TUBINGEN

Freitag, 25. Februar 2022

s war im Juni vergangenen Jah-

res, als der Rottenburger Kardio-

loge Christian Fick einen seiner

Patienten zum ersten Mal fragte,

ob er zuvor gegen Corona ge-

impft worden war. Der Mittvier-
ziger war mit Atemnot zu ihm gekommen.
Die Untersuchung ergab eine schwere
Herzinsuffizienz, der Mann hatte einen
stummen Herzinfarkt durchgemacht. Was
Eick stutzig machte: Der sportliche, sonst
stets gesunde Mann passte in kein Risiko-
profil. Es stellte sich heraus, dass er etwa
fiinf Tage vor Beginn der Symptome seine
Zweitimpfung Biontech bekommen hatte.
Wahrscheinlich ein Zufall, dachte Eick -
denn auch wenn es selten ist, sieht er plotz-
liche Herzerkrankungen immer mal wieder
auch bei eher jiingeren und eigentlich fitten
Patientinnen und Patienten.

Allerdings sei in den folgenden Monaten
in seiner Praxis die Rate an Neupatienten
nach einem Herzinfarkt wie auch nach ei-
nem Schlaganfall deutlich angestiegen, so
Fick: ,,Bei vielen Patienten handelt es sich
um keine typischen Infarktpatienten, sie
sind eher jlinger, haben wenige oder gar kei-
ne Risikofaktoren.“ Auch sei ihm aufgefal-
len, ,dass ich in letzter Zeit deutlicher haufi-
ger eine Herzschwiche im Ultraschall diag-
nostiziere. Die Diagnose einer neuen Herz-
schwiche hatte ich frither vielleicht einmal
pro Woche gestellt, jetzt mehrfach die Wo-
che.“ Zudem beobachte er bei Patienten mit
schon bekannter Herzschwiche gehiuft
Verschlechterungen, auferdem sah er ver-
mehrt Patienten mit verschiedenen Rhyth-
musstorungen. Mehr als 120 ungewohnli-
cher, schwerwiegender Fille nach Impfung
registrierte der Kardiologe seit vergange-
nem Sommer.

Die grofite Gruppe jedoch seien Patien-
ten, die seit der Impfung iiber Leistungs-
minderung, Atemnot bei Belastung, unspe-
zifische Brustschmerzen, Herzstolpern und
Schwindel klagen, ,,im Schnitt waren das zu-
letzt drei pro Tag“. Die Symptome seien ver-
gleichbar mit jenen von Long-Covid-Patien-
ten, so Eick: ,Bei einigen Patienten ist sicher
von einer psychosomatischen Ursache auszu-
gehen, bei der Mehrheit sehe ich das aber
nicht.“ Pathologische Befunde lieRen sich bei
dieser Gruppe allerdings nur selten erheben.

Seit dem Herzinfarkt-Patienten im Juni
fragte der Kardiologe nun immer Oofter,
schlieRlich regelmifRig nach, ob die Patien-
ten zuvor gegen Corona geimpft worden
waren. Besonders bei Infarkt-untypischen
Patienten lag der Impftermin hiufig ein bis
zwei Wochen zuriick. ,,Sie sind der erste
Arzt, der mich nach der Impfung fragt“, hor-
te er immer wieder.

Dabei ist Fick sich durchaus bewusst,
,dass ich natiirlich ein sehr selektives Pati-
entenkollektiv sehe. Die meisten Patienten
vertragen die Impfung gut oder haben nur
leichte Nebenwirkungen. Ich sehe eher die
Problemfille.“ Zudem erhebe er mittlerwei-
le ,,eine sehr standardisierte Impfanamnese.
Das alles sind Punkte, die potenziell ein ver-
zerrtes Bild erzeugen konnen.“

Und doch wiirde Eick gerne wissen, ob
seine Praxis wirklich eine Ausnahme ist. Die
von ihm festgestellten Auffilligkeiten sollten
mit wissenschaftlichen Methoden aufgear-
beitet, verschiedene Hypothesen ergebnisof-
fen diskutiert, verifiziert oder falsifiziert wer-
den. Der Mediziner wiinscht sich ,,eine ergeb-
nisoffene wissenschaftliche Diskussion“.

