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Todesfalle in den USA:

Todliche Krebsimpfung?

Nachdem mit dem neuen Krebsimpfstoff GARDASIL der bisher teuerste Impfstoff aller Zeiten
in den USA ein knappes Jahr auf dem Markt ist und in vielen US-Bundesstaaten Elternver-
bande einen erbitterten Widerstand gegen die geplante Pflichtimpfung aller Madchen fihren,
erreicht die Auseinandersetzung um den umstrittenen Impfstoff mit der Meldung von drei
Todesfallen einen neuen H6hepunkt.

AuBergewodhnlich hohe Kom-
plikationsrate

Seit Juni 2006 ist der gefeierte
Krebsimfstoff GARDASIL in den
USA auf dem Markt. Nach weni-
ger als einem Jahr, im Mai 2007,
wurde in den USA bekannt, dass
der Impfstoff wesentlich riskanter
fur die geimpften Mé&dchen und
jungen Frauen sein konnte, als zu-
nachst angenommen und von Her-
steller und Behdrden behauptet.

Die Verbraucherschutzorgani-
sation ,Judicial Watch* stellte an
die zustandige US-Bundesbehor-
de FDA eine Anfrage nach dem

.Freedom of Information Act“
(Informationsfreiheitsgesetz) tUber
bisher eingegangene Meldungen
von Impfkomplikationen nach der
GARDASIL-Impfung.

Das Ergebnis: Von Juni 2006
bis 11. Mai 2007 wurden insgesamt
1.637 unerwinschte Impfneben-
wirkungen gemeldet. Davon waren
371 schwerwiegende Ereignisse wie
z.B. Krampfanfalle, aufsteigende
Ldhmungen, Gesichtslahmungen
—und drei Todesfalle.

Unter 42 Schwangeren mit
Komplikationen hatten 16 Frauen
eine Fehlgeburt und zwei Frauen

von Hans U. P. Tolzin

Kinder mit Fehlbildungen.

Auch die australischen Medi-
en berichteten Uber Probleme mit
dem Impfstoff. 29 Méadchen einer
katholischen Schule hatten sich
nach der Impfung nicht wohl ge-
fuhlt und seien teilweise im Kran-
kenhaus behandelt worden. Die
Gesundheitsbehtdrde hatte eine
Untersuchung veranlasst.

Ob dabei etwas herauskommt
ist fraglich. Die massive Lobbyar-
beit des Herstellers Merck in po-
litischen Kreisen ist zumindest in
den USA im Zusammenhang mit
GARDASIL sprichwdrtlich. Die

Russisch Roullete mit der Impfspritze? Bisher wurden warnende Stimmen von der Mehrheit der Bevolkerung als
Ausdruck irrationaler Angste einer kleinen Minderheit angesehen. Doch das kénnte sich jetzt schnell andern.
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US-Behdrden wiegeln ab:

»Fur Judicial Watch lesen sich
die Berichte wie ein ,Horrorkata-
log', wahrend ein Vertreter der
FDA gegenuber der Presse keinen
Handlungsbedarf signalisier-
te. Ein Sprecher der Centers of
Disease Control and Prevention
(CDC) bemerkte, dass zwei der
drei Todesfélle durch thromboem-
bolische* Ereignisse verursacht
wurden. Beide Madchen hatten
orale Kontrazeptiva* eingenom-
men, zu deren moglichen Neben-
wirkungen  thromboembolische
Ereignisse zahlen. Das dritte M&d-
chen starb an einer Myokarditis*,
die vor der Impfung bestanden
hatte. Die zeitliche Assoziation*
mit der Impfung kdnnte deshalb
reiner Zufall gewesen sein. (...) Da
Gardasil® kein Lebendimpfstoff
ist, halt John Iskander, der Leiter
der Immunisation Safety Office
der CDC einen kausalen Zusam-
menhang fur unwahrscheinlich.*

Da macht es sich Iskander wohl
ein wenig zu einfach: Eines der drei
Opfer verstarb nur drei Stunden
nach der Impfung an einem Blut-
gerinnsel.

