MASERN — IMPFSTOFF-RISIKOBEWERTUNG

Verfuigbar in anderen Sprachen an
physiciansforinformedconsent.org/measles

‘% 1. WELCHE NEBENWIRKUNGEN HAT
\ DIE MMR-IMPFUNG?

Haufige Nebenwirkungen der MMR-Impfung sind unter anderem
Fieber, leichter Hautausschlag und ein Anschwellen der Driisen
in Wangen und Hals.! Eine ernsthaftere Nebenwirkung ist ein
Krampfanfall, der bei ungefahr 1 von 640 Kindern, die mit MMR?
geimpft wurden, auftritt — 5 Mal 6fter als ein Krampfanfall durch
eine Maserninfektion.?
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Krampfanfille durch die MMR-Impfung treten
5x ofter auf als Krampfanfalle durch Masern.
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Das Centers for Disease Control and Prevention (CDC) berichtet,
dass ernsthafte allergische Reaktionen auf die Impfung bei
etwa einer von einer Millionen Dosen auftreten.! Jedoch
schlieBen andere schwere Nebenwirkungen Taubheit, Langzeit-
Krampfanfalle, Koma, gemindertes Bewusstsein, permanente
Gehirnschadigung und den Tod ein.! Wahrend das CDC angibt,
dass es sich hierbei um seltene Nebenwirkungen handelt,
sind die genauen Zahlen nicht bekannt.! Des Weiteren besagt
die Packungsbeilage des Herstellers: ,Die M-M-R Il-impfung
wurde nicht hinsichtlich eines karzinogenen, mutagenen oder
fertilitaitsschadigenden Potenzials beurteilt.”

Keine Sicherheitsstudien fiir:

Genetische Mutationen Fertilitatsstdrungen

NEBENWIRKUNGEN GEMESSEN?

Zu den Methoden zur Risikobewertung von Impfstoffen
gehéren Uberwachungssysteme, klinische Studien und
epidemiologische Studien.

@ 2. WIE WERDEN DIE RISIKEN VON IMPFSTOFF

DER NEBENWIRKUNGEN EINER
MMR-IMPFUNG?

Die Regierung erfasst gemeldete Falle von Impfstoff-
Nebenwirkungen durch das Vaccine Adverse Event
Reporting  System  (VAERS; Impfstoff-Nebenwirkungs-
Berichterstattungssystem). Jahrlich werden ungefahr 40
Todesfalle und permanente Schadigungen durch die MMR-

® 3. WIE AKKURAT IST DIE UBERWACHUNG

Impfung an die VAERS gemeldet. VAERS ist ein passives
Berichterstattungssystem — die Behorden suchen nicht aktiv
nach Fillen und erinnern Arzte und die Offentlichkeit nicht
daran, Falle zu melden. Diese Einschréankungen konnen zu
einer wesentlichen Minderberichterstattung fiihren.® Das
CDC gibt an: ,VAERS erhalt Berichte lber einen nur geringen
Anteil aktueller Nebenwirkungen.”” Tatsachlich werden nur 1 %
schwerer Nebenwirkungen durch Medizinprodukte an passive
Uberwachungssysteme gemeldet® und nur 1,6% der MMR-
bezogenen Krampfanfdlle werden an das VAERS gemeldet.®
Hinzu kommt, dass VAERS-Berichte kein Beweis dafiir sind, dass
eine Nebenwirkung aufgetreten ist, da das System nicht dazu
ausgelegt ist, alle Falle sorgfaltig zu untersuchen.’® Folglich
kann das VAERS keine genaue Anzahl der MMR-Impfstoff-
Nebenwirkungen nennen.

6 4. WIE AKKURAT SIND KLINISCHE

STUDIEN ZUM MMR-IMPFSTOFF?

DasCDCgibtan:,Die Studien vorder Zulassungsindrelativ klein —
normalerweise beschrankt auf einigetausend Versuchspersonen
— und dauern normalerweise nicht langer als ein paar Jahre.
Studien vor der Zulassung sind normalerweise nicht in der
Lage, seltene Nebenwirkungen oder Nebenwirkungen mit einem
verzogerten Auftreten zu erkennen.”® Da Masern in etwa 1 von
10.000 Fallen todlich verlaufen und in etwa 1 von 80.000 Fallen
zu einer permanenten Schadigung fiihren,® sind einige tausend
Versuchspersonen in klinischen Studien nicht ausreichend, um
nachzuweisen, dass die MMR-Impfung weniger Todesfalle und
permanente Schadigungen verursacht als Masern (Abb. 1).
Hinzu kommt, dass der Mangel an addquaten klinischen Studien
zur MMR-Impfung dazu gefiihrt hat, dass die Packungsbeilage
des Herstellers von der passiven Uberwachung der Anzahl
MMR-bezogener neurologischer Nebenwirkungen, permanenter
Behinderungen und der Todesfalle abhangig ist.*

Eine Einschrankung klinischer Studien
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Die typische Anzahl an Es werden mindestens 10.000
Versuchspersonen in klinischen Masernfalle bendtigt, um einen
Impfstudien betrégt weniger als ein Todesfall durch Masern zu
paar tausend. erkennen.

Abbildung 1: Es gibt nicht geniigend Versuchspersonen in klinischen
Studien, um nachzuweisen, dass die MMR-Impfung ein geringeres Risiko
darstellt als Masern.
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@ 5. WIE AKKURAT SIND
EPIDEMIOLOGISCHE STUDIEN ZUR
MMR-IMPFUNG?

