiir Herpes Zoster beschrieben; andere Untersuchungen aus den USA und Israel zeigten
dagegen keinen signifikanten Unterschied zwischen Geimpften und Ungeimpften

Thrombosen: kein eindeutiger Zusammenhang erkennbar; interessanterweise wurde
Comirnaty vereinzelt eher mit antithrombotischen Wirkungen in Verbindung gebracht

neurologische Erkrankungen: kein eindeutiger Zusammenhang erkennbar; eine Studie aus
Israel sieht ein um 21 Prozent erhdhtes Risiko fir Taubheitsgefiihle oder Kribbeln, eine
weitere Untersuchung aus Israel sieht dagegen keinen Zusammenhang

Sterblichkeit: bis zu 80 Prozent geringeres Sterberisiko bei Geimpften bis 70 Jahre; britische
Studie verzeichnet sogar ein um etwa 60 Prozent geringeres Risiko fir eine Nicht-COVID-19-
Mortalitdt (moglicher Effekt des ,,gesunden Impfstoffs": gesunde Personen lassen sich
statistisch haufiger impfen als ungesunde, haben daher insgesamt ein verringertes
Krankheits- und Sterberisiko)

sonstige Ereignisse:

- einzelne Studien stellten ein erhdhtes Risiko fiir Appendizitis (1,4-fach) und
Lymphadenopathie (2,4-fach) fest
- das Risiko fiir Andmie (1,21-fach) und akute Nierenschaden (1,56-fach) war dagegen gesenkt
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— im Gegensatz dazu stellten US-Forscher keinen Zusammenhang zwischen Comirnaty und
Appendizitis fest

- Studie aus Hongkong zeigte ein 1,42-fach verringertes Risiko fiir hepato-renale (akute
Nierenschadigung, akute Leberschddigung und Pankreatitis) und respiratorische (akutes
Atemnotsyndrom) Erkrankungen (auch hier moglicher Effekt des ,,gesunden Impfstoffs")

US-Review zu seltenen Impfereignissen bei mRNA-Impfstoffen, August 2022
insgesamt 46 Artikel ausgewertet

kardiovaskular: 28 Artikel berichten (ber insgesamt 90 Patienten, die mit Myokarditis nach
einer mRNA-Impfung diagnostiziert wurden

- bei 5,1 Millionen geimpften Individuen gab es 136 Fdlle von Myokarditis

- 91 Prozent der Falle waren mannlich und 76 Prozent waren unter 30 Jahre alt

- die Impfung ist mit einem erhdhten Risiko fiir Myokarditis assoziiert, allerdings ist das Risiko
fir eine Myokarditis nach einer Impfung geringer als nach einer Infektion

Thrombozytopenie: kein eindeutiger Zusammenhang erkennbar; wenige Falle gemeldet,
manche mit Vorerkrankungen

allergische Hypersensitivitat: 26 Artikel; insgesamt geringe Assoziation von Anaphylaxie mit
Impfstoffen

— Pravalenz fir anaphylaktische Reaktionen auf Comirnaty und Spikevax betrdgt
durchschnittlich 5,58 pro eine Million Personen; héher bei Comirnaty

- Prévalenz fiir non-anaphylaktische Reaktionen betragt durchschnittlich 89,53 pro Million;
hdher bei Spikevax

- Risikofaktoren: weiblich, andere Allergien, Asthma

neurologische Erkrankungen: sechs Studien zeigen keinen eindeutigen Zusammenhang

- wenige Berichte Gber Krampfanfélle (0,99 pro 100.000 Personen), vorwiegend bei dlteren
Menschen mit Vorerkrankung, Guillain-Barré-Syndrom (0,43/100.000), transverse Myelitis
(0,28/100.000) und aseptische Meningitis

- in Fragebdgen gaben 3,1 Prozent eine Veranderung der Empfindlichkeit im Gesicht an und
Einzelfélle berichten tiber Schmerzen im Mund

dermatologische Reaktionen: Hautausschldage, R6tungen und Juckreiz an der Injektionsstelle
und Alopecia areata sind mégliche Nebenwirkungen, am haufigsten bei Frauen mittleren
Alters; die Nebenwirkungen sind selbstlimitierend und erfordern in der Regel keine
therapeutischen MaRnahmen

- seltene Berichte tGber schwerwiegende dermatologische Reaktionen wie Pityriasis rosea
ohne bestatigten kausalen Zusammenhang zur Impfung

Systematische Durchsuchung der Datenbanken Medline, Embase, Science Citation Index,
Cochrane Central Register of Controlled Trials, London School of Hygiene and Tropical
Medicine COVID-19 vaccine tracker nach randomisierten klinischen Studien, Juli 2022

