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Abstrakt

In dieser Stellungnahme werden wesentliche Mangel der Bemithungen der EMA
und von Moderna im Bereich der Pharmakovigilanz im Zusammenhang mit dem
mRNA-Impfstoff COVID-19 von Moderna erortert. Sie kommt zu dem Schluss, dass
es keine solide Grundlage fiir die Empfehlung der EMA gibt, die volle Zulassung fiir

den Impfstoff zu erteilen.

1 Der Bewertungsbericht der EMA dokumentiert schwerwiegende und anhaltende

Probleme mit dem Pharmakovigilanzsystem von Moderna

Laut dem eigenen Bewertungsbericht der EMA zur Verlingerung der Zulassung fir
den Impfstoff Moderna [1] - im Folgenden Bewertungsbericht - ist es dem Hersteller
nicht gelungen, rechtzeitig eine zufriedenstellende Pharmakovigilanz zu
implementieren. Auf den Seiten 15ff. des Berichts sind mehrere Inspektionen des
Pharmakovigilanzsystems von Moderna aufgefiihrt, die zwischen Dezember 2020 und
Juni 2022 von mehreren internationalen Gesundheitsbehorden, darunter auch der
EMA selbst, durchgefiihrt wurden. Bis auf die allerletzte Inspektion wurden bei allen
Inspektionen verschiedene grofiere und kleinere Probleme angesprochen, die
Moderna beheben musste. Die vorletzte Inspektion, die von der australischen TGA im
Marz 2022 durchgefithrt wurde, hatte eine kritische Beanstandung sowie eine grofdere
und zwei kleinere Beanstandungen zur Folge.

Die EMA selbst hatte zwischen dem 21. Juni und dem 2. Juli 2021 eine Inspektion
(gemeinsam mit Health Canada) durchgefiihrt. Bei dieser Gelegenheit wurden 5
grofdere und 5 kleinere Mangel festgestellt. Daraufhin erstellte das Unternehmen einen
"CAPA-Plan" fiir Korrektur- und Vorbeugungsmafinahmen. Dieser Plan wurde von
dem Inspektionsteam akzeptiert. Erstaunlicherweise wurde die zufriedenstellende

Umsetzung dieses Plans durch Moderna jedoch nie von der EMA {iiberpriift; und wie
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bereits erwahnt, wurden bei nachfolgenden Inspektionen durch andere
Gesundheitsbehorden noch Monate nach der EMA-Inspektion grofiere und sogar
kritische Probleme festgestellt.

In Anbetracht dieser seit langem wungel6sten Probleme mit dem
Pharmakovigilanzsystem von Moderna hatte das Unternehmen nicht einmal eine

bedingte Zulassung erhalten diirfen



fir ihren Impfstoff, und alle bereits erteilten bedingten Zulassungen hatten
unverziiglich widerrufen werden miissen. Alle von diesem System gelieferten Daten
konnen nicht fiir bare Miinze genommen werden und sollten nicht als Grundlage fiir
eine Entscheidung oder Empfehlung zur Erteilung einer bedingungslosen Zulassung

fiir diesen Impfstoff dienen.

2 Die Zuriickstellung der Bewertung laufender klinischer Studien

Seite 17 des Bewertungsberichts enthalt die folgende Aussage zum

Risikomanagementplan (RMP) fiir den Moderna-Impfstoff:

Die Begriindung fiir eine Aktualisierung des RMP mit einer Neueinstufung der
klinischen Studien mRNA-1273-P301, mRNA-1273-P203 und mRNA-1273-P204
von Kategorie 2 zu Kategorie 3 im Pharmakovigilanzplan beruht auf dem Antrag
auf Umwandlung der bedingten Zulassung fiir Spikevax in eine vollstdndige

Zulassung.
Und auf den Seiten 19-20 lesen wir:

Der CHMP ist der Ansicht, dass die Wirksamkeit von Spikevax ausreichend
beschrieben ist und dass die Studien P301, P203 und P204 fiir das Nutzen-Risiko-
Verhdltnis des Arzneimittels nicht mehr entscheidend sind. Der CHMP befiirwortet

daher die Neueinstufung der Studien als Studien der Kategorie 3 im RMP.

Diese Neueinstufung bedeutet, dass die Fristen flir diese laufenden klinischen
Studien nun verlangert werden und dass die bedingungslose Zulassung auf der
Grundlage weniger strenger Beweisstandards erteilt wird, als dies bei der
Verlangerung der bedingungslosen Zulassung der Fall gewesen ware.

Die Frist fiir die mRNA-1273-P301-Studie lief am 31. Dezember 2022 ab. Im Sinne
der Sorgfaltspflicht hatte die EMA zumindest diese fast abgeschlossene Studie
bewerten miissen, bevor sie die bedingungslose Zulassung empfiehlt.

3 Erkenntnisse aus der Praxis liber das Risiko unerwiinschter Ereignisse

Im Bewertungsbericht wird durchweg so getan, als sei alles in Ordnung und als gabe
es keine ungewohnlichen Gefahrensignale im Zusammenhang mit dem Moderna-

Impfstoff. Nichts konnte falscher sein.