Dasvonvielen Arzten wegen sei-
ner Unabhéangigkeit sehr geschéatze
»arznei-telegramm?® schreibt tber
die neuesten Ergebnisse der Zulas-
sungsstudien:

»Hinsichtlich der Vertraglich-

keit von GARDASIL ergeben sich
aus den FUTURE-Studien keine
wesentlichen neuen Erkenntnisse.
Mit Lokalreaktionen, besonders
Schmerz, aber auch Rétung,
Schwellung und Juckreiz, ist bei
mehr als 80% zu rechnen, mit Fie-
ber bei etwa 14%.5,6 In FUTURE
Il werden saisonale Allergien un-
ter der Vakzine haufiger diagnos-
tiziert als unter Plazebo (2,2% vs.
0,4%)."?

Ein Impfstoff, bei dem 80 %
der Impflinge Lokalreaktionen zei-
gen — das hat es seit der Pocken-
impfung, wo eine ,Lokalreaktion*
noch als Beweis fur das ,,Ange-
hen* der Impfung gewertet wur-
de, kaum gegeben. Kein Wunder,
wenn dementsprechend auch die
schweren und schwersten Impfne-
benwirkungen haufig vorkommen.

Wenn man gleichzeitig bedenkt,
dass es fur die Wirksamkeit des
Impfstoffs keine echten Beweise
in Form von ,klinischen Endpunk-
ten“, also der Beobachtung der fur
Gebarmutterhalskrebs typischen
Symptome bei Geimpften, Placebo-
Geimpften und einer ungeimpften
Kontrollgruppe gibt, sondern nur
sehr fragwurdige Laborergebnisse
,vom grunen Tisch®, dann ist von
einer Impfung mit diesem Impf-
stoff definitiv abzuraten.

Deutsche Petition in Rekord-

zeit abgelehnt

Auch in Deutschland tun sich
Behdorden und Politiker schwer, die
Risiken des Impfstoffs zur Kennt-
nis zu nehmen. Eine im Februar
dieses Jahres von einem Ulmer
Birger eingereichte Petition zur
Aussetzung der Impfstoff-Zulas-
sung wurde in Rekordzeit bearbei-
tet und im Mai abgelehnt.

Nicolas Barro, Einreicher der
Petition will sich nicht mit diesem
Ergebnis zufrieden geben und vor
dem Hintergrund der jetzt bekannt
gewordenen Todesfalle gegen die
Einstellung des Petitionsverfah-
rens Widerspruch erheben und
jetzt auch tber das Internet Unter-
stutzungsunterschriften sammeln,
um seinem Anliegen Nachdruck zu
verleihen.

Der Petionsausschuss des Bun-
destages hatte urspringlich die
Einstufung als Online-Petition
und damit die Mdglichkeit, auf der
Bundestagswebseite die Unterstit-
zungsunterschrift zu leisten, mit
der Begrindung abgelehnt, dass
es bereits andere Eingaben zum
Impfthema gebe.

Quellen:
1Deutsches Arzteblatt, 25. Mai 2007
2 arznei-telegramm, Juni 2007

Wortlaut der Petition zur Krebsimpfung und
Stellungnahme des Petitionsausschusses

Wortlaut der Petition und
Stellungnahme des Gesund-
heitsministeriums: Petiti-
on 2-16-15-2120-020125 von
Nicolas René Barro, einge-
reicht am 25. Feb. 2007 beim
Deutschen Bundestag: ,,Ruck-
nahme der Zulassung des
Impfstoffs GARDASIL*

1. Fehlender Wirksamkeits-
nachweis:

Da es wéahrend der Zulassungs-

studien bisher weder in der Impf-

noch in der Placebogruppe zu

einer Erkrankung an Zervix-Ca

(Gebéarmutterhalskrebs) gekom-

men ist, gibt es aufgrund fehlender
Vergleichsmdglichkeiten zwischen
Geimpften und Ungeimpften kei-
nen wirklichen Beweis fur die
Wirksamkeit. Auch die Gewebe-
verdnderungen, die als mdgliches
Krebs-Vorstadium gelten, sind
in beiden Gruppen gleich haufig
(Hirte 2007).