42 Datensatze mit 20 Impfstoffen, die mit verschiedenen Technologien hergestellt wurden
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Fieber: das Gesamtrisiko (Risk Ratio [RR]) Giber alle untersuchten Impfstoffe war in den
Impfstoffgruppen im Vergleich zur Placebogruppe 4,21-fach héher; die mRNA-Vakzine wiesen
die hochste RR auf, vor allem nach der zweiten Dosis

Midigkeit (Fatigue): Gesamt-RR bei 1,69; vor allem nach der zweiten Dosis
Kopfschmerzen: Gesamt-RR 1,59; hochste Rate bei zweiter Dosis mRNA-Impfstoff
lokale Schmerzen: Gesamt-RR nach jeder Dosis 3,30; hdchstes Risiko bei mRNA-Impfstoffen

Rétungen: Gesamt-RR nach jeder Dosis 3,71; héchstes Risiko bei zweiter Dosis Protein-
Impfstoff

Schwellung: Gesamt-RR 4,23; keine Signifikanz bei inaktivierten Impfstoffen; héchstes Risiko
bei zweiter Dosis Protein-Impfstoff

Review und Meta-Analyse aus China von 26 Studien zur Sicherheit von Impfstoffen,
November 2021

unerwiinschte Nebenwirkungen traten mit einer Inzidenzrate von 1,5 Prozent auf
schwere Nebenwirkungen mit 0,4 pro 10.000, 0,1 Todesfalle pro 10.000

zu den Nebenwirkungen gehdrten zum Beispiel Fatigue und Muskelschmerzen

im Vergleich zur Kontrollgruppe traten in der Impfstoffgruppe mehr Nebenwirkungen auf,

allerdings waren diese meist mild und voriibergehend

Meta-Analyse von Studien zur Impfstoffsicherheit und Real-World-Daten des US-
amerikanischen Vaccine Adverse Event Reporting System (VAERS), August 2021

Daten von 86.506.742 verabreichten Dosen aus Studien zu Thrombosen, 603.862.888 aus
Studien zu Myokarditis, 11.936 Teilnehmer in der Real-World-Analyse

insgesamt 36 Arten von Nebenwirkungen beobachtet, acht davon traten bei mehr als 50
Prozent der Impfungen auf; darunter Schmerzen, Schwellungen, Fieber, Midigkeit,
Schiittelfrost, Muskelschmerzen, Gelenkschmerzen und Kopfschmerzen

nach der zweiten Impfdosis traten Nebenwirkungen haufiger auf

schwere Nebenwirkungen traten sehr selten auf: Thrombosen nur nach Vektorimpfstoffen (21
bis 75 Falle pro eine Million Geimpfter), Myokarditis sowohl nach Vektor- als auch nach RNA-
Impfstoffen (zwei bis drei Félle pro eine Million Geimpfter)

Kanadisches Review von 46 Studien zum Risiko von Myokarditis nach einer
Grundimmunisierung mit mRNA-Impfstoffen, Juli 2022

junge erwachsene Manner (18 bis 29 Jahre) haben nach einer mRNA-Impfung mit 28 bis 147
Falle pro einer Million Impfungen das héchste Risiko einer Myokarditis

bei Verwendung eines Pfizer-Impfstoffs anstelle eines Moderna-Impfstoffs und einem
Abstand von mehr als 30 Tagen zwischen den einzelnen Dosen kdnnte das Risiko geringer
ausfallen

Siidkoreanische Analyse von Daten der WHO-Datenbank ,,Vigibase™ beziiglich
Sinusvenenthrombose (CVT) als Impfnebenwirkungen von Comirnaty, Spikevax und
Vaxzevria, Mai 2022

unter 1.730.636 Berichten gab es 1513 Falle von CVT; 620 (0,05 Prozent) nach Comirnaty,
136 (0,01 Prozent) nach Spikevax, 757 (0,13 Prozent) nach Vaxzevria
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Analyse der Europdischen Arzneimittelagentur Ema zu moglichen Menstruationsstérungen
nach mRNA-Impfstoffen, Juni 2022

der Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz (Prac) bewertete im Juni
dieses Jahres alle verfiigbaren Daten, einschlieflich Erkenntnissen aus der Literatur und
Fallen von Amenorrhoe, die Eudravigilance nach der Verabreichung von Comirnaty und
Spikevax gemeldet wurden

der Prac kam zu dem Schluss, dass es keine ausreichenden Beweise fiir einen kausalen
Zusammenhang zwischen den COVID-19-Impfstoffen Comirnaty und Spikevax und dem
Ausbleiben der Menstruation gibt

die deutschen Spontanerfassungsdaten liefern derzeit ebenfalls kein Risikosignal

Ende Oktober empfahl der Prac dennoch, dass schwere Menstruationsblutungen als
Nebenwirkung unbekannter Haufigkeit der mMRNA-COVID-19-Impfstoffe Comirnaty und
Spikevax in die Produktinformationen aufgenommen werden sollten

die Impfstoffhersteller Biontech/Pfizer und Moderna sind vonseiten der Ema aufgefordert,
weitere Hinweise in die ndchsten regelmaBigen aktualisierten Sicherheitsberichte (PSUR) fir
Comirnaty und Spikevax mit aufzunehmen

einer jiingst erschienenen Studie zufolge wird die Impfung mit einer geringen und
wahrscheinlich voriibergehenden Verdnderung der Ldnge des Menstruationszyklus in
Verbindung gebracht, jedoch nicht mit einer Veranderung der Dauer der Menstruation