3.1 Vergleich des Risikos von unerwiinschten Ereignissen zwischen COVID-19
und Grippeimpfstoffen. In einer detaillierten Studie von Montano [2] wurden die
Anzahl und der Schweregrad der unerwiinschten Ereignisse, die im Zusammenhang
mit den vier wichtigsten genbasierten COVID-19-Impfstoffen gemeldet wurden, mit
denen der wichtigsten Grippeimpfstoffe verglichen, wobei Daten aus dem US-
amerikanischen VAERS-System und dem EU-eigenen EudraVigilance-System

verwendet wurden. Die Ergebnisse von Montano sind in Tabelle 1 zusammengefasst,
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die das relative Risiko von Todesfillen, lebensbedrohlichen Reaktionen und
Krankenhauseinweisungen fiir jeden der vier wichtigsten COVID-Impfstoffe im
Vergleich zu dem aller Grippeimpfstoffe zusammen angibt. In jedem Fall ist das Risiko

um ein Vielfaches hoher



Tabelle 1 Relative Risiken fiir Tod, Ilebensbedrohliche Reaktionen (LTR) und
Krankenhauseinweisung im Zusammenhang mit jedem der vier wichtigsten genbasierten
COVID-19-Impfstoffe im Vergleich zu allen Grippeimpfstoffen zusammen fiir den Zeitraum von
Dezember 2020 bis Oktober 2021. Daten aus Tabelle 1 in Montano [2]. Der Impfstoff von
AstraZeneca wird in den USA nicht verwendet und ist daher in den VAERS-Daten nicht
enthalten.

Datenbank EudraVigilance VAERS

Tod LTR Krankenh Tod LTR Krankenh

aus aus
COVID-Impfstoff AstraZeneca 68 135 89
Janssen 33 49 35 364 289 242
Moderna 97 108 96 403 201 195
Pfizer 30 33 31 299 179 177
Alle COVID- 43 56 46 345 197 190
Impfstoffe
Influenza-Impfstoffe 1 1 1 1 1 1

laut der EU-eigenen EudraVigilance-Datenbank und hundertfach héher laut dem
amerikanischen VAERS-System. In beiden Fallen belegt Moderna den ersten Platz in
Bezug auf das relative Todesrisiko.

Diese Daten wurden bereits Ende 2021 veroffentlicht [2]. Die eigenen Experten der
EMA hatten natiirlich liber diese hochst bedenkliche Entwicklung Bescheid wissen
mussen, ohne darauf zu warten, dass unabhidngige Forscher darauf hinweisen. Dass
die EMA auch nach Bekanntwerden dieser Daten weiterhin so tut, als sei alles in

Ordnung, ist vollig unvertretbar.

3.2 Systematische Untererfassung in Datenbanken fiir unerwiinschte Ereignisse.
Der von Montano gewdhlte Ansatz, der eher auf dem relativen als auf dem absoluten
Risiko basiert, ist angemessen, da es sehr schwierig ist, festzustellen, welcher Anteil
der auftretenden und als solche erkannten unerwiinschten Ereignisse tatsachlich an
Datenbanken wie VAERS und EudraVigilance gemeldet wird. Zunachst ist
festzustellen, dass die Anzahl der schweren unerwiinschten Ereignisse im
Zusammenhang mit COVID-Impfstoffen in den beiden Datenbanken nach Anpassung
an die Grofde der Risikopopulation

[3] sind recht dhnlich, was darauf hindeutet, dass sie in einem vergleichbaren Ausmaf
untererfasst sind.

Bei VAERS wird geschatzt, dass weniger als 1 % aller auftretenden unerwiinschten
Ereignisse tatsdchlich gemeldet werden [4]. Diese Schitzung stammt aus dem Jahr
2010. Obwohl man hoffen konnte, dass diese sehr niedrige Melderate nicht auf die
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COVID-19-Impfstoffe zutrifft, gibt es keine Belege fiir diese Annahme.
Fiir die EU-Lander konnen wir aus einem einfachen Vergleich der Meldequoten
zwischen den Landern klare Hinweise auf eine erhebliche Untererfassung ableiten.

Dies wurde getan
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Abbildung 1 Gemeldete unerwiinschte Ereignisse pro 1000 Injektionen von COVID-19-
Impfstoffen fiir 18 EU-Mitgliedstaaten. Impfquoten aus [5], Anzahl der gemeldeten
unerwinschten Ereignisse aus [6] und Stand: 9. September 2022. Die Impfraten stammen aus
dem Zeitraum von einer Woche vor oder nach diesem Datum, mit Ausnahme von Island, der
Slowakei und Lettland, fiir die die letzten verfiigharen Impfraten bis zu sechs Monate
zurtlickliegen. Dadurch wird das Verhaltnis zwischen den gemeldeten unerwiinschten
Ereignissen und den Impfungen tendenziell aufgeblaht.

in Abbildung 1. Das hochste Verhaltnis von Meldungen unerwiinschter Ereignisse pro
1000 Impfstoffinjektionen ist fiir Island angegeben. In diesem Fall reicht die Zdhlung
der Impfungen jedoch nur bis Ende Marz 2022, wihrend die Zahl der unerwiinschten
Ereignisse am 9. September gezdhlt wurde. Fir die Niederlande gilt eine solche
Verzerrung nicht, da sich die beiden Daten nur um eine Woche unterscheiden. Wir
konnen daher die niederlandische Meldequote als Referenz verwenden.

