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Goldesel Windpockenimpfung

Krankheit — Impfung —

allgemeine

STIKO*-Empfehlung — Hintergriinde

von Angelika Kogel-Schauz

Bisher galten die Windpocken als harmlose Kinderkrankheit.
Eine gewisse Gefahr bestand fiir Risikogruppen, z.B. Kinder,
deren Immunsystem im Rahmen einer schulmedizinischen
Krebsbehandlung unterdriickt wurde. Seit Juli 2004 wird
iiberraschend die Windpockenimpfung fiir alle Kleinkinder
empfohlen. Die Gefahrlichkeit und die Kosten der Krankheit
seien unterschatzt worden. Wie kam es zu dieser Kehrtwen-

dung?

Schutzwirkung der Impfung
unbekannt

Im Allgemeinen sind die US-
amerikanischen Fachinforma-
tionen wesentlich ausfiihrlicher
als die deutschen. Offensichtlich
wurde die Fachinformation des
in Deutschland neu zugelasse-
nen Impfstoffs Varivax der Firma
Aventis Pasteur MSD fast wortlich
aus dem Amerikanischen' iiber-
setzt. Er umfasst daher 5 Seiten
und ist um ein Vielfaches infor-
mativer als der des schon im Jahr
1984 in Deutschland zugelassenen
Impfstoffs Varilrix der Firma Gla-
xo0 SmithKline mit 2 Seiten.

Fachinformation Varilrix®: ,Die
Impfung mit Varilrix fithrt zur Bil-
dung spezifischer Antikorper*, die
einen Schutz vor der Erkrankung
darstellen. Die Serokonversion*
betragt bei gesunden Personen
97%.“ Diese trickreich formulier-
te Aussage ist umso bedenklicher
zu werten, da offensichtlich keine
Informationen dariiber vorliegen,
ob die Hohe des Antikorpertiters*®
iiberhaupt Aussagekraft beziiglich
des Langzeitschutzes hat (Fachin-
formation Varivax3).

Impfschutz, was ist das?

Ab einer gewissen Menge von
Antikorpern, dem sog. Titer,
im Blut spricht die Schulmedi-
zin von einem Impfschutz bzw.
erfolgreicher Impfung, obwohl
nicht bekannt ist, welche Rolle
der Titer bei einem Kontakt mit

dem Erreger spielt.
(Quintessenz aus den Fachinformationen
von Varivax, deutsch und englisch)

Fachinformation Varivax: In einer
Studie iiber zwei Jahren wurde
eine Effektivitat zwischen 95% und
100% beobachtet. Allerdings wur-
de hier mit der 12fachen Dosis des
zugelassenen Impfstoffs geimpft.
Bei einer weiteren Studie mit einer
teilweise vielfachen Dosis des zu-
gelassenen Impfstoffs wurde eine
Schutzwirkung zwischen 81 und
88% ermittelt.

Ferner wird zugegeben, dass
man iiber die Dauer der Immuni-
tat nach Impfung keinerlei Aus-
sagen machen kann, wenn der
stindige Kontakt mit den echten
Windpocken kiinftig — wegfillt:
»,Nach Varicella-Wildtyp-Expositi-
on* wurde ein rapider Anstieg der
Antikorpertiter bei geimpften Per-
sonen beobachtet. Dies konnte die
in diesen Studien nachgewiesene
lange Persistenz* von Antikorpern
erklaren. Die Dauer der Immunitat
nach Gabe des Varizellen*-Leben-
dimpfstoffes (Stamm Oka/Merck)
ohne Varicella-Wildtyp*-Expositi-
on* ist nicht bekannt.”

Kosten-Nutzen-Rechnung
fraglich

Nach den derzeitigen Empfeh-
lungen der STIKO wird in Deutsch-
land nur eine Dosis ab dem 12. Le-
bensmonat empfohlen. Samtliche
Kosten-Nutzen-Rechnungen ba-
sieren darauf. Das ist ganz unver-
standlich, da erste Hinweise aus
den USA vorliegen, dass in einer
durchgeimpften Bevolkerung eine
Dosis nicht ausreicht. Bei einem
Windpockenausbruch in den USA
wurde in einem Kinderhort die
Schutzwirkung der Impfung mit

44% angegeben, da dort sehr vie-
le geimpfte Kinder erkrankten.*
Wenn man diesen Umstand aus
Sicht des Herstellers weiterdenkt,
wird der Absatz des Produkts umso
grofler, je mehr geimpft wird, da
offensichtlich der stindige Kon-
takt mit den Wildviren einen sehr
groBen Anteil an dem Schutz vor
Folgeerkrankungen ausmacht. Je
mehr geimpft wird, umso weniger
echte Windpocken kommen in der
Bevolkerung vor, umso ofter und
hédufiger muss nachgeimpft wer-
den.

