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Die Standige Impfkommission empfiehlt seit Juli 2007 die Impfung gegen humane
Papillomaviren (HPV) flr alle Madchen im Alter von 12 bis 17 Jahren.

Im Folgenden versuchen wir, Sie Uber die Problematik dieser sehr umstrittenen
Impfempfehlung zu informieren.

Die HPV-Erkrankung

Das humane Papilloma-Virus (HPV) ist das weltweit haufigste durch
Geschlechtsverkehr Ubertragbare Virus. Es gibt mehr als 100 verschiedene HPV-
Typen, von denen mehr als 30 den weiblichen Genitaltrakt befallen und derzeit 19 als
krebserregend ("Hochrisiko-HPV") angesehen werden (WINER 2006).

Bei Gebarmutterhalskrebs lasst sich in 95 - 100% der Gewebeproben Erbmaterial von
HPV-Viren nachweisen, so dass eine ursachliche Beziehung nahe liegt. Es konnte auch
gezeigt werden, dass Gene von HPV in Tumorzellen aktiv sind (ZUR HAUSEN 1996).
Falle von Gebarmutterhalskrebs, bei denen sich kein HPV nachweisen lasst, sind eher
die Ausnahme.

Das HPV kann auch andere Erkrankungen wie gutartige Warzen an den auBeren
Genitalien und wahrscheinlich auch die seltenen Krebserkrankungen an Vagina oder
Penis hervorrufen. Uber den Verlauf der HPV-Infektion beim Mann ist allerdings noch
wenig bekannt.

Innerhalb von 24 Monaten nach dem ersten Sexualkontakt ist jede dritte Frau mit HPV
infiziert. Mit der Zahl der Geschlechtspartner nimmt das Infektionsrisiko zu. Kondome
verringern das Ubertragungsrisiko um mindestens 70% und kdnnen bei konsequenter
Anwendung relevante HPV-Infektionen mit hoher Sicherheit verhiten (WINER 2006).
Die Zunahme des Kondomgebrauchs im Zeitalter von Aids wird in den nachsten
Jahren und Jahrzehnten zu einer weiteren Abnahme des Gebarmutterhalskrebses
fuhren.

Im Laufe ihres Lebens machen Uber 70% aller Frauen eine Infektion mit einem der
verschiedenen HPV-Typen durch. Im Rahmen einer Reihenuntersuchung in den USA
fanden sich HPV bei 25% der 14 - 19jahrigen, bei 45% der 20 - 24jahrigen und etwa
25 % der 25 - 49jahrigen Frauen, mit abnehmender Tendenz in héherem Alter
(DUNNE 2007).

Die HPV-Infektion verlauft meist symptomlos und klingt in iber 90% der Falle spontan
innerhalb von ein bis zwei Jahren ab. Je jinger die Frau bei der Infektion ist, umso
wahrscheinlicher ist diese natlrliche Ausheilung. Wurde einmal eine HPV-Infektion
durchgemacht, ist eine erneute Infektion unwahrscheinlich.

Begulnstigt durch verschiedene teilweise noch unbekannte Faktoren, unter anderem
aber unter dem Einfluss von Tabakrauch und oralen Kontrazeptiva, kann die HPV-
Infektion chronisch werden (effektive Antiraucherkampagnen sind daher eine
wirkungsvolle MaBnahme gegen chronische HPV-Infektionen). Im Verlauf einer



chronischen HPV-Infektion kdnnen sich Zellveranderungen unterschiedlichen
Schweregrades auf der Genitalschleimhaut entwickeln. Man spricht von "Dysplasien”
bzw. "Cervical intraepithelial neoplasia" (CIN) mit den Stadien CIN I bis CIN III.

Bei bis zu 10% der chronisch Infizierten schreiten milde Dysplasien (CIN I) innerhalb
von 10 Jahren zu hochgradigen Dysplasien (CIN III) fort, die als Vorstufe von Krebs
("Prakanzerose") angesehen werden. Es gibt jedoch auch hier noch eine gewisse
Spontanheilungsrate, beispielsweise bilden sich hochgradige Veranderungen (CIN III)
in bis zu 33% der Falle auch ohne Behandlung wieder zurlck (KIND 2004).