In der Slowakei betragt die Meldequote nur ein Zehntel der niederldndischen.
Selbst wenn wir also sehr optimistisch davon ausgehen, dass in den Niederlanden alle
unerwinschten Ereignisse gemeldet werden, miissten wir immer noch zu dem Schluss
kommen, dass in der Slowakei nur eines von zehn unerwiinschten Ereignissen
gemeldet wird. Auch in den bevolkerungsreichsten Liandern - Deutschland, Frankreich,
Italien und Spanien - ist die Meldequote eher niedrig. Insgesamt liegt die Meldequote
in allen aufgefithrten Landern ohne die Niederlande bei 21 % der niederldndischen
Meldequote. Auch wenn diese Zahl hochstwahrscheinlich immer noch deutlich zu hoch

ist, zeigt sie doch, dass das Problem der unzureichenden Berichterstattung erheblich
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und ernst ist.

3.3 Schitzungen der COVID-19-Impfstoff-Todesfille aus einer reprisentativen
Umfrage in den Vereinigten Staaten Der Wirtschaftswissenschaftler Mark Skidmore
[7] hat eine reprasentative Umfrage zu COVID-19-Impfstoffentscheidungen und -

Erfahrungen in den Vereinigten Staaten durchgefiihrt. Aus seiner Analyse-



Auf der Grundlage dieser Daten kommt er zu dem Schluss, dass es bis Ende 2021 rund
300.000 impfbedingte Todesfille gegeben hat, und zwar nur in den Vereinigten
Staaten. Wiirde man jetzt eine adhnliche Erhebung durchfithren, wire diese Zahl
wahrscheinlich noch wesentlich héher. Es gibt keinen Grund zu der Annahme, dass die

Situation in der Européaischen Union noch rosiger aussieht.

3.4 Eine kritische Bewertung der Daten aus den klinischen Studien. In unserem
fritheren Gutachten zu den Impfstoffen von Moderna und Pfizer [8] haben wir gezeigt,
dass die Bewertungsberichte der FDA und der EMA zu den Impfstoffen von Pfizer und
Moderna eindeutige Hinweise auf Datenbetrug bei den klinischen Studiendaten
enthalten, die den Regulierungsbehérden von Pfizer und Moderna vorgelegt wurden.
Dariiber hinaus haben Fraiman et al. [9] argumentiert, dass das Risiko dieser
Impfstoffe ihren Nutzen ubersteigt, selbst wenn man diese hdchst zweifelhaften
klinischen Studiendaten fiir bare Miinze nimmt. Der Bewertungsbericht geht in keiner

Weise auf die Herausforderung ein, die sich aus Fraimans kritischer Analyse ergibt.

4 Bewesise fiir Impfschaden aus pathologischen Fallberichten

Ein altes Sprichwort in der Politik lautet: "Patriotismus ist die letzte Zuflucht des
Schurken". Wir koénnen dieses Sprichwort auf die medizinische Wissenschaft
ubertragen, indem wir "Patriotismus" durch das Klischee "Korrelation ist nicht
Kausalitat" ersetzen. Es stellt sich jedoch heraus, dass diese letzte Zuflucht nicht mehr
zur Verfugung steht, da eindeutige kausale Beweise flir die Schadlichkeit von
Impfstoffen aus histopatho- logischen Studien vorliegen. Bevor wir uns mit diesen

Beweisen befassen, werden wir einige der zugrunde liegenden Konzepte betrachten.

4.1 Der immunologische Mechanismus der Schiddigung, der aus den ersten
Prinzipien zu erwarten ist. Der pathogenetische Mechanismus der Schadigung, der
bei der Verwendung von mRNA-Impfstoffen zu erwarten ist, ergibt sich direkt aus
ihrer Wirkungsweise. Die Expression eines fremden Antigens in unseren eigenen
Korperzellen wird das Immunsystem veranlassen, diese Zellen anzugreifen. An diesem
Angriff sind sowohl der zelluldre als auch der humorale Arm des adaptiven
Immunsystems beteiligt, und wie wir gleich sehen werden, kann der eine oder der
andere dominieren, je nach dem betreffenden Organ und offenbar auch je nach dem
Patienten. Obwohl manchmal argumentiert wird, dass dies genau so sein sollte und
sich nicht von Virusinfektionen oder Lebendvirusimpfstoffen unterscheidet, gibt es

tatsdchlich wichtige Unterschiede zwischen Viren und mRNA-Impfstoffen:

1. mRNA-Impfstoffe werden von sehr vielen Zelltypen aufgenommen, auch von
Gefafendothelzellen (siehe unten), und koénnen daher eine Entziindung der

Blutgefafie verursachen. Die meisten Viren infizieren keine Endothelzellen, aber
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diejenigen, die dies tun, verursachen schwere Krankheiten (z. B. Ebola- und
Marburg-Viren).