Und noch etwas wiirde den Kardiologen
interessieren: Was mit der Vielzahl an Mel-
dungen {iber gravierende kardiologische
Impfnebenwirkungen geschah, die er in den
vergangenen Monaten an das Paul-Ehrlich-
Institut (PEI) meldete. ,Ich habe von dort
nie eine Riickmeldung oder auch nur eine
Eingangsbestitigung erhalten, niemand woll-
te abkldren, wie plausibel ein Zusammenhang
zur Impfung ist“, wundert er sich.

Das TAGBLATT fragte beim PEI nach,
wann Arzte eine Nebenwirkung melden sol-
len: immer dann, wenn sie vermuten, dass es
einen Zusammenhang zur Impfung geben
konnte? Und nur solche Nebenwirkungen,
die fiir den Impfstoff bereits beschrieben sind
- oder alles, was ihnen seltsam vorkommt?

»Jeder Verdacht sollte gemeldet werden®,
sagt dazu Susanne Stocker von der Presse-
stelle des Paul-Ehrlich-Instituts: ,Die Be-
wertung, ob es moglicherweise einen Zu-
sammenhang mit der Impfung geben konn-
te oder nicht, ob sich ein Hinweis auf ein Ri-

Nebenwirkungen
besser erfassen

Covid-19 Ein Rottenburger Kardiologe beobachtet bei seinen Patienten eine
auffallige Haufung von Nebenwirkungen nach Corona-Impfung. Auch beim
Krankenhaus-Portal InEK stiegen die Meldungen deutlich an. Von Volker Rekittke

sikosignal ergibt oder nicht, ist Aufgabe des
Referats Arzneimittelsicherheit des Paul-
Ehrlich-Instituts, nicht des oder der Mel-
denden.“ Alle eingehenden Verdachtsfall-
meldungen wiirden ,,medizinisch plausibi-
lisiert“ und dann in die Datenbank aufge-
nommen. Und: ,Selbstverstindlich nimmt
das Paul-Ehrlich-Institut bei Fragen, die
sich bei der Bewertung ergeben, Kontakt zu
den Meldenden auf, zu Pathologen, Staats-
anwaltschaften.”

, Eine zeitliche

Korrelation bedeutet
noch keine Kausalitit.
Klaus Stéhr, Virologe

Christian Eick indes findet es ,,problema-
tisch, wie wenig standardisiert wir Neben-
wirkungen erfassen“ - und wie sehr zu-
nichst die subjektive Einschitzung des Arz-
tes zédhle, was zu melden ist. Zudem sei die
Meldung mit einem betrichtlichen Zeitauf-
wand verbunden. Vergiitet wird dieser
Mehraufwand ohnehin nicht.

Wie gelangt eine drztliche Meldung zu
vermuteten Impfnebenwirkungen {iber-
haupt in den PEI-Sicherheitsbericht? Nach
welchen Kriterien erkennt das PEI einen
ihm gemeldeten Fall an oder lehnt ihn ab?
Beim Paul-Ehrlich-Institut seien mittlerwei-
le 50 Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter ,,mit
der Eingabe, Prozessierung und Bewertung
von Verdachtsfillen von Nebenwirkungen
von Covid-19-Impfstoffen beschiftigt”, so
PEI-Sprecherin Stocker: ,Alle Verdachts-
fallmeldungen tiber schwerwiegende Reak-
tionen, Impfkomplikationen oder mogliche
Hinweise auf Risikosignale“ wiirden zeitnah

an die FEuropidische Arzneimittelagentur
EMA gemeldet, dort in die EudraVigilance-
Datenbank eingetragen und gegebenenfalls
noch EMA-intern diskutiert - und zwar von
Experten aus allen EU-Mitgliedsstaaten. Bis
zu 90 Tage spiter wiirden dann auch die
»hicht schwerwiegenden Verdachtsfallmel-
dungen“ an die EMA iibermittelt. Stocker:
»,Die Kenntnis {iber unerwiinschte Reaktio-
nen ist nach mehreren hundert Millionen
Impfungen in der EU - und Milliarden welt-
weit — auRerordentlich gro3.“