Antwort Petitionsausschuss:

Die Wirksamkeit von GARDASIL
wurde in placebokontrollierten,
doppelblinden, randomisierten
klinischen Studien der Phasen 1l
und Il mit Gber 20.000 Frauen im
Alter von 16 bis 26 Jahren bewer-

tet. Bei HPV-negativen Probanden
lag die Wirksamkeit des Impfstoffs
gegen HPV Genotyp 16 bzw. 18-as-
soziierte zervikale intraepitheeliale
Neoplasmen und Karzinoma in
situ in der kombinierten Auswer-
tung der Studien bei 92,5 %.

Erwiderung des Petenten:

Ein Surrogatparameter wie der
PCR-Test kann einen direkten
Wirksamkeitsnachweis nach Kli-
nischen Endpunkten nicht erset-
zen - es sei denn, es wurde durch
evidenzbasierte Studien nachge-
wiesen, dass er dazu in der Lage
ist. Diesen Nachweis haben Sie
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jedoch bisher nicht erbracht. Des-
halb bleibt es bei meiner Kritik des
fehlenden  Wirkungsnachweises
und der Forderung, die Zulassung
auszusetzen. Ich lege hiermit in
diesem Punkt Widerspruch gegen
die Ablehnung der Petition ein.

2. Unsichere Virentests:

Die Zuverlassigkeit der fur den
Wirksamkeitsnachweis herange-
zogenen Virentests ist eine reine
Behauptung der Hersteller, die
keiner Ubergeordneten Kontrolle
auf der Basis gesicherter Standards
unterliegt. Ob diese Tests tatsach-
lich spezifische Viren nachweisen
kénnen, ist nicht bewiesen (impf-
report 26/27).

Antwort Petitionsausschuss:
Das Deutsche Krebsforschungs-
zentrum (DKFZ) in Heidelberg hat
einen entscheidenden Beitrag zur
Charakterisierung, ldentifizierung
und Nachweis der humanen Papil-
lomaviren geleistet und nicht etwa
der Hersteller des Impfstoffs. Epi-
demiologische und molekularbio-
logische Untersuchungen belegen
die kausale Rolle dieser Viren fur
die Entstehung des Zervixkarzi-
noms bei Frauen.

Erwiderung des Petenten:

Die Behauptung, dass spezifische
Gensequenzen oder Proteine, die
mittels eines entsprechenden Lab-
ortests in einem Organismus vor-
gefunden werden, spezifisch fur
bestimmte Erreger bzw. ihre Sub-
typen sind, setzt voraus, dass die
biochemischen Eigenschaften die-
ser spezifischen Erreger eindeutig
bestimmt wurden. Dies wiederum
ist nur moglich, wenn dieser spezi-
fische Erreger in hochaufgereinig-
ter Form vorliegt, was durch eine
entsprechenden EM-Aufnahme zu
bestatigen wéare. Ansonsten besteht
die Gefahr, dass ein Virentest ver-
sehentlich auf zufallig in der Pro-

be anwesende sonstige intra- oder
extrazelluléare Partikel geeicht wird
— womit der Test sinnlos wird.

Da Sie keinen Nachweis fur eine
entsprechende Eichung der fir den
Wirksamkeitsnachweis verwende-
ten Tests erbringen kdnnen, (egal
ob vom Hersteller oder DKFZ)
bleibt es bei meiner Kritik daran,
dass diese Tests ungeeicht sind.
Ich lege hiermit in diesem Punkt
Widerspruch gegen die Ablehnung
der Petition ein.

3. Ungeklarter kausaler Zu-
sammenhang:

Offiziellen Quellen zufolge er-
krankt nur ein verschwindend
kleiner Bruchteil aller an HPV in-
fizierten Frauen an Zervix-Ca. Die
Infektion allein kdnne auch nicht
krank machen. Es ist deshalb nicht
nachvollziehbar, wie die Impfung
unter diesen Umstanden schiitzen
soll. (Engelbrecht/Kéhnlein 2007,
Hein 2007).

Antwort Petitionsausschuss:
Die zahlreichen Genotypen des
HPV sind fur den Menschen un-
terschiedlich pathogen. Verant-
wortlich fur die Entstehung des
Gebarmutterhalskrebses sind so-
genannte Hochsicherheits-Typen.
Dazu gehéren HPV 16, 18, 31 und
45. HPV 16 ist in 50-60%, HPV 18
in 10-20% der bosartigen Tumore
des Gebarmutterhalses nachweis-
bar.