Epidemiologische Studien werden durch die Auswirkungen
des Zufalls und moglicher Storfaktoren behindert
— zusatzliche Faktoren, welche die Studiengruppen
maoglicherweise beeintrachtigen konnen. Zum Beispiel gibt
es eine bekannte danische Studie aus dem Jahr 2002, die in
dem New England Journal of Medicine verdffentlicht wurde,
welche rund 537.000 Kinder auf einen Zusammenhang
zwischen der  MMR-Impfung und  bestimmten
Nebenwirkungen untersuchte.” Die Rohdaten dieser Studie
wurden angepasst in dem Versuch, mogliche Storfaktoren
zu beriicksichtigen, die Studie fand jedoch keinen Hinweis
auf einen Zusammenhang zwischen der MMR-Impfung
und den Nebenwirkungen. Da es jedoch keinen Nachweis
gab, dass es sich bei den geschatzten Storfaktoren, die
bei der Anpassung der Rohdaten zugrunde gelegt wurden,
um echte Stdrfaktoren handelte, schloss die Studie die
Mdoglichkeit nicht aus, dass die MMR-Impfung das Risiko
von Nebenwirkungen, die zu permanenten Schadigungen
fihren kdnnen, um 77 % erhdht. Daher schloss die Studie
die Moglichkeit nicht aus, dass derartige Nebenwirkungen
bis zu viermal ofter auftreten als Todesfélle aufgrund von
Masern: 1 von 2.400 im Vergleich zu 1 von 10.000 (Abb.
2 und Tabelle 1). Die Spannbreite moglicher Storfaktoren
zwischen den angepassten Daten und den Rohdaten,
die in dieser Studie gefunden wurden, fiihrt zu einem
unschliissigen Ergebnis; selbst groRe epidemiologische

Studien sind nicht akkurat genug, um nachzuweisen,
dass die MMR-Impfung zu weniger Todesfallen oder
permanenten Schadigungen fiihrt als Masern.

6. IST DIE MMR-IMPFUNG SICHERER

ALS MASERN?

Es ist nicht nachgewiesen, dass die MMR-Impfung sicherer
ist als Masern. Die Packungsbeilage des Impfstoffs wirft
Fragen Uber die Sicherheitstests auf Krebs, genetische
Mutationen und Fertilitatsstorungen auf. Auch wenn VAERS
einige Nebenwirkungen nachverfolgt, sind die Daten zu
ungenau, um einen Vergleich mit dem Risiko von Masern zu
ziehen. Klinische Studien sind nicht in der Lage, seltenere
Nebenwirkungen zu erkennen, und epidemiologische Studien
sind durch die Auswirkungen des Zufalls und mdglicher
Storfaktoren eingeschrankt. Sicherheitsstudien zur MMR-
Impfung mangeln besonders an statistischer Aussagekraft.
Eine Uberpriifung von mehr als 60 MMR-Impfstudien, die fiir
die Cochrane Library durchgefiihrt wurde, besagt: ,Das Design
unddieBerichterstattungiiber Sicherheitsergebnissein MMR-
Impfstudien, sowohl vor als auch nach der Vermarktung, sind
weitgehend unzureichend.’? Da permanente Folgeschaden
(Nachwirkungen) von Masern, besonders bei Personen mit
normalen Vitamin A-Werten, so selten sind,® ist der Grad an
Genauigkeit der zur Verfligung stehenden Forschungsstudien
fur den Nachweis, dass die Impfung zu weniger Todesfallen
oder permanenten Schadigungen fiihrt als Masern, nicht
ausreichend.

Potentielles Risiko einer permanenten Schadigung durch
die MMR-Impfung im Vergleich zu dem Todesrisiko in
den USA im Zusammenhang mit Masern

Anzahl der Personen pro 10.000

Potentielles Risiko einer Todesrisiko in den USA
permanenten Schadigung durch  im Zusammenhang mit
die MMR-Impfung Masern

Abbildung 2: Eine danische Studie aus dem Jahr 2002 schloss
die Mdglichkeit nicht aus, dass eine MMR-Impfung viermal ofter
Nebenwirkungen verursachen kann, die zu einer permanenten
Schadigung fiihren kdnnen, als Masern zum Tod fiihren konnen.

Tabelle 1: Statistische Analyse einer
epidemiologischen Studie mit iiber
einer halben Million Kindern

RR = Relatives Risiko
(Risiko in einer Gruppe, die mit MMR geimpft wurde) +
(Risiko in einer Gruppe, die nicht mit MMR geimpft wurde)

Cl = Confidence interval (Konfidenzintervall)
(magliche Spannbreite des RR durch die Auswirkungen des Zufalls)

Angepasstes RR, das in der Studie berichtet wurde
= 0,92 (95 % Cl, 0,68 bis 1,24)

Unangepasstes RR, das in der Studie aufgezeichnet wurde
(263/1.647.504) + (53/482.360)
=1,45 (95% Cl, 1,21 bis 1,77)

Potentielles RR = 1,77
(potentielles Risiko um 77 % hoher als das Risiko fiir die nicht geimpfte
Gruppe)

Risiko fiir nicht geimpfte Gruppe, das in der Studie berichtet
wurde
=53 von 97.000

77 % von 53 von 97.000
=1 von 2.400 zusétzliches Risiko in der mit MMR geimpften Gruppe

Alle Literaturhinweise und das Masern-Informationsblatt konnen unter physiciansforinformedconsent.org/measles eingesehen werden.

Diese Aussagen dienen ausschlieBlich zur Information und sollten nicht als personlicher medizinischer Rat missverstanden werden.
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