US-Review zu Long-Covid-Zustand nach Impfung, August 2022
17 Studien ausgewertet

Einfluss einer Impfung vor einer Infektion: in sechs Studien wurde festgestellt, dass die
Impfstoffe das Risiko von Long Covid bei Personen mit leichtem bis mittelschwerem COVID-
19 verringern (im Vergleich zu Long-Covid-Fallen ohne vorherige Impfung)

Einfluss einer Impfung nach einer Infektion: sieben Studien zeigen eine Verbesserung von
Long-Covid-Symptomen nach einer nachtraglichen Impfung, vier Studien zeigen keine
Verbesserung oder sogar eine Verschlechterung der Symptome

Limitation: in den eingeschlossenen Studien wurde keine einheitliche Definition fir Long
Covid benutzt; einige Studien orientierten sich an der Definition fir ,,post-COVID condition™
nach WHO, andere beobachteten Symptome nur fiir den ersten Monat nach der Infektion

.Post-COVID" laut WHO: Symptome, die mindestens zwei Monate anhalten und in der Regel
drei Monaten nach Infektion eintreten

Auswertung selbstbeschriebener Impfereignisse aus der ,,Yellow-Card"-Datenbank des
Vereinigten Kénigreichs, September 2022

monatlich aktualisiert

173.381 Meldungen zu Verdachtsféllen von Nebenwirkungen von mRNA-Impfstoffen;
246.393 Meldungen zu Vaxzevria von Astrazeneca

die meisten Berichte beziehen sich auf die bereits bekannten Impfreaktionen und allgemeine
Symptome wie eine grippedhnliche Erkrankung, Kopfschmerzen, Schittelfrost, Midigkeit,
Ubelkeit, Fieber, Schwindel, Schwiche, Muskelkater und schneller Herzschlag; insgesamt
stehen diese Meldungen nicht im Zusammenhang mit schwereren Erkrankungen

seltene Nebenwirkungen sind schwere allergische Reaktionen, Fazialisparese und Myokarditis
(vor allem bei jungen Madnnern)
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maoglicher Zusammenhang von zerebraler Sinusvenenthrombose, transverser Myelitis,
Immunthrombozytopenie und Guillain-Barré-Syndrom mit Astrazeneca; Vaxzevria nicht
empfohlen fir Menschen mit vergangenem Kapillarlecksyndrom

kein Risiko fiir das Entstehen eines Kapillarlecksyndroms bei mRNA-Impfstoffen, allerdings
potenzieller Zusammenhang von Spikevax mit erneutem Aufflammen eines bereits
vorhandenen Kapillarlecksyndroms

kein Zusammenhang von Impfstoffen mit Menstruationsstérungen

seltene Falle von starken Schwellungen des Gesichts oder GliedmaBen nach Impfung mit
Comirnaty

Meldung Long-Covid-dhnlicher Symptome duRerst selten, zum Beispiel: Fatigue (238), Malaise
(94), Depression (5), Schlaflosigkeit (15), kognitive Dysfunktionen (2), Lethargie (32)

US-Review zu allergischen Reaktionen auf SARS-CoV-2-Impfstoffe, Oktober 2022

im Schnitt aller Impfstoffe circa ein Ereignis pro eine Million Impfungen; beginnend innerhalb
der ersten Stunde nach Impfung

mRNA-Impfstoffe sind hdufiger mit allergischen Reaktionen assoziiert als andere Impfstoffe;
sie enthalten das aus anderen Produkten bekannte Allergen Polyethylenglycol (PEG) als
Tragerstoff, das mit seltenen anaphylaktischen Reaktionen assoziiert ist

Patienten mit schweren allergischen Reaktionen nach COVID-19-Impfungen hatten meistens
in der Vergangenheit bereits allergische Reaktionen auf andere Allergene

die hdufigsten Symptome einer Hypersensitivitdt nach verschiedenen Kategorien:

- Hautsymptome: Hautrétung, Juckreiz, Urtikaria und Angioddem

- Atemwegssymptome: Nasenausfluss, Nasenverstopfung, Verdnderung der Stimmqualitat,
Stridor, Husten, Keuchen und Dyspnoe

- Kardiovaskuldare Symptome: Ohnmacht, Synkope, verdnderter mentaler Status, Herzklopfen
und Hypotonie