Milderer Verlauf nicht belegt

Sollte ein Geimpfter erkranken,
wiirde aber die Erkrankung milder
verlaufen, so die offizielle Argu-
mentation. Die ,,Mildheit“ der Er-
krankung wurde durch die Anzahl
der Windpockenblaschen (weniger
als 50) bestimmt. Mehrere Unter-
suchungen® belegen jedoch, dass
nach der Einfithrung der Impfung
zwar die Haufigkeit der Erkran-
kung Windpocken in der Bevol-
kerung geringer wurde, die Zahl
der Komplikationen und daraus
notwendigen Krankenhauseinwei-
sungen jedoch gleich bliebs. Eine
mogliche Erklarung fiir die Abnah-
me der unkomplizierten Windpo-

o Erklarungen
Antikorper

spezifische Abwehrstoffe

im Blut, die Fremdstoffe
neutralisieren

Exposition

Kontakt mit den Erregern
Persistenz

Fortbestand

Serokonversion

das Auftreten von Antikorpern
im Blut, vor der Impfung waren
keine vorhanden

STIKO

Standige Impfkommission am
Robert-Koch Institut

Titer, Antikorpertiter

Anzahl der Antikorper im Blut
Varicella, Varizellen
Fachausdruck fiir Windpocken
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Impftviren (kann im Labor
unterschieden werden)

-4 —

Tolzin Verlag ¢ Im Waldle 2 « D-70771 Leinfelden ¢ Fon 0711/75857202 ¢ Fax 9905197 ¢ www. impf-report.de



impf-report

Dezember 2004

ckenerkrankungen ware, dass die
Windpocken unabhingig von den
Impfraten zuriickgehen®. Als mog-
liche Ursachen werden die Veran-
derung der Lebensbedingungen
von Klein-, Vorschul- und Grund-
schulkindern diskutiert, sowie eine
mogliche Zunahme von Windpo-
cken-Infektionen ohne Symptome.

Neugeborene ungeschiitzt

Bei einer Untersuchung von
290 Schwangeren und deren Neu-
geborenen’ wurden bei 97 Pro-
zent Antikorper gefunden, wobei
die Antikorper der Neugeborenen
signifikant hoher waren als die
der Miitter. Durch eine generelle
Windpockenimpfung wiirde der
Schutz der Neugeborenen — wie
bei den anderen impfbaren Kin-
derkrankheiten auch — abnehmen,
weil der von einer geimpften Mut-
ter weitergegebene Nestschutz ge-
ringer ausfallt.

Erhohtes Giirtelrose-Risiko

Laut gingiger Meinung der
Schulmedizin entsteht die Giirtel-
rosemitihren gefiirchteten Kompli-
kationen wie Nervenentziindungen
und —schmerzen durch eine Reak-
tivierung der Windpockenviren, die
u. U. nach Jahrzehnten vor allem
bei zusitzlichen Belastungen auf-
treten kann. Das Risiko fiir diese
Reaktivierung wird gesenkt, wenn
der Organismus nach der Erkran-
kung im Kindesalter mehrfachen
Kontakt mit Windpockenviren hat.
Eine Studie aus England belegt,
dass (GroB-)eltern umso seltener
an Giirtelrose erkranken je mehr
(Enkel-)kinder sie haben?.

In der Fachzeitschrift Vaccine
wurde im Jahr 2002 hierzu ein
sehr interessanter Artikel publi-
ziert®. Die Verfasser rechnen nach
Massenimpfungen gegen Windpo-
cken mit einer Giirtelrose-Epide-
mie. GemaB diesem Modell wiirde
die Halfte der zum Zeitpunkt der
Impfeinfithrung 10-44jahrigen
spater an Giirtelrose erkranken.

Mit Spannung wird in der
Fachwelt eine groBe US-amerika-
nische Studie erwartet, die klaren
soll, ob die Windpockenimpfung
bei Senioren eine Giirtelrose ver-
hindern kann und im Juni 2004
abgeschlossen wurde. Allerdings
wurden hier nur vollig gesunde Se-
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Abb. 1 — Quelle der Zahlen: Statistisches Bundesamt

nioren aufgenommen, so dass die
allgemeine Ubertragbarkeit der
Aussagen zu bezweifeln ist.

Bei der Giirtelrose handelt es
sich vor allem bei geschwichten &l-
teren Patienten um eine sehr erns-
te Erkrankung.

Die Haiufigkeit der Giirtelrose
nimmt in den letzten Jahren stark
zu (siehe Abb. 1).