2. Bei einer Virusinfektion ist das anfiangliche Inokulum sehr klein, so dass das
Immunsystem eine Chance hat, das Virus zu iliberwinden, bevor es eine grofie
Anzahl von Zellen infiziert. Bei den meisten Viren stellt eine zuvor erworbene

Immunitat dieses Ergebnis sicher. Unter
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Im Gegensatz dazu wird bei mRNA-Impfstoffen im Vorfeld ein vergleichsweise sehr
grofdes Inokulum verabreicht. Dies ist in Verbindung mit dem nichsten Punkt

besonders nachteilig.

3. Im Gegensatz zu Viruspartikeln (Virionen) enthalten mRNA-Impfstoffpartikel keine
Kopien des von ihnen kodierten Proteinantigens. Daher kann kein Grad an bereits
bestehender Immunitat ihre Aufnahme in Koérperzellen verhindern. Eine solche
Immunitat wird jedoch den Immunangriff auf die Zellen verstarken, sobald sie das
Antigen exprimieren. Mit einem Wort, eine zuvor erworbene Immunitét schiitzt vor

Viren, aber sie verschlimmert die Schaden durch mRNA-Impfstoffe.

Es sei darauf hingewiesen, dass der Angriff des Immunsystems auf die Zellen, die
die mRNA des Impfstoffs aufnehmen und exprimieren, mechanistisch gesehen den
Autoimmunkrankheiten dhnelt. Der Unterschied betrifft lediglich die Herkunft des
Antigens, das den Stimulus liefert, aber das Spektrum der schadlichen
Effektormechanismen, die bei der Immunantwort auf diesen Stimulus aktiviert
werden, ist das gleiche. Wir kénnen daher mit pathologischen Merkmalen rechnen, die
der Autoimmunitidt dhneln; dementsprechend werden viele der nach einer Impfung
beobachteten Krankheiten haufig als verschiedene Formen von

Autoimmunerkrankungen diagnostiziert.

4.2 Beweise fiir die weite Verbreitung und langfristige Persistenz von mRNA-
Impfstoffen. Wichtige Faktoren fiir die Schiadlichkeit von Impfstoffen sind das
Ausmaf, in dem sich die Impfstoffe nach intramuskuldrer (oder versehentlich
intravenoser) Injektion im Korper verteilen, und die Dauer der Persistenz und
Expression der Impfstoffe. Unser fritherer Bericht Palmer et al. [8] fasste die damals
aktuellen Belege fiir die lang anhaltende Persistenz und Expression von mRNA-
Impfstoffen in geimpften menschlichen Patienten zusammen. Hier werden wir nur
zwei neuere Studien besprechen.

Hanna et al. [10] wiesen die mRNA des Impfstoffs in der Muttermilch von 5 von 11
stillenden Miittern kurz nach der Impfung nach. Dies ist zwar kein unmittelbarer
Beweis fiir eine pathogene Wirkung, bestitigt aber die weite Verbreitung des
Impfstoffs im Kérper auch nach intramuskularer Injektion.

Fertig et al. [11] wiesen Impfstoff-mRNA im Blutplasma geimpfter Patienten bis zu
15 Tage nach der Injektion nach - lidngere Zeitintervalle wurden nicht untersucht,
vermutlich weil man davon ausging, dass alle Proben nach einer so langen
Beobachtungszeit negativ werden wiirden. Im krassen Gegensatz zu dieser Erwartung
waren jedoch alle Proben auch am letzten Tag noch positiv, was stark darauf hindeutet,
dass zumindest bei einigen dieser Personen eine wesentlich ldngere Persistenz hatte
festgestellt werden kénnen.

Die iliberraschenden und besorgniserregenden Ergebnisse dieser beiden Studien
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verdeutlichen auf dramatische Weise die Notwendigkeit angemessener
pharmakokinetischer Studien zu diesen neuartigen genbasierten Arzneimitteln. Auf
solche Studien einfach zu verzichten, wie es die EMA getan hat, indem sie sie als
"Impfstoffe” bezeichnete, ist eindeutig weder angemessen noch ausreichend. Die

Erteilung einer bedingungslosen Zulassung ist nicht einmal in Erwagung zu ziehen.
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Die Zulassung ohne derartige Studien und angesichts solcher Beweise ist ein klarer

Verstof? gegen die Sorgfaltspflicht.