Durchschnittlich liegen 8 — 12 Jahre zwischen einer CIN III und der Entwicklung einer
invasiven Krebserkrankung. Jedes Jahr kommt es bei Frauen in Deutschland zu etwa
1,2 Millionen Infektionen mit Hochrisiko-HPV, zu etwa 100 000 hochgradigen
Zellveranderungen (CIN III) und zu 6700 Fallen von Gebarmutterhalskrebs
(SCHNEIDER 2007) - das heiBt, nur eine von 200 Frauen mit einer chronischen HPV-
Infektion erkrankt an Krebs. Am haufigsten sind Frauen zwischen 35 und 55 Jahren
und dann wieder ab 60 Jahren aufwarts betroffen.

Die volksmedizinische Bedeutung des Zervixkarzinoms ist insgesamt relativ gering,
denn es macht nur 3,2% aller Krebserkrankungen und 1,8% der Krebstodesfdlle bei
Frauen aus und steht damit erst an elfter Stelle der Krebserkrankungen bei Frauen
aller Altersgruppen. 2002 wurden 1700 Todesfalle durch Gebarmutterhalskrebs in
Deutschland registriert, das heiBt jede vierte erkrankte Frau starb an den Folgen
dieser Krebserkrankung (GEKID 2006).

Bei jungen Frauen zwischen dem 15. und 45. Lebensjahr ist das Zervixkarzinom der
zweithaufigste bosartige Tumor. 2006 verursachte es 184 Todesfalle in dieser
Altersgruppe und steht damit an neunter Stelle der Todesursachen bei jingeren
Frauen (AT 2007, 38(11)).

Nach Einfihrung der Vorsorgeuntersuchung in den 70er Jahren (,Pap-Test") gingen
die Erkrankungszahlen und Todesfalle in Deutschland um Uber 60% zuriick, mit immer
noch anhaltendem Trend nach unten - und dies, obwohl bei uns weniger als zwei
Drittel aller Frauen an der Vorsorge teilnehmen.

In Landern wie England, Schweden oder den Niederlanden konnte gezeigt werden,
dass gut organisierte Vorsorgeuntersuchungen im Dreijahresabstand hoch effektiv
sind: Durch die regelmaBige Teilnahme sinkt das Risiko flir Gebarmutterhalskrebs um
90 - 95% (ROSENBROCK2007).

Eine weitere Reduzierung lieBe sich durch einen routinemaBigen Test auf Hochrisiko-
HPV im Genitalabstrich erzielen (MAYRAND 2007, NAUCLER 2007). Dies ist aber nur
bei héhergradigen Dysplasien zu empfehlen, denn der HPV-Test ist zwar empfindlicher
als die Untersuchung auf Zelldysplasien, aber auch weniger spezifisch: Er stuft noch
mehr Frauen als krebsgefahrdet ein und schrankt sie damit in ihrer Lebensqualitat ein
(MARIS 2007). Bedeutungslose oder falsch positive Befunde sind bekanntermafBen ein
groBes Problem bei der Krebsvorsorge. Die Krankenkassen erstatten derzeit nicht die
Kosten der HPV-Analyse bei gesunden Frauen.

In Landern ohne Krebsvorsorgeprogramme ist der Gebarmutterhalskrebs ein groBes
volksmedizinisches Problem und tragt erheblich zur Krebssterblichkeit bei. Weltweit
erkranken jahrlich eine halbe Million Frauen an diesem Krebs.



Die europaischen Leitlinien fur die Krebsvorsorge hinsichtlich Gebarmutterhalskrebs
lauten derzeit folgendermaBen (EU 1999):

"Die begrenzten Ressourcen flr Vorsorgeuntersuchungen sollten vor allem flr die 30-
bis 60jdhrigen eingesetzt werden. Ein groBer Teil der Zervixanomalien bildet sich auch
ohne Behandlung zuriick. Daher sollten die Vorsorgeuntersuchungen auf keinen Fall
vor dem 20. Lebensjahr einsetzen und in vielen Landern wahrscheinlich auch nicht vor
dem 30. Der Schutzeffekt von Vorsorgeuntersuchungen bei Frauen (Gber 60 Jahren ist
gering, vor allem, wenn bei ihnen in der Vergangenheit nur negative Ergebnisse
verzeichnet wurden.

Vorsorgeuntersuchungen sollten alle drei bis flinf Jahre stattfinden. Flr Frauen, bei
denen die Untersuchungen stets negativ ausfallen, kommen auch gréBere
Zeitabstdnde in Betracht. Der Nutzen hé&ufigerer Untersuchungen ist sehr begrenzt;
diese erhéhen aber das Risiko einer Uberbehandlung von L&sionen, die sich sonst von
selbst zurtlickbilden wirden."