Zu Recht darf also die Ein-
fiihrung der  generellen
Windpockenimpfung als
Spiel mit dem Feuer bezeich-
net werden, weil die konkre-
te Befiirchtung besteht, dass
Haufigkeit der Giirtelrose
vor allem bei dlteren Men-
schen stark zunehmen wird.

Meldepflicht — was Eltern
wissen sollten

Die Erkrankung muss weder
vom Labor noch vom behandeln-
den Arzt gemeldet werden. Al-
lerdings muss der Leiter einer
Gemeinschaftseinrichtung  (z.B.

Schule oder Kindergarten) gemaB
Infektionsschutzgesetz (IfSG) §34
die Erkrankung dem Gesundheits-
amt melden und krankheits- und
personenbezogene Angaben ma-
chen! Ein an Windpocken erkrank-
tes Kind darf die Gemeinschafts-
einrichtung nicht besuchen. Die
Eltern miissen jedoch die Erkran-
kung (Art der Erkrankung nicht,
Tatsache schon) nicht der Schule
oder Kindergarten melden.

Ist die Inkubationsimpfung
sinnvoll?

Vom Robert-Koch-Institut wird
die postexpositionelle Impfung,
d.h. die Impfung innerhalb von
5 Tagen nach einem Kontakt mit
Windpocken empfohlen.’* Damit
soll die FErkrankung verhindert
werden. In der deutschen Fachin-
formation des Impfstoffs Varivax
ist diese Empfehlung ebenfalls
enthalten. Mit Verwunderung
muss man allerdings zur Kenntnis
nehmen, dass in der amerikani-
schen Version der Fachinformati-
on des gleichen Impfstoffs (Stand
Dezember 2003) zu lesen ist, dass
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Inkubationszeit und Inku-
bationsimpfung

Die Zeit von der Ansteckung
(=Eindringen der Erreger)
bis zum Auftreten der ersten
Krankheitssymptome wird als
Inkubationszeit bezeichnet.
Wihrenddessen setzt sich der
Organismus mit dem Erreger
auseinander und es entscheidet
sich, ob die Krankheit heftig,
mild oder gar ohne Symptome
verlauft. In den letzten Jahren
wurde die so genannte Inku-
bationsimpfung eingefiihrt. Sie
soll angeblich den Verlauf der
Krankheit abschwachen. In alte-
ren Lehrbilichern und Hersteller-
informationen wird betont, dass
nur ein vollig Gesunder geimpft
werden darf. Diese neuen Impf-
empfehlungen stehen hierzu im
Widerspruch. Dr. Buchwald hat
in seinem Buch ,Impfen - das
Geschaft mit der Angst“ mehr-
fach bewiesen, dass die Krank-
heit Pocken sehr schwer, meist
sogar todlich verlief, wenn aus
Versehen in die Inkubation hi-
neingeimpft worden war, d.h.
der Mensch zum Zeitpunkt der
Impfung schon angesteckt ge-
wesen war. Solche Effekte sind
auch bei den heutigen Impfun-
gen nicht auszuschliefen, weil
zu den Inkubationsimpfungen
keine ausreichenden Studien
stattfinden.

es nicht bekannt ist, ob die direkte
Impfung nach Kontakt mit Wind-
pockenviren einen Schutz bietet.

Ubertriebene Anzahl der
Todesfille

Da die Krankheit Windpocken
nicht meldepflichtig ist, liegen kei-
ne Meldedaten fiir die Haufigkeit
der Erkrankung vor. Untersuchun-
gen Uber Antikorpertiter ergaben,
dass fast 100% bis zum Alter von
17 Jahren Windpocken hatten2.
Daher kann davon ausgegangen
werden, dass fast Jeder bis zum
Alter 15 Jahren Kontakt mit den
Windpocken hatte. Die Anzahl der
Geburten darf fiir die vermutete
Anzahl von Windpocken-Erkran-
kungen herangezogen werden. Im
Jahr 2003 wurden ca. 720.000 Ba-
bys geboren.

Fir die Anzahl der Todesfille
nach einer Windpocken-Erkran-
kung liegen beim Statistischen
Bundesamt aus den Totenscheinen
genaue Angaben vor. Von 1980 bis
einschlieBlich 2002 starben insge-
samt 133 Menschen nach Windpo-
cken, das sind pro Jahr ca. 6 Ster-
befille.

Die in der Glaxo-Studie (siehe
Seite 8) geschitzten 22 Todesfille
pro Jahr, die auch in die STIKO-
Empfehlung tibernommen wurde,
entbehren also jeder Grundlage
und miissen als reine Panikmache
bezeichnet werden.

Bedenkliche Zusatzstoffe

In der Fachinformation von Va-
rilrix sind weniger bzw. in der Be-
zeichnung allgemein gehaltenere
Zusatzstoffe aufgefiihrt.