Erwiderung des Petenten:

Alles, was nachgewiesen wird,
ist die Anwesenheit spezifischer
Molektle im erkrankten Gewebe.
Ohne eine Eichung der Tests (siehe
Punkt 2) basiert die Behauptung
der Anwesenheit spezifischer Vi-
ren auf reinen Vermutungen. Al-
lein die Anwesenheit dieser spe-
zifischen Molekdule ist zudem kein
Beweis fur eine Kausalitat, solange
die Henle-Koch-Postulate nicht

Die Unterschriftenliste zur Petition

finden Sie im Internet unter:

http://www.impf-report.de/infoblatt/20070102-Petition-Gardasil.pdf

erfullt wurden. Die Anwesenheit
dieser spezifischen Molekulle kdn-
nen genauso gut eine Folge des
Krankheitsgeschehens sein. Da Sie
keinen Nachweis fur die behaup-
tete Kausalitat erbringen kénnen,
bleibt es bei meiner Kritik einer
nicht geklarten Kausalitat und da-
mit am Nutzen einer Impfung. Ich
lege hiermit in diesem Punkt Wi-
derspruch gegen die Ablehnung
der Petition ein.

4.Besorgniserregende Ge-
heimhaltung:
Die Phase-ll1-Zulassungsstudien
wurden bisher nicht vollstandig
veroffentlicht, was eine Plausibi-
litatsprifung durch unabhangige
Fachleute und die Offentlichkeit
unmoglich macht (AT 2006, Hirte
2007, Rabe 2007).

Antwort Petitionsausschuss:
Zu den Zulassungen liegt eine Viel-
zahl von Veroffentlichungen vor.
(zitiert in: Epidemiologisches Bul-
letin des Robert-Koch-Instituts,
Nr. 12 vom 23.3.2007)

Erwiderung des Petenten:

Ich habe nichts Gegenteiliges be-
hauptet und sehe in Ihrer Antwort
eine Bestatigung meiner Kritik der
nicht vollstandigen Verdoffentlic-
hung aller Studiendaten zum Zeit-
punkt der Zulassung. Ich lege hier-
mit in diesem Punkt Widerspruch
gegen die Ablehnung der Petition
ein.

5. Fehlende Impfstoffsicher-
heit:

Die Zulassungsstudien umfassen
insgesamt ca. 20.000 Testperso-
nen und kdénnen deshalb schwere
Nebenwirkungen und Impfsché-
den, die seltener als 1:20.000 auf-
treten, nur durch Zufall erfassen.
Es ist erschreckend, dass trotzdem
eine systematische Nachbeobach-
tung durch die Zulassungsbehor-

Aktuelle Informationen zum Stand der Petition und die Einrichtung einer Online-Unterschriftenliste erhal-

ten Sie unter:

http://www.impfkritik.de/petitionen/gardasil.htm
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de unterbleibt. Dartiber hinaus ist
die seit 2001 geltende Meldepflicht
fur Impfkomplikationen aufgrund
des halbherzigen Vorgehens der
Zulassungsbehorde  wirkungslos
verpufft. (Bundesgesundheitsblatt
12/2004; impf-report 24/25).

Antwort Petitionsausschuss:

An die Zulassung von GARDASIL

ist ein Pharmakoviliganzplan ge-

knupft, der festlegt, welche Aspek-

te zur Wirksamkeit und Vertrag-

lichkeit des Impfstoffs im Rahmen

der Anwendung besonders bertick-

sichtigt werden soll.

- Impfung wéhrend der Schwan-
gerschaft

- mogliche Verdrdngung der
durch den Impfstoff neutrali-
sierten Hochsicherheitsrisiken
16 und 18 durch andere HPV-
Serotypen

- Persistenz des Immunschutzes
und Zeitpunkt der Wiederimp-
fung

- unerwartete Unvertréglichkei-
ten

- Der vom Zulassungsinhaber
vorgelegte Pharmakoviliganz-
plan wurde vom Ausschuss

fur Arzneimittel der Europé-
ischen Agentur fur Arzneimittel
(EMEA) als ausreichend beur-
teilt, so dass derzeit keine weite-
re MalRnahmen zur Risikomini-
mierung erforderlich sind.