4.3 Nachweis von Entziindungen, die durch die impfstoffvermittelte Expression des
SARS-CoV-2-Spike-Proteins ausgelost werden. Der direkteste Beweis fiir die
Beteiligung der mRNA-Impfstoffe an der Verursachung von Entziindungen stammt aus
Studien, in denen die impfstoffvermittelte Expression des Spike-Proteins in den

Krankheitsherden mit immunologischen Methoden nachgewiesen wurde.

4.3.1 Impfstoff-induzierte Expression von Spike-Protein in vaskuliaren
Endothelien. Der Pathologe Dr. Michael Mo6rz hat eine immunhistochemische
Methode zum Nachweis der Expression von SARS-CoV-2-Spike- und
Nukleokapsidproteinen in Gewebeproben entwickelt und vero6ffentlicht [12].
Abbildung 2 veranschaulicht diese Methode an zwei kleinen Blutgefdfden, die sich in
der Wand eines grofderen Gefidfdes (einer Koronararterie) befinden. Das braune
Pigment in Feld A der Abbildung stellt das Spike-Protein dar, das offensichtlich in der
Wand der beiden kleinen Gefafde exprimiert wird. In Tafel B wurde mittels
Immunhistochemie versucht, das Nukleokapsid des SARS-CoV-2-Virus nachzuweisen.
Das Fehlen des braunen Pigments zeigt an, dass das Nukleokapsid nicht vorhanden ist.

Bei einer Infektion mit dem Virus sollten Spike-Protein und Nukleokapsid
gemeinsam exprimiert und nachgewiesen werden. Die genbasierten COVID-19-
Impfstoffe hingegen kodieren nur fiir das Spike-Protein. Der Nachweis des Spike-
Proteins allein bestitigt daher, dass seine Expression durch die Impfung und nicht
durch eine nicht diagnostizierte Infektion mit dem Virus verursacht wurde.

In dem veroffentlichten Fallbericht [12] beschreibt Morz den Autopsiebefund eines
adlteren Patienten, der vier Wochen nach der letzten seiner drei COVID-19-
Impfstoffinjektionen starb. Die Expression von Spike (aber nicht von Nukleokapsid)
wurde sowohl im Herzen als auch im Gehirn dieses Patienten nachgewiesen, und eine
leichte Myokarditis sowie eine ausgepragte nekrotisierende Enzephalitis - d.h. eine
Entziindung des Gehirns, die zum Absterben von Hirngewebe fiihrt - waren ebenfalls
vorhanden. Die Enzephalitis hatte vor dem Tod des Patienten zu epileptischen
Anfallen gefiihrt.

Morz hat in einem kiirzlich erfolgten 6ffentlichen Auftritt erklart, dass er bei etwa
20 weiteren Patienten eine impfstoffinduzierte Spike-Protein-Expression
nachgewiesen hat. Ein anderes Team von Pathologen hat iiber mehrere Fille von
Myokarditis nach Impfung berichtet, bei denen die Expression von Spike-Protein in
Herzmuskelbiopsien nachgewiesen wurde [13]. Insgesamt ist also klar, dass es sich bei
den in Morz' veroffentlichtem Fallbericht berichteten Befunden nicht um einen
Ausrutscher handelt. Die beobachtete impfstoffinduzierte Spike-Protein-Expression
innerhalb der Entziindungsherde und Organschadden ist ein sehr starker Beweis fiir
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eine Verursachung.

4.3.2 Beweise fiir die Persistenz und Expression von Impfstoff-mRNA bei
Hepatitis nach der Impfung. Die Zahl der veroéffentlichten Fallberichte {iber Hepatitis
nach einer Impfung ist recht hoch, aber die meisten dieser Studien liefern keine

ausreichenden molekularen
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Abbildung 2 Querschnitt durch zwei kleine Blutgefifde, die sich in der Wand eines grofderen
Gefifdes (einer Koronararterie) befinden. Immunhistochemie fiir SARS-CoV-2-Spike-Protein (A)
und Nucleocap- sid (B). Ablagerungen von braunem Pigment weisen auf das Vorhandensein
des betreffenden Antigens hin. Nur das Spike-Protein ist nachweisbar, was darauf hindeutet,
dass seine Expression durch den Impfstoff und nicht durch eine Infektion mit dem Virus
verursacht wurde, da letztere auch die Expression des Nukleokapsidproteins verursacht hatte.
Mit freundlicher Genehmigung des Pathologen Michael Moerz, MD.

Details, aus denen man auf den pathogenetischen Mechanismus schliefen konnte.
Zwei Fallberichte stechen jedoch in dieser Hinsicht hervor. Der erste, veroffentlicht
von Martin-Navarro et al. [14], zeigt das Vorhandensein von Impfstoff- mRNA in einer
Leberbiopsie durch in situ Hy- bridisierung. Die mRNA ist in der gesamten
untersuchten Gewebeprobe in grofder Menge vorhanden. In der Studie wurde nicht
versucht, die Translation der nachgewiesenen RNA in Spike-Protein zu messen.