Die HPV-Impfung
HPV-Impfstoffe

Seit Oktober 2006 ist der HPV-Impfstoff Gardasil (Entwicklung: Merck & Co.;
europaischer Vertrieb: Sanofi Pasteur MSD) auf dem europdischen Markt: Er hat eine
Zulassung fur Madchen und Frauen zwischen 9 und 26 Jahren und fur Jungen zwischen
9 und 15 Jahren.

Seit September 2007 ist in Europa ein zweiter HPV-Impfstoff fir Madchen und Frauen
zwischen 10 und 25 Jahren zugelassen, Cervarix (GlaxoSmithKline), der sich gegen
die HPV-Typen 16 und 18 richtet.

Beide Impfstoffe sollen dreimal verabreicht werden: Die zweite Injektion nach einem
(Cervarix) bzw. zwei (Gardasil) Monaten, die dritte nach sechs Monaten.

Pikant und auBerst ungewdhnlich ist, dass die Zulassung erteilt wurde, ohne dass die
Hersteller Studien zum klinischen Nutzen vorlegen mussten. Der Verdacht, dass auf
die Zulassungsbehdérden Druck ausgeiibt wurde (oder dass dies auf Grund guter
Beziehungen nicht einmal notwendig war?), ist daher nicht von der Hand zu weisen.

Gardasil enthalt gentechnologisch hergestelltes HilleneiweiB von vier HPV-Typen: Typ
6, 11, 16 und 18. Die beiden letzteren wurden bis dato fur 70% der Falle von
Gebarmutterhalskrebs verantwortlich gemacht, die Typen 6 und 11 ftr 90% aller
Genitalwarzen. Als Hilfsstoffe sind dem Impfstoff Aluminiumphosphat, Natriumborat,
Polysorbat 80 und L-Histidin zugesetzt.

Cervarix enthalt EiweiBstrukturen der beiden HPV-Typen 16 und 18, zudem
Monophosphoryl-Lipid A, einen neuartigen Hilfsstoff, der die Immunantwort verstarken
soll. Cervarix soll auch einen gewissen Schutz vor Infektionen mit den ebenfalls als
Krebsverursacher in Frage kommenden HPV-Typen 31 und 45 bieten.

Gardasil und Cervarix kosten in Deutschland derzeit 159 €, die Grundimmunisierung
mit drei Spritzen kostet demnach 477 €. In anderen Landern sind die Impfstoffe zum
Teil erheblich billiger (Gardasil z.B. in Australien 96€), was der ehemalige STIKO-
Vorsitzende Schmitt mit der Bemerkung kommentierte, in Deutschland sei eben genug
Geld vorhanden (AT 2007, 38(1)).



Merck & Co und GlaxoSmithKline haben sich gegenseitig Kreuzlizenzen erteilt, die
beiden die Nutzung der Patentrechte zur Impfstoffherstellung erlauben. Das Deutsche
Krebsforschungszentrum ist Miteigentimer an den Patenten und wird ebenfalls an den
Rlckflissen aus der Vermarktung beider Impfstoffe teilhaben (DGK 2006). Eine der
Mitarbeiter dieses Zentrums, Prof. Gissmann, erhielt vom Deutschen Arzteblatt
Gelegenheit, einen im Ton &uBerst optimistischen Ubersichtsartikel tiber die HPV-
Impfung mitzuverdffentlichen (DA 2007).

Die offentliche Impfempfehlung

Seit Sommer 2007 ist die HPV-Impfung flr alle 12-17jahrigen Madchen in
Deutschland empfohlen. Vom "HPV-Management Forum" des Paul-Ehrlich-

Instituts, von dessen 11 Mitgliedern 9 enge Beziehungen zu Pharmakonzernen
deklarieren, waren im Vorfeld als Hauptzielgruppen der Impfung in Deutschland
angegeben worden: Schulkinder (Madchen und Jungen) im Alter von 12 - 14 Jahren
vor dem ersten Geschlechtsverkehr und Madchen und junge Frauen zwischen 12 und
25 Jahren vor dem ersten Geschlechtsverkehr (GROSS 2007).