- Magen-Darm-Symptome: Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen und Durchfall

schwerste allergische Reaktionen duBern sich in einer Anaphylaxie; lsst sich frihzeitig mit
Epinephrin behandeln

angstbedingte Reaktionen auf Impfungen kénnen eine Anaphylaxie nachahmen

Reaktionen mit Eigenschaften einer Anaphylaxie: 7,91 Ereignisse pro eine Million Impfdosen
in einer Meta-Analyse von Fallen allergischer Reaktionen auf mRNA-Impfstoffe

- in den meisten Fillen, die als Anaphylaxie eingestuft und behandelt wurden, stellte sich im
Nachhinein heraus, dass dies nicht der Fall war, und die Patienten haben die zweite Dosis
ohne Probleme erhalten

virale Vektorimpfstoffe verursachen noch seltener schwere allergische Reaktionen; <0,5 Falle
pro eine Million verabreichter Dosen des Janssen-Impfstoffs; dienen als Alternative bei
bekannten Allergien
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Deutsch-schweizerischer Vergleich gesundheitlicher Ereignisse bei Kindern nach COVID-19-
und Nicht-COVID-19-Impfungen, Oktober 2022

7800 Kinder unter fUinf Jahren untersucht
bewertet wurde die Sicherheit der Impfstoffe anhand von Selbstberichten der Eltern

zum Studienzeitraum war die Impfung von Kindern aufgrund der fehlenden Zulassung nur off-
label moglich

die Haufigkeit von Symptomen wie Schmerzen/Rétungen an der Einstichstelle, Fieber oder
muskuloskelettale Symptome war nach der Impfung mit Comirnaty vergleichbar mit jener
nach der Impfung gegen andere Erreger

eine erhéhte Haufigkeit von Symptomen an der Injektionsstelle wurde bei Kindern im Alter
von Uber 24 bis unter 60 Monaten festgestellt, denen zehn Mikrogramm Comirnaty
verabreicht wurde

lediglich bei zwei Kindern (0,03 Prozent) hielten die Symptome langer als 90 Tage an, zehn
Kinder kamen ins Krankenhaus (0,1 Prozent)

Observed-versus-Expected-Analyse

Durchfiithrung

eingehende Verdachtsmeldungen auf Impfnebenwirkungen werden unter anderem vom PEI
auf ein sogenanntes Risikosignal hin untersucht

bei derlei Observerd-versus-Expected-Analysen wird die Haufigkeit der nach Impfung
gemeldeten unerwiinschten Ereignisse mit den statistisch zufdlligen erwartenden
Héufigkeiten in einer vergleichbaren (nicht geimpften) Bevolkerung verglichen

ergibt sich eine signifikant hhere Zahl an Verdachtsfallmeldungen fiir ein Ereignis nach
Impfung, als es statistisch zu erwarten ware, geht das PEl von einem Risikosignal aus

Observed-versus-Expected-Analyse des PEl ausgewdhlter unerwiinschter Impfereignisse

fir Schlaganfall, Myokardinfarkt und Lungenembolie ergab sich fiir keinen der zugelassenen
COVID-19-Impfstoffe ein Risikosignal

die Zahl der Meldungen einer Sinus-/Hirnvenenthrombose war nach der Impfung mit
Vaxzevria signifikant héher als der Erwartungswert, nicht aber fir die anderen vier in
Deutschland zugelassenen Impfstoffe

ein Risikosignal besteht demnach auch bei der Immunthrombozytopenie nach Vaxzevria und
Jcovden; fiir Comirnaty ist der Wert bis 14 Tage nach der Impfung signifikant erhéht, nicht
jedoch im Abstand von 30 oder 42 Tagen

ein Vergleich der Zahl der gemeldeten Verdachtsfélle von Nebenwirkungen mit tédlichem
Ausgang bis 30 Tage nach Impfung mit der im gleichen Zeitraum statistisch zufallig zu
erwartenden Anzahl der Todesfélle (Daten des Statistischen Bundesamts) ergab fiir keinen der
fUinf hierzulande zugelassenen COVID-19-Impfstoffe ein Risikosignal
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bei 120 von insgesamt 3023 gemeldeten tddlichen Verdachtsfallen liegt dem aktuellen PEI-
Sicherheitsbericht zufolge ein wahrscheinlicher ursachlicher Zusammenhang mit einer
COVID-19-Impfung vor

Post-Vac-Verdachtsmeldungen an das PEI

zunehmend Meldungen iber Long-Covid-dhnliche Beschwerden, die als chronisches
Erschopfungssyndrom (ME/CFS), posturales Tachykardiesyndrom (POTS) oder Post-Vac
bezeichnet wurden

laut Nebenwirkungsdatenbank des PEI: bis 06.07.2022 insgesamt 472 Meldungen tber
Verdachtsfille von Nebenwirkungen mit Codierung als ,,CFS", ,Post-Vac", ,POTS" und ,Post-
CovID-19"