Beide Impfstoffe werden auf
menschlichen Zellen, sog. MRC-5
Zellen, geziichtet. Reste hiervon,
z.B. DNA und Proteine, findet man
im fertigen Impfstoff. Dieser Um-
stand ist jedoch nur in der Fachin-
formation von Varivax angegeben.

Beide:
kum)
Varilrix: Humanalbumin (=men-
schl. Eiweiie), Lactose (=Milchzu-
cker), Sorbit, Mannit (beide Zucke-
raustauschstoffe), Aminosauren
(=EiweiBe)-Mischung, Phenolrot
(=Farbstoff).

Varivax: Saccharose  (=Zu-
cker), Harnstoff, Natriumchlo-
rid (=Kochsalz), Natriumgluta-
mat (=Geschmacksverstarker),
Natriummonohydrogenphosphat
(=Abfithrmittel),  Kaliumhydro-
genphosphat (=Diinger), Kali-
umchlorid (=Dingemittel), Ge-
schmacksverstarker).

Neomycin (=Antibioti-

Im Impfstoff Varilrix sind um
ein Drittel (mind. 2.000 Einhei-
ten) mehr Impfviren als in Varivax
(mind. 1.350 Einheiten) enthalten.
Ferner handelt es sich bei der Men-
genangabe in beiden Impfstoffen
um Mindestmengen, die beliebig
iiberschritten werden diirfen.

Moégliche Nebenwirkungen
Die Nebenwirkungen der Imp-
fung in den Fachinformationen
sind umfangreich. Wir zitieren hier
auszugsweise die Fachinformation,

die laut Angaben der Zulassungs-
behorde den derzeitigen Stand der
Wissenschaft enthilt und die u. a.
durch die Meldepflicht bekannten
Nebenwirkungen wiedergibt's.

Die Haufigkeitsangaben sind
so zu verstehen, dass z.B. bei einer
Nebenwirkung, die ,Haufig“ auf-
tritt, bei einer von Hundert Imp-
fungen zwischen 1 und 10 Neben-
wirkungen auftreten konnen. Ab 13
Jahren sind zwei Impfstoffdosen
empfohlen. In diesem Fall muss
das Risiko fiir eine Nebenwirkung
verdoppelt werden.

Haufigkeitsangaben in
Beipackzetteln:

Sehr haufig: >=1/10

Haufig: >=1/100, <1/10
Gelegentlich:>=1/1.000, <1/100
Selten: >=1/10.000, <1/1.000
Sehr selten: <1/10.000

Infektionen

Gelegentlich:

Impfwindpocken auch mit Aus-
schlag

Sehr selten:

Hirnentziindung und Giirtelrose
Erkrankungen des Blutes und des
Lymphsystems

Selten:

Thrombozytopenie (der Organis-
mus zerstort die fiir die Blutgerin-
nung notwendigen Blutplittchen
selbst)

Stoffwechsel- und Erndhrungssto-

rungen
Gelegentlich: Appetitlosigkeit

Psychiatrische Erkrankungen
Hdufig: Reizbarkeit

Gelegentlich: Weinen, Schlaflosig-
keit, Schlafstorungen
Erkrankungen des Nervensystems
Gelegentlich: Kopfschmerzen,
Schlafrigkeit

Selten: Apathie, Nervositat, Un-
ruhe, Hypersomnie (vermehrtes
Schlafen), verandertes Traumver-
halten, Gefiihlsschwankungen,
unsicherer Gang, Fieberkrampfe,
Tremor (Zittern)

Sehr selten: Krampfe mit und ohne
Fieber; verschiedene Formen von
Lihmungen; Schwindel/Benom-
menheit

Augenerkrankungen

Gelegentlich:
Bindehautentziindung
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Erkrankungen des Ohrs
Selten: Ohrenschmerzen

Erkrankungen der Atemwege
Gelegentlich: Husten, Schnupfen
Selten: Schnupfen, Niesen, Lun-
genstauung, Nasenbluten, pfeifen-
des Atemgerausch, Bronchitis, In-
fektionen der Atemwege, Lungen-
entziindung

Sehr selten: Kehlkopfentziindung
Erkrankungen des Verdauungs-
trakts

Gelegentlich: Durchfall, Erbrechen
Selten: Bauchschmerzen, Ubelkeit,
Blahungen, Hamatochezie (Blut-
stithle), Ulcera (Geschwiire) in der
Mundhohle

Erkrankungen der Haut und des

Unterhautzellgewebes
Haufig: Ausschlag, Masern- oder

Rételn-artiger Ausschlag, Varizel-
len-artiger Ausschlag

Gelegentlich: Dermatitis (Haut-
entziindung), Erythem (Roéte der
Haut), Pruritus (Juckreiz), Urtika-
ria (Nesselsucht)