Auf diese Altersgruppen zielt auch die STIKO-Empfehlung ab: Alle Madchen
zwischen 12 und 17 Jahren sollen die HPV-Impfung erhalten, alle drei Impfdosen
sollen moglichst vor dem ersten Geschlechtsverkehr verabreicht sein. Die
Impfempfehlung wurde schon Monate vorab bekanntgegeben (EB 2007) - vermutlich,
um dieHersteller zu beschwichtigen und sie von massiven Werbekampagnen
abzuhalten (AT 2007,38(5)).

Noch unklar ist auch, wer die Impfung vornehmen soll: Nur 15 bis 40% der
Jugendlichen nehmen an der letzten Vorsorgeuntersuchung J1 bzw. U10 beim Kinder-
und Jugendarzt teil, und bis zum ersten Besuch beim Frauenarzt haben die meisten
Mdadchen schon den ersten Sexualkontakt hinter sich. Flir bindende Schulimpfungen
fehlen die rechtlichen und finanziellen Grundlagen. Im Gesprach ist die Einfihrung
einer kombinierten ,Adoleszentenimpfung® gegen HPV, Meningokokken und Hepatitis
B (AZ 2005).

Die Impfpromotion

In den USA und GroBbritannien wird die Méglichkeit einer Pflichtimpfung fir Madchen
diskutiert. In einem Editorial der Zeitschrift Lancet wurde sogar die Pflichtimpfung
aller Jugendlichen gefordert: ,Fir eine effektive und dauerhafte Ausrottung des HPV
mussen alle Heranwachsenden immunisiert werden. Daten aus Impfversuchen an
Jungen werden dringend bendtigt. Bis dahin sollten die EU-Staaten die Impfpflicht bei
allen elf- bis zwdlfjahrigen Madchen einfihren." (LANCET 2006)

Im US-Staat Texas wird die HPV-Impfung ab 2008 Pflichtimpfung flr alle 11-
12jahrigen Madchen. Der Entscheidung ging ein intensives finanzielles und logistisches
Engagement des Gardasil-Herstellers Merck voraus, mit Lobbyarbeit bei
Krankenversicherungen und Laiengruppierungen (BLAKE 2007, KAISERNETWORK
2007). Merck kundigte jedoch inzwischen an, sein Engagement fir eine

Pflichtimpfung aller Madchen herunterzufahren: Wegen der zunehmenden Opposition
in den USA flrchtete der Hersteller um den Leumund seines Produkts Gardasil (AP



2007).

Auch in Europa werden HPV-Impfstoffe intensiv vermarktet. Die HPV-Impfung ist
inzwischen empfohlen in Italien, Frankreich, Belgien, Luxemburg und Norwegen. In
Osterreich empfehlen die Behdrden die Impfung sogar fiir Mddchen und Jungen. In
den Niederlanden Ubt der europdische GARDASIL-Vermarkter Sanofi Pasteur MSD in
einer riesigen Werbekampagne Uber die Massenmedien massiven Druck auf Arzte und
Betroffene aus (AT 2007,38(1)).

Das spanische Gesundheitsministerium halt dagegen die Wirkung der HPV-Impfung fir
nicht belegt und hat weitere Untersuchungen angefordert. Eine Kostenerstattung ist
vorlaufig nicht vorgesehen.

In der Schweiz lauft derzeit eine Kosten-Nutzen-Untersuchung, nach der dann eine
Impfempfehlung erwartet wird.

In Deutschland laufen Werbespots flr HPV-Impfstoffe im Rundfunk und im
Privatfernsehen; des weiteren wird massive Werbung tber Plakate und Handzettel
beispielsweise in Apotheken gemacht ("Liebe Mutter, dies zu wissen kann das Leben
Ihrer Tochter retten!"). Der Impfstoff Gardasil war 2007 in Deutschland das
umsatzstarkste Arzneimittel Gberhaupt; bis Herbst 2007 war ein Drittel der 12-
17jahrigen Madchen geimpft worden.

Im Januar informierte die Europaische Gesellschaft fur Gebarmutterhalbskrebs ECCA
in einer europaweiten Aufklarungswoche tUber Mdéglichkeiten der Vorbeugung des
Zervikskrebses. ECCA wird zu Uber 50% von den groBen Impfstoffherstellern Sanofi,
Roche und GlaxoSmithKline gesponsert.