— die Pravalenz fiir ME/CFS in der Bevolkerung liegt nach Angaben des Instituts fir
medizinische Immunologie der Berliner Charité bei 0,3 bis 0,5 Prozent

Vergleich mit Nebenwirkungsdatenbank Eudravigilance der Europdischen Arzneimittelagentur
Ema: 54,6 Prozent der Meldungen zu ME/CFS, Post-Vac, POTS und Post-COVID-19 im
europdischen Wirtschaftsraum stammen aus Deutschland

Nebenwirkungen nach Impfung versus Infektion

Israelischer Vergleich des Risikos fiir gesundheitliche Ereignisse nach Grundimmunisierung
und nach SARS-CoV-2-Infektion, September 2021

Evaluierung israelischer Gesundheitsdaten von jeweils 884.828 geimpften und ungeimpften
Probanden

pro 100.000 Personen kommt es bei Geimpften im Vergleich zu Ungeimpften durchschnittlich
zu 2,7 Myokarditisfallen mehr

eine SARS-CoV-2-Infektion ist im Vergleich zu Nichtinfizierten mit einem deutlich erhéhten
Risiko fir Myokarditis (11 pro 100.000) assoziiert

Datennachreichung nach Alter: nach der Impfung war das Risiko fir Myokarditis vor allem bei
jungen mannlichen Jugendlichen und Erwachsenen (16 bis 39 Jahre) erhéht, mit einer
Haufigkeit von 8,62 Ereignissen pro 100.000 Personen; nach der Infektion war das Risiko in
beiden Alterskategorien (<40 und 240 Jahre) und sowohl bei ménnlichen als auch weiblichen
Jugendlichen und Erwachsenen erhéht, mit 11,54 Gberschissigen Ereignissen pro 100.000
Personen bei jungen méannlichen Jugendlichen und Erwachsenen

auch das Risiko fiir andere teils schwerwiegende Symptome ist nach einer Infektion erhoht;
im Vergleich dazu ist das Risiko fir die gleichen Symptome nach einer Impfung geringer als
bei Ungeimpften, beispielsweise

- Herzrhythmusstérungen: pro 100.000 Personen 166,1 Fille mehr bei SARS-CoV-2-Infizierten
im Vergleich zu Nichtinfizierten beziehungsweise 6,1 Fille weniger bei Geimpften
gegeniber Ungeimpften

- Venenthrombose: 42,96 Félle mehr bzw. 1,1 Félle weniger

- Lungenembolie: 61,72 Félle mehr bzw. 1,5 Félle weniger

- Intrakranielle Blutungen: 7,6 Falle mehr bzw. 2,9 Félle weniger

- Thrombozytopenie: 39 Félle mehr bzw. 0,6 Félle weniger
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Britische Studie zum Risiko fiir Myokarditis nach einzelnen Impfdosen von Biontech/Pfizer,
Moderna oder Asztrazeneca und nach einer SARS-CoV-2-Infektion, August 2022

insgesamt ist das Myokarditis-Risiko demnach nach einer SARS-CoV-2-Infektion héher als
nach einer COVID-19-Impfung

auch nach mehreren Impfdosen bleibt das Risiko fiir Geimpfte insgesamt gering

flr junge Manner ist das Risiko einer Myokarditis nach der Impfung jedoch héher als nach
einer SARS-CoV-2-Infektion, insbesondere nach einer zweiten Dosis des Moderna-Impfstoffs
(97 gegen 16 Félle pro eine Million)

Britische Studie zu neurologischen Leiden nach Impfung und Infektion, Oktober 2021

leicht erhdhtes Risiko fiir eine Krankenhauseinweisung wegen des Guillain-Barré-Syndroms,
der Bellschen Ldahmung und wegen myasthenischer Stérungen bei Menschen, die mit
Vaxzevria (Astrazeneca) geimpft wurden; zum Beispiel Guillain-Barré-Syndrom: pro zehn
Millionen Geimpfte 38 zusdtzliche Fille

bei Comirnaty-Impfungen leicht erhdhtes Risiko fiir Krankenhauseinweisungen wegen eines
Schlaganfalls (pro zehn Millionen Geimpfte 60 zusétzliche Félle)

deutlich héheres Risiko fiir alle beobachteten neurologische Folgen nach einem positiven
SARS-CoV-2-Test, zum Beispiel: Guillain-Barré-Syndrom: pro zehn Millionen Menschen 145
zusatzliche Falle

Franzdsische Studie zum Multisystem-Entziindungssyndrom bei Kindern, April 2022

bis Januar 2022 wurden dieser Studie zufolge 8.113.058 mRNA-Impfstoffdosen an 4.079.234
Kinder zwischen 12 und 17 Jahren verabreicht

bei zwo6lf von ihnen trat nach der Impfung das Multisystem-Entziindungssyndrom (MIS-C) auf
alle Kinder erholten sich

in acht Fallen wurde kein Hinweis auf eine friihere SARS-CoV-2-Infektion gefunden
Melderate: 1,5 pro 1.000.000 Impfdosen versus 113 pro 1.000.000 Kindern, die mit SARS-
CoV-2 infiziert waren