Erwiderung des Petenten:

Meines Wissens ist dieser Phar-
makoviliganzplan  bisher nicht
veroffentlicht worden und kann
deshalb auch die Sicherheitsbe-
denken der Offentlichkeit nicht
beseitigen. Zumal eine Nach-
marktstudie dieser Art vollig un-
abhéngig vom Hersteller durch-
gefuhrt werden muss, um eine
zuverlassige Aussage zu erlauben.
Aber inzwischen sind ja alle Plane
durch die Wirklichkeit eingeholt
worden: In USA wurden innerhalb
eines Jahres 1637 Impfkomplika-
tionen nach der HPV-Impfung
gemeldet, darunter 371 schwere
Ereignisse und drei Todesfélle!
(DA 25.5.07) Soweit lassen wir
es in Deutschland am Besten gar
nicht erst kommen! Angesichts
der Todesfélle in den USA und
den zu erwartenden Todesféllen
in Deutschland lege ich hiermit in

diesem Punkt Widerspruch gegen
die Ablehnung der Petition ein.

Antwort Petitionsausschuss:
In Hinblick auf die Wirksamkeit
und die Unschadlichkeit der HPV-
Impfung wird auf den 6ffentlichen
Bewertungsbericht (EPAR) ver-
wiesen, der auf den Internetseiten
der EMEA verflgbar ist. Insbeson-
dere ist hier die ,Scientific Discus-
sion‘ von Interesse, in der neben
Aspekten der Qualitat und neben
Daten aus préa-klinischen Untersu-
chungen (non-clinial aspects) auch
Daten aus den klinischen Studien
vorgestellt werden. Ganz generell
bleibt festzustellen, dass nicht nur
fur den HPV-Impfstoff, sondern
fur jeden Impfstoff umfangreiche
Daten zur Wirksamkeit, Qualitat
und Unbedenklichkeit (Unschad-
lichkeit) erhoben und im Rahmen
der Zulassung bewertet werden.

Erwiderung des Petenten:

Da diese allgemeinen Hinweise
keinen direkten Bezug zu meiner
konkret getibten Kritik haben, ver-
zichte ich auf weitere Kommen-
tare.

Ein Jahr Informationsfreiheitsgesetz — das
Ende aller Impfgeheimnisse?

Die nahezu volistandige Intransparenz politischer und behdérdlicher Entscheidungen im
Zusammenhang mit Impfstoffen war bisher einer der gro3ten Kritikpunkte der Impfkriti-
kerbewegung in Deutschland. Doch seit dem 1. Januar 2006 hat sich mit Inkrafttreten des
Informationsfreiheitsgesetzes (IFG) die Situation gedndert. Seither hat jeder Blrger einen
Rechtsanspruch auf Einsicht in interne Unterlagen von Bundesbehdrden. Nachfolgend der
zweite Teil der Dokumentation der ,,impf-report“ Anfragen an verschiedene Bundesgesund-

heitsbehorden.

IFG-Anfrage Nr. 03 vom 22. April 2006 an das RKI (per Email)
Daten zur , TOKEN-Studie*

Hintergrund der Anfrage

Im Jahr 2000 wurden in
Deutschland mit  INFANRIX
HEXA und HEXAVAC erstmals
6fach-Impfstoffe zugelassen. 2003
wurden die ersten Todesfalle im
Zusammenhang mit 6fach-Impf-
stoffen bekannt und die offentliche
Diskussion Uber bis zu 33 Todes-

falle nahm besténdig zu. Im Sep-
tember 2005 wurde HEXAVAC —
einen Tag, nachdem impfkritische
Elternverbénde eine Pressekonfe-
renz mit ausgewiesenen Experten
einberaumt hatte — mit der Be-
griundung vom Markt genommen,
die Hepatitis B Komponente schiit-
ze nicht so lange wie urspringlich

angenommen. Diese im Vergleich
mit INFANRIX HEXA verkirzte
Wirkungsdauer war jedoch nach-
gewiesenermalien bereits bei der
Zulassung bekannt gewesen.
Offensichtlich im Zusammen-
hang mit den Todesfallen startete
das Robert-Koch-Institut (RKI) im
Juli 2005 die sogenannte TOKEN-
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