Im aktuellen PEI-Sicherheitsbericht vom
7. Februar finden sich folgende Zahlen: Zwi-
schen dem 27. Dezember 2020 und dem
3l.Dezember 2021 wurden insgesamt
244576 Verdachtsfille einer Nebenwirkung
gemeldet. Dies bei insgesamt 148,8 Millionen
durchgefiihrten Impfungen. Die Melderate
betrug fiir alle Impfstoffe 1,64 Meldungen pro
1000 Impfdosen, fiir schwerwiegende Reakti-
onen 0,20 Meldungen pro 1000 Impfungen.

Die Zahl der gemeldeten Todesfille liegt
laut PEI bei 2255 (0,02 pro 1000 Impfungen).
Weiter heifst es: ,,Ein Vergleich der Anzahl
der gemeldeten Verdachtsfille von Neben-
wirkungen mit tédlichem Ausgang im Ab-
stand von einem Tag bis sechs Wochen nach
einer Covid-19-Impfung mit der im gleichen
Zeitraum statistisch zufillig zu erwartenden
Anzahl der Todesfille ergab fiir keinen der
vier bisher in Deutschland eingesetzten Co-
vid-19-Impfstoffe ein Risikosignal.*

Auf TAGBLATT-Nachfrage schrieb das
PEL ,,Das Spontanerfassungssystem ist sehr
zuverlissig, selbst sehr seltene Nebenwir-
kungen werden schnell erkannt.” Allerdings
berichtete die ,,Zeit“ bereits am 4. Novem-
ber 2021, dass deutsche Arzte und Patienten
deutlich weniger Verdachtsfille von Neben-
wirkungen pro 1000 Impfdosen fiir den
meistgenutzten Biontech-Impfstoff melden
wiirden, als in manchen Nachbarldndern:

Dinemark verzeichne, ebenso wie die Nie-
derlande, rund viermal so viele Meldungen.

Moglicherweise ist die Dunkelziffer
noch gréfler. Das PEI selbst berichtete im
Mirz 2017 in seinem ,Bulletin zur Arznei-
mittelsicherheit“ iiber ,bekannte Limitie-
rungen des Spontanberichtssystems“ bei
unerwiinschten  Arzneimittelwirkungen
(UAW). Demnach wiirden Schitzungen zu-
folge ,,nur etwa sechs Prozent aller UAW
und fiinf bis zehn Prozent der schweren
UAW gemeldet (Underreporting)*.

,, Jeder Verdacht sollte
gemeldet werden.

Susanne Stdcker, Paul-Ehrlich-Institut

Auch das ,Deutsche Arzteblatt“ schrieb
am 27. Dezember 2021 von einem ,,betricht-
lichen Underreporting, dessen Ausmaf}
sich laut PEI ,nicht exakt beziffern® lasse -
eine Anfrage zur geschitzten Hohe der
Dunkelziffer in Bezug auf Covid-19-Impfun-
gen sei unbeantwortet geblieben. Das TAG-
BLATT hatte das PEI ebenfalls zur vermute-
ten Dunkelziffer befragt, ohne eine Antwort
zu erhalten. Ein vom ,,Arzteblatt“ zitiertes
amerikanisches Review kam generell (nicht
speziell bei Corona-Impfungen) zu einem
Underreporting von 94 Prozent bei allen un-
erwiinschten Arzneimittelwirkungen und
85 Prozent fiir schwere Nebenwirkungen.