Kohortenstudie aus den USA zu Long Covid nach Durchbruchsinfektionen, Mai 2022

Kohortenstudien untersuchen liber einen bestimmten Zeitraum hinweg, die Auswirkungen
eines bestimmten Einflusses, der sich zwischen den beobachteten Gruppen unterscheidet

hier wurde die Beteiligung von Impfung und Infektion am Risiko fiir Long Covid analysiert

verglichen wird das Auftreten von langanhaltenden Symptomen bei geimpften und
ungeimpften Infizierten sowie bei Personen ohne Infektion

insgesamt iiber 13 Millionen Teilnehmer, mehrere teils historische Kontrollgruppen

im Vergleich zu Kontrollgruppen ohne Infektion zeigen Teilnehmer mit Durchbruchsinfektion
ein héheres Sterberisiko und ein héheres Risiko fir Folgeerkrankungen

im Vergleich zu Ungeimpften mit Infektion ist das Sterberisiko und die Wahrscheinlichkeit fiir
Folgeerkrankungen (bis zu sechs Monate) von geimpften Teilnehmern mit
Durchbruchsinfektion geringer

eine Impfung verringert demnach das Risiko fiir Long Covid, wahrend eine Infektion das Risiko
erhéht
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Wie kdnnten bestimmte Impfereignisse entstehen?

Autoimmun-Syndrome

vermutlich verursacht durch molekulare Mimikry: die mit dem Impfstoff verabreichten
Antigene kdnnen strukturelle Ahnlichkeiten zu spezifischen menschlichen Proteinen
aufweisen

dadurch kdnnte es zu Kreuzreaktionen kommen; die ausgebildete Immunantwort gegen SARS-
CoV-2 richtet sich falschlicherweise gegen kérpereigene Proteine

das Resultat sind Autoimmunerkrankungen

dazu gehéren unter anderem Thrombozytopenie, autoimmune Lebererkrankungen und das
Guillain-Barré-Syndrom

ein kausaler Zusammenhang fiir diese Hypothese konnte bisher nicht erbracht werden
bei Post Covid konnten bereits erste antinukledre Autoantikérper nachgewiesen werden;
diese richten sich gegen kérpereigene Zellkerne

Multisystemisches Entziindungssyndrom (MIS)

tritt in sehr seltenen Fallen nach Infektionen auf, eher bei Kindern; es gibt aber auch einige
Berichte zu MIS nach Impfungen; bisher nur Hypothese, keine kausalen Belege

Symptome: kdrperweite Entziindung; Kreislaufschock, Herzstérungen, Hautausschldge und
haufig hohe Entziindungsmarker; vereinzelt beobachtet als Weiterentwicklung eines ,,COVID-
Arms" (R6tung und Schwellung der Injektionsstelle)

Pathophysiologie nicht eindeutig; Dysregulation des Immunsystems (Aktivierung und
Vermehrung von bestimmten T-Zellen; SARS-CoV-2-Spikes kénnen vermutlich mit diesen T-
Zellen interagieren und Zytokinsturm kdnnte dann zu Multiorganstdrung fiihren

behandelbar mit intravendéser Kortikosteroidtherapie

Myokarditis
kausaler Mechanismus bisher nicht geklart

in einer Studie mit 40 bestatigten Fallen von Myokarditis nach einer SARS-CoV-2-Infektion
wurden Autoantikorper (gegen interleukin-1-Rezeptor-Antagonisten) im Blutplasma
quantifiziert

Autoantikdrper wurden bei Myokarditis-Patienten, aber nicht bei gesunden Kontrollpersonen
gefunden

spezielle Autoantikdrper richten sich gegen den Interleukin-1-Rezeptor-Antagonisten, der
normalerweise Entziindungsreaktionen hemmt und begiinstigen somit die Wirkung
entzindungsfordernder Botenstoffe

Bildung der Autoantikérper durch Anlagerungen am Interleukin-1-Rezeptor-Agonisten; Grund
far Anlagerungen bisher ungeklart

Giirtelrose

Grund konnte eine Reaktivierung des Varizella-Zoster-Virus' (VZV) sein
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die voriibergehende Herabregulierung der VZV-spezifischen T-Zell-Immunitat zum Ausgleich
der SARS-CoV-2-spezifischen T-Zell-Antworten wahrend der Impfung oder der natiirlichen
Infektion kdnnte es dem VZV erméglichen, sich zu reaktivieren

Thrombozytopenie nach Vaxzevria (Astrazeneca)

vermutet wird als Reaktion auf die im Impfstoff enthaltenen adenoviralen Antigene die
Bildung von Antikérpern gegen den Thrombozytenfaktor 4

in der Folge werden vermutlich Signalkaskaden ausgeldst, die zu einer massiven
Thrombozytenaktivierung fiihren