Selten: Gesichtsrote, Blaschen,
Neurodermitis, Ekzem, Akne

Sehr selten: sekundare bakteriel-
le Infektionen der Haut und der
Weichteile

Erkrankungen der Skelettmuskula-

tur und des Bindegewebes
Selten: Gliederschmerzen, Muskel-

schmerzen, Schmerzen im Bereich
der Hiifte, der Beine oder des Na-
ckens, Steifheit

Allgemeine Erkrankungen und Be-

schwerden an der Injektionsstelle
Sehr haufig: Fieber

Hdiufig:  Rotung,  Ausschlag,
Schmerz/schmerzhafte Spannung/
Schmerzhaftigkeit, Schwellung und
Windpocken-artiger Ausschlag an
der Injektionsstelle

Gelegentlich: Midigkeit; Verhar-
tung an der Injektionsstelle; Un-
wohlsein

Selten: Ekzem (Ausschlag), Erwir-
mung, Quaddeln, Verfarbung, Ent-
ziindung, Steifheit, Verletzung und
raue/trockene Haut an der Injek-
tionsstelle; verschiedene Schmer-
zen mit Schwellung und Uberwir-
mung

Erkrankungen des Immunsystems
Sehr selten: Anaphylaxie (allergi-
scher Schock, der lebensbedroh-
lich sein kann) bei Personen mit
oder ohne Allergie in der Kranken-
geschichte.

In den USA wurde die Auswer-
tung von unerwiinschten Arznei-
mittelwirkungen nach einer Wind-
pockenimpfung  veroffentlicht™.
Von Mirz 1995 bis Juli 1998 gab es
6.574 Meldungen, das entspricht
einer Rate von ca. 68 Meldungen
auf 100.000 Impfstoffdosen. Dar-
unter waren 4% schwer, 14 Todes-
fille, 30 anaphylaktische Schocks.
Bei 251 Patienten mit Giirtelrose
nach der Impfung wurde bei 14 das
Impfvirus und bei 12 das Wildvirus
nachgewiesen.

Probleme durch oder nach
Impfung

Die Verwendung von Acetyl-
salicylsdure (Aspirin) wahrend ei-
ner Windpockenerkrankung kann
schwere Nebenwirkungen haben.
Daher wird bei beiden Impfstoffen
vor der Verwendung dieser Medi-
kamente gewarnt (bei Varivax fir
die Dauer von 6 Wochen).

AuBerdem muss 3 Monate lang
nach der Impfung eine Schwanger-
schaft ausgeschlossen werden, da
Impfwindpocken fiir Mutter und
Kind gefahrlich werden konnen.
Bei Varivax findet sich aus diesem
Grund auch ein Warnhinweis fiir
die Impfung Stillender. Bei Varil-

rix wird nur darauf hingewiesen,
dass es dazu keine Studien gibt.

Da Impfwindpocken, d.h. die
Erkrankung durch Impfviren,
vorkommen kann, und da die-
se Erkrankung auch ansteckend
sein kann, sollten frisch Geimpfte
6 Wochen lang den Kontakt mit
Hochrisikopersonen (z.B. Schwan-
gere) meiden.

Die manipulierte
Glaxo-Studie

Der Umsatz des seit Jahren zu-
gelassenen Windpockenimpfstoffs
war niedrig. Im Jahr 2003 wurden
ca. 26.600 Dosen verkauft’s. Pro
Jahr werden ca. 720.000 Kinder
geboren. Die generelle Impfung al-
ler Neugeborenen ergébe also eine
Umsatzsteigerung von 2700%!

Vom (bis August einzigen)
Impfstofthersteller Glaxo Smith-
Kline wurde im Jahr 1999 eine
Studie in Auftrag gegeben, die die
Gefahrlichkeit der Windpocken
~beweisen“ sollte. Das Design der
Studie gibt mehrfach Anlass zur
Kritik, z.B. weil die Arzte telefo-
nisch befragt wurden. Die fiir die
Statistik sehr wichtige Randomi-
sierung (zufallige Auswahl der Fal-
le, um eine unabsichtliche Beein-

GEBEN SIE

KEINE CHANCE!