Die zweite Studie von Boettler et al. [15] macht dort weiter, wo die erste aufgehort
hat - sie zeigt die Expression von Spike-Protein in diesen Leberzellen, aber indirekt
und mit einer interessanten Wendung: sie zeigt das Vorhandensein im Lebergewebe
nicht von intaktem Spike-Protein selbst, sondern von zytotoxischen T-Lymphozyten
(CTL), die fiir ein bestimmtes kleines Peptid spezifisch sind, das aus der intrazelluldren
Fragmentierung des Spike-Proteins entstehen wird. Die Autoren versuchten auch, das
Vorhandensein von intaktem  Spike-Protein durch immunhisto-chemische
Untersuchungen nachzuweisen, aber das Ergebnis war negativ. Diese Ergebnisse
deuten darauf hin, dass Leberzellen das intakte Spike-Protein nicht in grofden Mengen
exprimieren, sondern dass die Fragmente, die beim Abbau des exprimierten Proteins

entstehen, ausreichen, um eine spezifische zellulare Immunreaktion hervorzurufen.

4.3.3 Komplement-vermittelte autoimmunihnliche Entziindung. Es ist davon
auszugehen, dass Zellen, die das Spike-Protein in seiner intakten Form exprimieren,
Antikorper binden, die dann ihrerseits die Proteine des Komplementsystems binden
und aktivieren. Es gibt zwar noch keine Studie, die alle Schritte des gesamten
Mechanismus nachweisen wiirde, aber es gibt einige sehr suggestive Fallberichte. Der
Bericht von Choi et al. [16] betrifft einen tédlichen Fall von Myokarditis nach der

ersten Dosis eines mRNA-Impfstoffs. Das Entziindungsmuster, bei dem eher
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Neutrophile und Histiozyten als Lymphozyten vorherrschen, deutet auf einen
komplementvermittelten Immunangriff hin, und Ablagerungen von aktivierten

Komplementpro-
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tein wurden tatsachlich auf den betroffenen Herzmuskelzellen innerhalb der Lasionen
nachgewiesen. Aufderdem wurde eine so genannte Kontraktionsbandnekrose von
Herzmuskelzellen beobachtet, was auf einen intrazellularen Kalziumiiberschuss als
Ursache des Zelltods hinweist. Auch diese Beobachtung passt in das Bild der
Komplementaktivierung.

Insgesamt liefern die Studien in diesem Abschnitt starke Beweise fiir einen sehr
direkten Zusammenhang zwischen der impfstoffinduzierten Spike-Protein-Expression

und Organschaden.

4.4 Impfstoffbedingte Entziindungen in verschiedenen Organen. Es muss davon
ausgegangen werden, dass die in den zitierten Studien [12, 15] aufgezeigten
autoimmunahnlichen Entziindungsmechanismen auch in anderen Organen und
insbesondere auch in den Blutgefifden ablaufen. An den Orten der Gefaf3entziindung
und -schadigung wird die Blutgerinnung aktiviert, was zu Schlaganfall, Herzinfarkt
und Venensinusthrombose fiihrt; und solche Ereignisse sind sowohl in den
Meldesystemen als auch in der medizinischen Literatur haufig, wie wir bereits in
unserem vorangegangenen Evidenzbericht dargelegt haben. In diesem Abschnitt soll
gezeigt  werden, dass die oben  beschriebenen Mechanismen eines
autoimmunahnlichen Angriffs auch in verschiedenen wichtigen Organen wirken. Er
erhebt keinen Anspruch auf Vollstindigkeit in Bezug auf die betroffenen Organe und

die Literatur zu den besprochenen Organen.

4.4.1 Klinische Fallberichte iiber mRNA-Impfstoff-induzierte Hepatitis. Die Zahl
der Fallberichte iiber Hepatitis nach COVID-19-Impfung ist sehr grof3; eine Ubersicht
iber solche Falle findet sich unter [17-20]. Viele dieser Berichte =zeigen
histopathologische Befunde, die im Grofden und Ganzen ziemlich regelmafdig und
ahnlich sind. Zu den infiltrierenden Entziindungszellen gehoren Lymphozyten,
Plasmazellen und manchmal Eosinophile, und sie sind in der Regel um die Aste der
Pfortader konzentriert, die das Blut aus dem Darm zur Leber ableitet.

Die meisten Berichte fiihren ihre Befunde auf eine "Autoimmunhepatitis" zuriick,
aber in vielen dieser Falle gibt es nur wenige oder gar keine Hinweise auf
Autoantikorper, ohne die diese Diagnose nicht tragfahig ist. So berichten Izagirre et al.
[19] Uber fiinf Falle aus einem einzigen Krankenhaus, aber nur in einem dieser Fille
wurden tiberhaupt Autoantikoérper gefunden. Fimiano et al. [21] berichten liber einen
einzigen Fall mit sehr hohen Antikoérperspiegeln gegen SARS-CoV-2, aber mit keinen
anderen Autoantikorpern als gegen Thyreoglobulin, ein Protein, das nur in der
Schilddriise, nicht aber in der Leber vorkommt. Die vorldufige Diagnose lautet
Autoimmunhepatitis, die moéglicherweise durch Medikamente ausgelost wurde. Die
wahrscheinlichste Ursache ist jedoch nicht Autoimmunitat, sondern ein Immunangriff