Der Kardiologe Eick indes wiinscht sich:
»Es wire gut fiir das Arzt-Patientenverhalt-
nis, wenn wir mehr und realistische Daten
iiber Impfnebenwirkungen hitten - das wi-
re eine vertrauensbildende Mafinahme.“

Info Arzte wie auch Betroffene kénnen Nebenwir-
kungen melden unter: nebenwirkungen.bund.de

Kliniken meldeten 2021 deutlich mehr Impfnebenwirkungen

UKT kann keine Aussagen zu Nebenwirkungen machen

Eine Abfrage beim Datenpor-
tal des Instituts fur das Entgelt-
system im Krankenhaus (InEK)
nach Impfnebenwirkungen (Pa-
tienten ab 6 Jahren) ergab:
2020, als es noch keine Impfun-
gen gegen Corona gab, wurden
insgesamt 1475 Falle erfasst.
2021, als gegen Corona geimpft
wurde, waren es 24 975 Falle von
an Kliniken erfassten Nebenwir-
kungen - rund 17 mal mehr als
2020. Gesucht wurde in der
InEK-Datenbank nach vier impf-

bezogenen DRG-Schlisseln:
T88.0,T88.1,Y59.9 sowie U12.9
(letzteren gibt es erst seit April
2021). DRG steht fir , Diagnosis
Related Groups" - diagnoseba-
sierte Fallpauschalen.

Wie viele Impfungenin
Deutschland 2020 und 2021
insgesamt (nicht nur gegen
Corona) durchgeftihrt wurden,
konnten auf TAGBLATT-Anfrage

weder das Robert-Koch-Institut,

noch das Paul-Ehrlich-Institut
oder das Statistische Bundes-

amt beantworten. Die ebenfalls
befragte Kassenarztliche Bun-
desvereinigung (KV) verwies auf
ihre 17 Landesverbande (,,/mpfen
ist Landersache"). Von sieben
befragten KVen, darunter jene im
Stidwesten, gab lediglich die
Kassenarztliche Vereinigung
Westfalen-Lippe Auskuntft.
Demnach wurden 2020 inihrem
Bereich rund 3,1 Millionen Imp-
fungen Uber die KV abgerechnet.
2021 waren es nach vorlaufigen
Zahlen drei- bis viermal so viele.

Das TAGBLATT fragte beim
Uniklinikum Ttbingen (UKT)
nach: Wurden in der Kardio-
logischen Ambulanz in den
vergangenen Monaten, vor
allem seit Beginn der Boos-
terung, vermehrt Patienten
mit kardiologischen Kompli-
kationen sowie thromboem-
bolischen Ereignissen vor-
stellig oder wurden Patien-
ten deswegen von Haus- wie
Fachdrzten ans UKT uberwie-
sen? Die Antwort der

UKT-Pressestelle: ,Aktuell
gibt es keine wissen-
schaftlichen Studien zu
diesem Thema.

Unsere Expertinnen und Ex-
perten kénnen die Aussage
des niedergelassenen Kolle-
gen weder bestdtigen noch
konnen sie sie widerlegen.
Hierflr brauchte es eine wis-
senschaftliche Grundlage in-
klusive einer Kontrollgruppe
bezlglich Alter, Krankheits-
zustand etc. BloBe Einzelfalle

sind nicht aussagekraftig, ob
die Impfung zu kardiologi-
schen Nebenwirkungen
fihrt.” Die Kardiologen am
UKT ,kénnen hierzu keine
Aussage treffen, da die An-
zahl der Patientinnen und
Patienten keine Rickschlis-
se darauf zulasst, ob es kar-
diologische Nebenwirkungen
gibt oder eben nicht gibt.” Ei-
ne Studie zu Impfnebenwir-
kungen sei derzeit am UKT
jedenfalls nicht geplant.

Virologe Stohr:
Daten wadren
wichtig

Covid-19 Der Epidemiologe
und Virologe Klaus Stéhr
spricht sich fUr baldige wis-
senschaftliche Untersu-
chungen zu Impffolgen aus.