Abb. 4 — Arztwerbung der Firma Aventis Pasteur MSD
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flussung durch Menschen zu ver-
hindern) wurde durch die zuféllige
Auswahl des Anfangsbuchstabens
von je 5 Windpockenfillen in der
angerufenen Praxis ermittelt. Die
Vermutung, dass dem niederge-
lassenen Arzt jeweils die schwer
verlaufenden Fille besonders in
Erinnerung sind und er diese aus
seiner Kartei ausgewahlt hat, liegt
auf der Hand, zumal nur die mo-
tivierten, von der Gefahrlichkeit
der Windpocken und von dem
Sinn der Studie iiberzeugten Arz-
te mitmachten. Z.B. wurden 800
hausarztlich titige Internisten we-
gen der Teilnahme an der Studie
angerufen, jedoch nur 8 erklarten
sich dazu bereit. In der offiziellen
Publikation'® zur Studie war dieses
Detail der Auswahl der Fille nicht
enthalten, sondern nur in einem
Foliensatz des Studienleiters im
Internet”. Dieser Foliensatz (siehe
Abb. 2 und Abb. 3) wurde mittler-
weile aus dem Internet genommen!
Offenbar war er aus Ubereifer dort
publiziert worden.

Design einer Studie

Durch das Design einer Studie
wird das Ergebnis der Studie
massgeblich beeinflusst. Zum
Studiendesign gehoren die Aus-
wahl der Teilnehmer, die Art
und Weise der Fragestellung.
Beispiel: Haben Sie auch ein
Problem mit sauren Speisen an
ihren Zahnen? Finden Sie siifle
oder saure Apfelsorten besser?

Wie aus dem Jahresbericht®®
des Instituts hervorgeht, sind 16
der 41 Mitarbeiter durch Drittmit-
tel finanziert. Eine Anfrage beim
Studienleiter, der kurz zuvor be-
reitwillig die Originalpublikation
zur Verfligung gestellt hatte, nach
dem Leitfaden fiir das Arzttelefo-
nat blieb unbeantwortet.

Doch neben Geld kann man
mit solch groBen Studien durch
nichtstaatliche Auftraggeber auch
Ruhm und Ehre erlangen. Aus die-
ser Studie, die noch bis zum Jahr
2006 liuft (wir diirfen gespannt
warten, was noch kommt), gingen
26 internationale Veroffentlichun-
gen, 10 Vortrage und 12 Poster auf
internationalen Tagungen hervor.

Epidemiologische Studie zu Varizellen

Design

Zufallsstichprobe aus Gelben Seiten,
stratifiziert nach medizinischem Fachgebiet

Kontakt: 1382 836 800
A v
Kinder- und Allgemein- Hausérztlich
Jugendarzte mediziner tatige Internisten

Teilnahme: 231

v

43 8

Telefoninterview: 5 Varizellenfalle aus 1999 pro Praxis,
Zufallsauswahl nach Buchstabe des Nachnamens

J

Daten und Ergebnisse
von 1334 Féllen

71

Abb. 2 — Folie aus der Glaxo Studie

Die Ergebnisse der Studie sind
dem Design entsprechend iiberra-
schend bis merkwiirdig:

Uber 16% der Fille verlaufen
angeblich schwer, wobei nirgends
die Falldefinition fiir einen schwe-
ren Fall veroffentlicht wurde. Fast
6% aller Windpockenerkrankun-
gen gingen mit Komplikationen
(40.000 Komplikationen, 5.700
schwere Komplikationen jahrlich)
einher. Hier wurden Komplikatio-
nen, wie z.B. Mittelohrentziindung
erfasst, die in Lehrbiichern nicht
zur Folge einer Windpockener-
krankung gezahlt werden®.

Da in dieser Studie keine To-
desfille nach Windpocken erfasst
wurden, hat man kurzerhand Da-
ten aus den USA verwendet und
kam so auf angebliche 22 deutsche
Todesfille jedes Jahr.

Unter den 1334 in der Studie
erfassten Fillen befanden sich 9o
Patienten mit Immundefekten.
Menschen mit Storungen im Im-
munsystem haben sowohl bei der
Erkrankung als auch bei der Imp-
fung ein erhohtes Risiko. Nach An-
gaben in den Fachinformationen
diirften diese nicht geimpft wer-
den. Auf der anderen Seite ergaben

Epidemiologische Studie zu Varizellen

Detailliertes Design

l 282 niedergelassene Arzte ‘

A

231 Kinder- und
Jugendarzte

43 Aligemein-
mediziner

8 hausarztlich
tatige Internisten

|

, |

1125 ungeimpfte
Varizellen-Félle

181 ungeimpfte
Varizellen-Félle

28 ungeimpfte
Varizellen-Félle

VANREVANRNVAN

Kinder Erwachs. Kinder
1108 17 142

Erwachs. Klnder Erwachs

39

72

Abb. 3 — Folie aus der Glaxo Studie
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sich 76 schwere Komplikationen,
bei denen nicht verdffentlicht wur-
de, wie viele davon in dieser Risi-
kogruppe aufgetreten waren.