gegen das von den Leberzellen exprimierte Spike-Protein. Wir gehen davon aus, dass
17



diese Erklarung mangels gegenteiliger Beweise auch auf die meisten anderen Fille von
Autoantikoérper-negativer Hepatitis zutrifft, und wahrscheinlich auch auf viele Fille,
die nur ein enges Spektrum von Autoantikérpern aufweisen; sekundare
Autoimmunitit ist eine haufige Erscheinung bei Virushepatitis [22, 23], und wir haben
allen Grund zu der Annahme, dass dies auch bei mRNA-Impfstoff-induzierter Hepatitis

der Fall sein wird.
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Efe et al. [24] gaben einen Uberblick iiber 87 Fille von Hepatitis nach COVID-19-
Impfung aus mehreren klinischen Zentren. Darunter waren 34 Patienten, die keine
Autoantikorper aufwiesen. Der klinische Verlauf war in diesen Féallen etwas milder als
bei denen mit Anzeichen von Autoimmunitit, aber ansonsten war das Spektrum der
klinischen und pathologischen Befunde &ahnlich. Die Autoren stellen ein gutes
Ansprechen auf die Kortikosteroidbehandlung und gute Langzeitergebnisse fest; dies
ist auch der allgemeine Tenor anderer Berichte. Erwdhnenswert ist, dass die meisten
der von Efe et al. gemeldeten Fille durch mRNA-Impfstoffe verursacht wurden, 23 %
jedoch durch den von AstraZeneca hergestellten Impfstoff auf Adenovirusbasis.

Auch wenn in den zitierten Studien die Diskussion liber den pathogenetischen
Mechanismus im Allgemeinen vage bleibt, wird in den meisten Berichten ein
Zusammenhang mit der Impfung anerkannt, selbst in den Fallen, die Autoantikérper
aufweisen. In einigen Fallen wird die Verursachung durch die Impfstoffe durch
wiederkehrende Hepatitisschiibe nach wiederholten Injektionen gestiitzt; siehe z. B.
Mahalingham et al. [25] und Zin Tun et al. [26]. Zusammenfassend ldsst sich also
sagen, dass die vorliegenden Fallberichte tiber impfstoffinduzierte Lebererkrankungen
den oben dargelegten Erwartungen entsprechen, die sich aus dem anerkannten
Wirkmechanismus der mRNA-Impfstoffe und ihrer bekannten starken Anreicherung

in Leberzellen ergeben.

4.4.2 Enzephalitis. Jarius et al. [27] berichteten tiber einen Fall von Autoantikoérper-
positiver Enzephalitis bei einem Patienten, der zundchst zwei Dosen eines auf
Adenoviren basierenden Impfstoffs von AstraZeneca erhalten hatte, gefolgt von einer
Dosis eines mRNA-Impfstoffs von Pfizer. Bei diesem Patienten war das Autoantigen ein
im Gehirn exprimiertes Protein, das Myelin-Oligodendrozyten-Glykoprotein (MOG). Die
Autoren gaben auch einen Uberblick iiber zwanzig zuvor gemeldete Fille, bei denen das
gleiche Autoantigen verwendet wurde. In drei dieser Falle war ein mRNA-Impfstoff
verwendet worden, wiahrend die librigen siebzehn Falle mit dem Impfstoff von
AstraZeneca in Verbindung gebracht wurden. Da keiner dieser Falle todlich verlief,
wurde kein positiver oder negativer histopathologischer Nachweis einer Spike-Protein-
Expression in den entzilindlichen Hirnlasionen erbracht.

Asioli et al. [28] berichteten uber vier Fille von Enzephalitis, bei denen
Autoantikoérper gegen das LGI1-Protein nachgewiesen wurden. Drei dieser Falle, alle
aus der gleichen italienischen Stadt (Bologna), traten nach der Injektion von mRNA-
Impfstoffen auf. Ein besonders auffilliger Fall, bei dem eine Gehirnentziindung auftrat,
wurde von Poli et al. berichtet [29]. Bei diesem Patienten traten drei verschiedene
Autoimmunerkrankungen gleichzeitig auf - demyelinisierende Enzephalitis,
Myasthenie und Thyreoiditis. Es wurden jedoch keine spezifischen Autoantikoérper
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nachgewiesen, die fiir die Enzephalitis in diesem Fall verantwortlich sein kénnten.
Dieser Befund deutet darauf hin, dass die Immunreaktion moglicherweise gegen die
impfstoffinduzierte Expression des Spike-Proteins gerichtet war, wie in der bereits

zitierten Fallstudie von Mo6rz [12] dokumentiert.
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4.5 Myokarditis. Das histopathologische Bild der Myokarditis nach einer Impfung ist
recht unterschiedlich. Die Entziindungszellen, die in das Muskelgewebe eindringen,
umfassen typischerweise mehrere Formen, aber in einigen Fillen {iberwiegen
Lymphozyten, wiahrend in anderen Fallen hauptsachlich Granulozyten und Histiozyten
auftreten. Es wurden auch mehrere Fille mit einer starken Priasenz von eosinophilen
Granulozyten berichtet [30, 31].