Umgang mit neuen Berichten zu Impfereignissen

Die Lesegewohnheiten von Forschenden entwickeln sich im Laufe einer langen Sozialisation
hin zu einer spezifischen Fachkompetenz. Dabei bleiben bestimmte Autorinnen und Autoren,
Publikationen und Zeitschriften tendenziell unbeachtet, ohne allzu groRe Irrtums-Risiken
einzugehen (Information Overload Avoidance)

Dieses selektive Wahrnehmen ist normaler Bestandteil aller Wissenschaft, wo in Publikation
auch radikale, aber ungepriifte Hypothesen zirkulieren sollen, die Evidenz fir diese aber erst
in der Gemeinschaft der kompetenten Forschenden diskutiert und eingeordnet wird

In medizinischen Fachzeitschriften erscheinen daher immer wieder Fallberichte (Case
Reports) von Forschenden, in denen iber unerwartete und schwere Nebenwirkungen in
Einzelfdllen oder kleineren Fallserien berichtet wird

Fallberichte auch Gber seltene unerwiinschte Ereignisse nach COVID-19-Impfungen sind in
der Medizin eine anerkannte Moglichkeit, Fachkollegen auf eigene Beobachtungen
hinzuweisen und Hypothesen vorzustellen. Einen kausalen Beweis fiir den behaupteten
Zusammenhang zwischen Impfung und schweren Nebenwirkungen kénnen publizierte
Fallberichte allerdings grundsatzlich nicht erbringen

Eine beliebte neuere Form, kritische Meinungen zu Impfnebenwirkungen in der
medizinischen Literatur zu verdffentlichen sind sogenannte Narrative Reviews, also
Ubersichtsartikel, die bestimmte Phidnomene und Hypothesen iiber mégliche
Nebenwirkungen von COVID-19-Impfungen diskutieren, ohne dass Autorinnen und Autoren
eigene Ergebnisse prasentierten

Oft erscheinen diese Artikel in von Forschenden mit domainspezifischer Expertise eher wenig
beachteten Zeitschriften, die in der Fachcommunity keine Rolle spielen. In ,Fringe”-
Zeitschriften kann jedwede wissenschaftlich aussehende Publikation gegen geringes Entgelt
verdffentlicht werden, meist sogar ohne qualifizierte Begutachtung

Manchmal kommt es auch zu Publikationen von fachfremden Forschenden in Zeitschriften, in
denen diese Experten Einfluss auf das Begutachtungsverfahren nehmen kénnen. So kénnen
abweichende Meinungen mitunter in renommierten wissenschaftlichen Zeitschriften landen -
ohne strenges Peer Review

So stellten deutsche pensionierte Pathologen zu Beginn der Corona-Pandemie im Internet
Behauptungen zu angeblichen Obduktions-Befunden auf, die sich in unabhéngigen und
begutachteten pathologischen Untersuchungen bisher nicht bestatigen liefen und nicht
offiziell und fir Dritte in den verwendeten Methoden nachvollziehbar publiziert wurden.
Internetforen, die sich auf solche Quellen berufen, sind mit Vorsicht zu betrachten
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In klinischen Studien werden zugunsten der Verstandlichkeit Daten zusammengefasst. Die
rohen Patientendaten werden meist nicht kommuniziert, was manchen Kritikern zufolge zu
einem Informationsverlust fiihrt. Die Forderung nach einer Herausgabe der sogenannten
patient-level data kam auch im Zuge der Debatte um Nebenwirkungen nach COVID-19-
Impfungen immer wieder auf . Zulassungsbehdrden und auf Nachfrage auch Forschende
kdnnen patient-level data bei berechtigtem Forschungsinteresse und unter Beachtung
bestimmter Regeln auswerten

Fazit

Prézise Unterscheidung der Begrifflichkeit wichtig: Impfreaktionen, Impfnebenwirkungen und
Impfschdden sind nicht dasselbe; solange eine Kausalitdt nicht nachgewiesen ist, empfiehlt
sich stets der Zusatz ,mdgliche™ Impfnebenwirkung

Gewiinschte Impfreaktionen sind in den allermeisten Fallen mild und von kurzer Dauer,
kdnnen aber fiir die Geimpften dennoch irritierend sein, zum Beispiel Fieberreaktionen

Sehr seltene Impfereignisse (etwa einer von 100.000 Féllen) zeigten sich in den
Zulassungsstudien aufgrund der kleinen Kohorten und des kurzen Beobachtungszeitraums
noch nicht

Die spontane Meldung eines Verdachts auf Impfnebenwirkung obliegt meist dem
behandelnden Arzt

Ein gemeldetes gesundheitliches Ereignis nach einer Impfung steht nicht automatisch in
einem kausalen Zusammenhang, sondern zundchst lediglich in einem zeitlichen