Weitere ernste Kritik muss an
dieser Studie gelibt werden, da die
aus den drei Arztgruppen, Kinder-
arzte, Allgemeindrzte, hausirzt-
lich tatige Internisten, erfragten
Fallzahlen nicht auf die Zahl der
tatsiichlich niedergelassenen Arzte
bzw. der Patientenzahlen hochge-
rechnet sondern iiber einen durch
freiwillige Umfragen erhobenen
Verschreibungsindex  gewichtet
wurden.

Kinder und Erwachsene mit
einer leichten Windpockenerkran-
kung suchen nur dann einen Arzt
auf, wenn sie ein Attest bendGtigen.
Ferner verlauft eine nicht bekann-
te Anzahl von Windpockenerkran-
kungen subklinisch, d.h. ohne
erkennbare Symptome und da-
mit unerkannt. Die Anzahl dieser
leichten FErkrankungen ist nicht
bekannt und wurde in der Studie
nicht beriicksichtigt, obwwohl sie
vermutlich den groBten Teil aller
Windpockenerkrankungen ausma-
chen.

Abstruse Hochrechnungen

Auf Basis dieser zweifelhaf-
ten Daten wurden dann abstruse
Hochrechnungen tiber die Renta-
bilitait der Windpockenimpfung
aus Sicht des Gesundheitswesens
angestellt. Die Fehltage von El-
tern bzw. erkrankten Erwachsenen
wurden den Kosten fiir die Imp-
fung gegeniibergestellt. Zu wenig
beriicksichtigt wurden dabei die
kritischen Stimmen zur Zunahme
von Giirtelrose wegen der Kinder-
impfungen. Gar nicht beriicksich-
tigt wurde dabei auch, dass in den
USA erste Erfahrungen vorliegen,
dass in einer immer mehr durch-
geimpften Bevolkerung eine Wind-
pockenimpfung nicht ausreicht®,
sondern mindestens zwei Mal ge-
impft werden muss.

In der Zeitschrift Vaccine
wird der rechnerische Nutzen der
Windpockenimpfung unter Einbe-
ziehung der Zunahme von Giirtel-
roseerkrankungen nach der gene-
rellen Impfung® widerlegt.

Insgesamt entsteht durch diese
Vorgehensweise ein vollig unrea-
listisches Bild der Gefahrlichkeit

WINDPOCKEN
SIND KEIN KINDERSPIEL

R M TEN ENUE) GEWTAIEN, B0 £ L2111\ UAWRET AR GDER (TOCLF FUCHPRETEE

g
A

g . Twilnahmecoupon
BE i:&:l itnicken

— T Teilnahmeceupen ale
o5 POF herunterisden

[~
MOCHRAL VO PORAE., | ] oacoan o, 70 kv

ﬂr—-j Hiufig gesie|lite Fragen rum Thema,,,
Sl Erraaine, ca. 750 kAye

¥ HEufig gestellte Fragen sum Thema...

Abb. 5 — Elternwerbung des Herstellers Glaxo SmithKline

der Windpocken.

Besonders kritisch muss ange-
merkt werden, dass von 5 Mitglie-
dern des Beirats dieser Pharma
Studie 2 Mitglieder, Prof. Zepp
und Prof. Hofmann, der STIKO
angehoren.

Diese Studie darf zu Recht
als Tendenz- oder Gefal-
ligkeitsstudie bezeichnet
werden.

Widerspriichliche Daten:
Die ESPED-Studie

In der Haunerschen Kinder-
klinik in Miinchen werden seit
Jahren seltene Kinderkrankheiten
in allen 485 deutschen Kinder-
krankenhidusern von der ESPED
(Erhebung Seltener padiatrischer
Krankheiten) abgefragt. Im Jahr
1997 wurden die in Krankenhiu-
sern behandelten Windpocken-
falle bei Kindern unter 16 Jahren
erfasst. 93% der angeschriebenen
Krankenhiduser meldeten ihre
Daten an die Studienleitung??. Es
wurden 199 Falle ausgewertet, das
ergibt 0,85 Komplikationen pro

100.000 Kinder unter 16 Jahren.
Leider wurde die Studie zunéchst
mit einem schweren Rechenfehler
(8,5/100.000) publiziert.

Da diese Studie ohne erkennba-
re Beeinflussung durch die Phar-
maindustrie durchgefiithrt wurde,
kann der Zahl von 199 Kompli-
kationen jahrlich weitaus mehr
Glauben geschenkt werden, als
den 40.000 Komplikationen bzw.
bzw. 5.700 schweren Komplika-
tionen der Glaxo-Studie. Die STI-
KO bewertet jedoch offensichtlich
die Pharmastudie hoher, da an der
ESPED-Studie die Untererfassung
bemaéngelt wird?s. Die erheblichen
und offensichtlichen Miangel der
Glaxo-Studie werden hingegen
nicht erwéhnt.