Bei den Lymphozyten handelt es sich, sofern vorhanden, iiberwiegend um T-Zellen;
unter diesen waren in mindestens einem Fall zytotoxische T-Zellen vorherrschend,
wie aus der Expression des fiir diese Zellen typischen CD8-Zelloberflaichenantigens
hervorgeht [32].

Entziindliche Infiltrate, die liberwiegend Granulozyten und Histiozyten aufweisen,
sind mit einer Immunantwort vereinbar, die in erster Linie durch Antikérper und
Komplement gesteuert wird, die beide chemotaktische (d. h. anziehende) Signale fiir
diese entziuindlichen Zellen liefern. Ein Fallbericht, der dieses Muster veranschaulicht
[16], wurde bereits frither besprochen. Ein dhnliches Entziindungsmuster wurde von
Gill et al. [33] in zwei Fallen von Myokarditis bei Kindern nach einer mRNA-Impfung
beschrieben. Diese Autoren vermuten, dass ihre Befunde "einer Katecholamin-
Verletzung" des Herzens dhneln. Der Begriff "Katecholamine" umfasst Epinephrin,
Norepinephrin und Dopamin. Krankheitszustiande mit ubermafiger
Katecholaminfreisetzung - insbesondere Tumore der Nebennieren, die Epinephrin und
Noradrenalin produzieren - kénnen in der Tat zu einer Schadigung des Herzens
flihren, aber der von Gill et al. suggerierte Zusammenhang ist angesichts des todlichen
Ausgangs bei diesen beiden zuvor gesunden jungen Mannern dirftig. Wir sind der
Meinung, dass die pathologischen Befunde von Gill et al. eher durch einen Antikérper-
vermittelten Immunangriff auf Spike-exprimierende Herzmuskelzellen zu erklaren
sind. Diese Frage sollte in kiinftigen histopathologischen Studien griindlicher geklart
werden.

Im Bewertungsbericht wird lediglich "eine begriindete Mdoglichkeit" eingeraumt,
dass der Moderna-Impfstoff Myokarditis auslosen kann. Die in diesem Dokument
erorterten Beweise sollten deutlich machen, dass diese laue Aussage weit hinter der
erschreckenden Tatsache zurtickbleibt, dass die Verursachung von Myokarditis durch
die mRNA-Impfstoffe inzwischen iiber jeden Zweifel erhaben ist. Die Ernsthaftigkeit
der Bedrohung wird durch zwei aktuelle Studien unterstrichen. Eine Gruppe der
Universitat Heidelberg hat 25 Falle von unerwartetem Tod, die innerhalb von 20
Tagen nach der Impfung auftraten, griindlich obduziert. In vier dieser Falle wurde eine
Myokarditis als einzige plausible Todesursache festgestellt [34]. In einer kirzlich
durchgefiihrten klinischen Studie aus der Schweiz wurden bei 2,8 % der Personen, die

ihre dritte Dosis des COVID-19-Impfstoffs erhalten hatten, Laborbefunde fiir
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Herzmuskelschaden festgestellt [35]. Obwohl die meisten dieser Patienten keine
unmittelbar sichtbaren klinischen Symptome aufwiesen, muss davon ausgegangen
werden, dass selbst kleine Narben, die eine solche subklinische Entziindung
hinterlasst, das Risiko plétzlicher und potenziell todlicher Herzrhythmusstérungen in

der Zukunft erhohen.
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5 Schlussfolgerung

Selbst dieser begrenzte und selektive Uberblick iiber die jiingsten Erkenntnisse sollte
deutlich machen, dass die EMA die Pharmakovigilanz fiir den COVID-19-Impfstoff von
Moderna nicht mit der gebotenen Sorgfalt durchgefiihrt hat. Die EMA hat sich nicht
vergewissert, dass die zahlreichen Mangel, die sie bei Modernas eigenem Meldesystem
festgestellt hat, tatsdachlich behoben wurden, und sie hat es versaumt, alarmierende
Trends zur Kenntnis zu nehmen, die sich in der EU-eigenen EudraVigilance-Datenbank
abzeichnen. Dariiber hinaus hat sie den sich hiufenden Fallberichten iiber
unerwinschte Ereignisse in der medizinischen Fachliteratur keine Beachtung
geschenkt, von denen einige sehr deutliche und eindeutige Beweise fiir
autoimmunédhnliche Entziindungen liefern, die durch mRNA-Impfstoffe verursacht
werden. Eine derart umfassende Pflichtverletzung durch eine Behorde, die mit der

Sicherheit von Arzneimitteln betraut ist, war bisher nicht zu beobachten.
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