Tibingen. ,Die erhohte Gesamt-
sterblichkeit seit der 36. Kalender-
woche erklidren sie [die Corona-To-
desfille] nicht“, meldete das Statis-
tische Bundesamt im Oktober. Das
war der Tiibinger Pandemiebeauf-
tragten Lisa Federle und OB Boris
Palmer aufgefallen. Beide hatten
im Familienkreis zudem Fille
schwerer Nebenwirkungen nach
Impfungen erlebt und am 10. De-
zember 2021 einen Brief an Ge-
sundheitsminister Karl Lauterbach
geschrieben, mit der Bitte, die Erfas-
sung der Verdachtsfille von Impfne-
benwirkungen zu verbessern: ,.Es
muss gesichert sein, dass die Risiken
korrekt beschrieben sind, dazu
braucht es vollstindige Daten.“

Das Statistische Bundesamt
meldet seit September 2021 Sterbe-
fallzahlen, die deutlich iiber dem
mittleren Wert der Vorjahre liegen:
plus 10 Prozent im September,
9 Prozent im Oktober, 20 Prozent
im November, 22 Prozent im De-
zember. Eine Erklirung wiren die
Todesfille an und mit Corona. Je-
doch: Allein in der Woche 15. bis 21.
November lagen die Sterbefallzah-
len um 4148 (23 Prozent) tiber dem
mittleren Wert der Vorjahre. Beim
RKI wurden in dieser Woche 1656
Covid-19-Todesfille gemeldet -
womit jene, die an und mit Corona
starben, nicht einmal die Hilfte der
Ubersterblichkeit erkliren.

Konnte es, wie von Palmer und
Federle angedeutet, einen Zusam-
menhang zur Impfung geben? Man
miisse bei der Interpretation der
Ubersterblichkeitszahlen {iber ei-
nen kurzen Zeitraum vorsichtig
sein, sagt im Gesprich mit dem
TAGBLATT der Virologe und Epi-
demiologe Klaus Stohr, der von
1992 bis 2007 bei der Weltgesund-
heitsorganisation (WHO) unter
anderem das Globale Influenza-
Programm leitete: ,Eine zeitliche
Korrelation bedeutet noch keine
Kausalitit.“ Und: ,,Abrechnen kann
man hier eigentlich erst am Ende
der Pandemie.“ Allerdings miiss-
ten auch jene Hypothesen iiber-
priift werden, die eine Ubersterb-
lichkeit gerade jiingerer Menschen
im zeitlichen Zusammenhang mit
Corona-Impfungen vermuten.

Warum, Thema Nebenwirkun-
gen, werde bei jungen Ménnern re-
lativ gesehen hiufiger eine Myo-
karditis nach Impfung diagnosti-
ziert? Auch hierzu existiere eine Hy-
pothese, so Stohr: ,,Junge Menschen
haben in der Regel eine besonders
starke Immunreaktion: die hohen
AntikOpertiter bei ihnen nach der
Impfung kdnnten dazu fithren, dass
Bluteiweifistoffe verklumpen.“

Was miisste aus Stohrs Sicht ge-
schehen? ,,Wenn sich die Anzei-
chen verdichten, dass tatsidchlich
das beobachtete Phinomen der
Thrombosen nach den Boostern
bei jiingeren Jahrgingen hiufiger
auftritt, braucht es eine reprisenta-
tive Studie, um eine Kausalitit
nachzuweisen. Die Daten daraus
wiren wesentlich fiir das Vertrau-
en in den Impfstoff und natiirlich
fiir korrektive Maflnahmen, falls
notwendig. Dariiber hinaus bleibt
es wichtig, die Arzteschaft weiter
zu sensibilisieren, wirklich jede
vermutete Impfnebenwirkung zu
melden®, sagt der Virologe.

Virologe Klaus Stohr
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