Fragwiirdige Werbung

Beide Impfstoffhersteller haben
sich in der mittlerweile bekannten
Art und Weise sowohl fiir die Arz-
te als auch fiir die Eltern Werbe-
kampagnen einfallen lassen. Der
Hersteller Aventis Pasteur MSD
lockt Arzte mit einem Preisaus-
schreiben fiir besonders deftige
Fallschilderungen einschlieBlich
Foto, nicht ohne zuvor die Arzte
mit den Phantasiezahlen aus der
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Studie und Fotos eingestimmt
zu haben. Besonders geschmack-
los muss hier das Titelbild (siehe
Abb. 4), ein lachender Junge im
Kleinkindalter, der seinen eigenen
traurigen Windpocken-Kopf wie
einen iiberdimensionalen Lutscher
aufgespieBt tragt, hervorgehoben
werden.

Die unabhiangige Zeitschrift
arznei-telegramm kritisiert an die-
sem Werbematerial auBerdem,
dass bei den Zahlenspielchen mit
einer in der entsprechenden Fach-
zeitschrift lingst um eine Zehner-
potenz nach unten korrigierten
Haufigkeit gearbeitet wird?4.

Das Eltern-Preisausschreiben,
bei dem es u. a. ein Abonnement
fiir die Zeitschrift ELTERN zu ge-
winnen gibt, ist nicht weniger sub-
til. Eltern miissen hier eine Reihe
manipulativer und Angst erzeu-
gender Fragen interaktiv im Inter-
net* beantworten, bevor sie ,zur
Belohnung“ den Teilnahmeschein
ausdrucken diirfen. Begleitet wird
dies durch einen comicartig ge-
zeichneten Kinderkopf der von
Frage zu Frage eine Pocke verliert
und immer mehr lacht (siehe Abb.
5).

Krankenkassen verweigern
Kosteniibernahme
Offensichtlich sind auch den
Krankenkassen die Rechnungen
der Hersteller, der Studien und der
STIKO zu wenig vertrauenswiirdig.
Die Ubernahme der Kosten fiir die
Windpocken-Impfung wird rund-
weg abgelehnt?¢. Dieser Fall diirf-
te einmalig in der Geschichte des
offentlichen  Gesundheitswesens
sein. Eine Dosis Impfstoff kostet
derzeit zwischen 50 und 60 EUR?.

Ausblick

Fiir das Jahr 2005 wird mit der
Zulassung der Vierfachimpfung
gegen Masern, Mumps, Roteln

Die Gemeinschaft muss
jedem Kind, das heute die
Windpocken bekommt,
sogar dankbar sein, weil da-
durch der allgemeine Schutz
der Bevolkerung vor Wind-
pocken und vor Giirtelrose
aufrecht erhalten wird!

und Windpocken der Firma Glaxo
SmithKline gerechnet?s.

Fazit
Die STIKO-Empfehlung der
generellen Windpockenimpfung

basiert auf einer vom Impfstoff-
hersteller bezahlten Studie mit
zweifelhaften Methoden und Er-
gebnissen. Die Kosten-Nutzen-
Rechnungen sind unrealistisch,
so dass eine zusatzliche finanzielle
Belastung des Gesundheitswesens
nicht gerechtfertigt ist. Die gene-
relle Impfung aller Kinder und Ju-
gendlichen gegen Windpocken ist
abzulehnen. Der Nutzen der gene-
rellen Impfung ist sogar kontrapro-
duktiv, weil sowohl eine drastische
Zunahme der Giirtelrose als auch
ein Nachlassen des Nestschutzes
fiir Neugeborene und Sauglinge zu
erwarten ist.

Der Einfluss der Pharmaindus-
trie auf die STIKO-Empfehlungen
und damit auf das 6ffentliche Ge-
sundheitswesen, sowie die unkriti-
sche Haltung der STIKO bei ihren
Empfehlungen stimmt bedenklich
und untermauert die Forderungen
nach mehr Transparenz der Ent-
scheidungsfindungen der STIKO
sowie nach Offenlegung von Inte-
ressenskonflikten.

Bitte beachten Sie
den Augsburger
Appell auf Seite 17.
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Aufgeschnappt

LAllerdings ist es Aufgabe des
Paul-Ehrlich-Instituts, den
Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse zu Nebenwir-
kungen in der Fach- und
Gebrauchsinformation konti-

nuierlich abzubilden. “

Prof. Lower, Leiter PEI, Brief vom
08.08.2003 an Prof. Windorfer, Leiter
Landesgesundheitsamt Niedersachsen
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