Die dem Paul-Ehrlich-Institut (PEl) gemeldete Zahl an Verdachtsfallen von
Impfnebenwirkungen und Tod Uberschreitet in den allermeisten Féllen nicht die ohnehin
erwartete Haufigkeit der gemeldeten Krankheitsbilder

Umfénglich beschriebene Impfnebenwirkungen wie Myokarditis oder bestimmte Thrombosen
wurden durch die bestehenden Uberwachungssysteme friihzeitig erkannt, sind mittlerweile
bekannt und in den Beipackzetteln der Impfstoffe aufgefiihrt

Studien und Sicherheitsberichten zufolge sind schwere unerwiinschte Nebenwirkungen oder
Tod nach einer COVID-19-Impfung extrem selten

Eine SARS-CoV-2-Infektion ist mit einem hdéheren Risiko fir Folgesymptome verbunden als
eine Impfung gegen den Erreger

Das jiingst haufig beschriebene Post-Vac-Syndrom nach Impfung ist kein anerkanntes
Krankheitsbild; ber die genauen Ursachen gibt es Theorien aber bisher keine eindeutigen
Zusammenhdnge

Das Post-Vac-Syndrom wird in der Fachliteratur oft auch mit dem chronischen
Erschépfungssyndrom (CFS/ME) oder dem posturalen Tachykardiesyndrom (Pots)
gleichgesetzt

Einzelne Spezial-Ambulanzen und -institute widmen sich der Erforschung und Behandlung
dieser Krankheitsbilder

Fir Deutschland besteht bei Post-Vac womdoglich ein Melde-Bias aufgrund einer durch soziale
Medien und Medienberichte (hyper)sensibilisierten Gesellschaft, die die Aufmerksamkeit fir
dieses Long-Covid-&hnliche Krankheitsbild bei Patientinnen und Patienten erhéht haben.
Ahnliche Effekte sind auch von anderen Impfnebenwirkungen bekannt, zum Beispiel im Fall
der Narkolepsie nach einer Schweinegrippeimpfung
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Dennoch gibt es teils plausible Hypothesen dariiber, wie in sehr seltenen Einzelfdllen
bestimmte Krankheitsbilder wie Autoimmun-Syndrome oder Hyperinflammation nach einer
COVID-19-Impfung entstehen kénnten

Derlei Berichte helfen bei der Erstellung von Leitlinien fiir die klinische Bewertung und
Behandlung méglicher Manifestationen nach einer Impfung

Etwaige unentdeckte genetische Vorerkrankungen oder Anomalien kénnen sich auf die
Immunreaktion nach einer Impfung oder Infektion auswirken. Woméglich sind einige schwer
an Post Covid oder Post-Vac Erkrankte genetisch ,vorgeschddigt®. Zudem sollte bei
mutmaBlichen Post-Vac-Patientinnen und -patienten stets die Moglichkeit einer unbemerkten
stillen Infektion (asymptomatisch) mit SARS-CoV-2 oder auch einem anderen Erreger in
Betracht gezogen werden

Studien zeigen, dass COVID-19-Impfungen das Risiko fiir Long Covid/Post Covid senken

Alle Impfstoffe und Arzneimittel haben Nebenwirkungen, diese miissen stets gegen den
erwarteten Nutzen bei der Verhitung von Krankheiten abgewogen werden; der Nutzen der
COVID-19-Impfstoffe ist im Vergleich zu einer Infektion mit dem Erreger als sehr hoch
einzuschatzen

Weltweit melden teils sehr unterschiedliche Gesundheitssysteme mogliche
Impfnebenwirkungen, sodass nicht davon auszugehen ist, dass neue Risikosignale unentdeckt
bleiben

Die Veroffentlichung kleinerer Studien oder Fallberichte zu sehr seltenen moglichen
Impfnebenwirkungen ist in der Wissenschaft ein anerkanntes Mittel, um Fachkolleginnen und
-kollegen auf etwas aufmerksam zu machen, eine Kausalitdt ergibt sich daraus aber nicht

Sogenannte Fringe-Paper bieten eine Plattform fiir besonders kontroverse Hypothesen
(.fringe science"), meist ohne strenges Peer Review. In weiten Teilen der Fachcommunity
haben entsprechende Publikationen aber keine Bedeutung

In klinischen Studien werden zugunsten der Versténdlichkeit Daten zusammengefasst, was
Kritikern zufolge zu einem Informationsverlust filhren kann; Forderung nach der Herausgabe
der vollstandigen patient-level data

Die Evidenz fiir ungepriifte Hypothesen wird erst in der Gemeinschaft der kompetenten
Forschenden diskutiert und eingeordnet
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Initiative der Wissenschafts-Pressekonferenz e.V. zuriick und wurde moglich durch eine Férderzusage der
Klaus Tschira Stiftung gGmbH.

Ndhere Informationen: www.sciencemediacenter.de
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