Im Marz wurde der "Erste globale Gipfel gegen Zervixkarzinom" in Paris abgehalten,
mit Experten aus verschiedensten Landern. Sie wurden einflogen von PR-Firmen im
Auftrag des europadischen Gardasil-Vertreibers Sanofi Pasteur MSD.

Die Wirksamkeit der HPV-Impfung

Die vier Studien, die zur Zulassung von Gardasil fihrten, sind noch nicht
abgeschlossen. Teilnehmerinnen sind knapp 21.000 bereits sexuell aktive Frauen im
Alter von 16 bis 23 Jahren, von denen die eine Halfte mit Gardasil geimpft wurde, die
andere Halfte mit Placebo. Die Beobachtungszeit liegt bei etwas mehr als vier Jahren,
bei keiner der Studienteilnehmerinnen ist bisher eine Krebserkrankung aufgetreten.

Gardasil ist nach der bisherigen Auswertung bei Frauen, die bis zum Zeitpunkt der
Impfung nicht mit HPV 6, 11, 16 und 18 infiziert waren, zu 100 % gegen diese vier
Virustypen wirksam. Bei keiner geimpften Frau wurden Genitalwarzen und Dysplasien,
bei denen diese vier HPV-Typen beteiligt sind, nachgewiesen. Diese ,,100%ige
Wirksamkeit™ steht im Zentrum der Impfpromotion.

Nimmt man jedoch auch Infektionen und Dysplasien mit den Ubrigen HPV-Typen in die
Auswertung mit hinein, lasst der Impferfolg zu wiinschen Ubrig. Zwar hieB es in den
ersten Veroffentlichungen noch, mittel- oder hochgradigen Dysplasien (CIN II-III)
waren bei geimpften Frauen um 38% seltener als bei Ungeimpften. Aktuellere
Resultate der Studien sind jedoch weit enttdauschender und zeigen einen Rlickgang der
Dysplasien CIN II und IIT um nur 17% in den ersten drei Jahren nach der Impfung



(FUTURE II 2007). Bei CIN III alleine, also den wirklich relevanten Krebsvorstufen,
lasst sich eine Wirkung statistisch gar nicht mehr sichern (AT 2007,38(5)).

In einem Leitartikel des New England Journal of Medicine wird die Wirkung als
"bescheiden" bezeichnet; ein Nutzen der Impfung fir das Gesundheitswesen sei nur
noch im allerginstigsten Fall ("most optimistic scenario") zu erwarten (SAWAYA
2007). Das Deutsche Arzteblatt kommentiert, dass dies "viele Arzte enttduschen
durfte, die sich anhand der 98-prozentigen Effektivitat gegen HPV-16/18-Infektionen
sicher mehr versprochen haben. Hinzu kommt, dass der gréBte Anteil der Reduktion
auf die CIN I-Lasionen entfiel, die wegen einer hohen Spontanremission nicht als
therapiebediirftige Prakanzerose eingestuft werden." (DA 2007).

Wird vor der Impfung nicht untersucht, ob bereits eine HPV-Infektion besteht, fallt der
Nutzen der Impfung noch geringer aus. Dies deutet auf eine fehlende Wirksamkeit auf
die Selbstheilung bei bereits infizierten Frauen hin.

Der allenfalls "bescheidene Nutzen" von Gardasil ware demnach nur zu erwarten,
wenn vor dem ersten Sexualkontakt geimpft wird. Echte Wirksamkeitsstudien mit
Madchen vor und wahrend der Geschlechtsreife und mit Jungen werden jedoch derzeit
nicht durchgeflhrt. Die Hersteller begnligen sich mit dem wenig aussagekraftigen
Nachweis von Antikérpern im Blut der Jugendlichen in den Monaten nach der HPV-
Impfung.

Die STIKO-Empfehlung zur Impfung aller Madchen vor dem ersten Sexualkontakt
steht insofern auf wackeligen FliBen. Einmal mehr sollen die Argumente flr eine
voreilig 6ffentlich empfohlene Impfung nachgereicht werden. Originalton STIKO: "Da
es sich um einen neuen Impfstoff handelt, sind in Zukunft weitere Daten u. a. zur
Dauer der Immunitat, zur Wirksamkeit bei jungen Frauen, zur Wirksamkeit bei bereits
mit einem HPV-Typ infizierten Frauen, zur Wirksamkeit der Impfung von Jungen und
Mannern, zur Wirksamkeit auf andere im Zusammenhang mit HPV 16 und 18
beobachtete Krebsarten sowie zur mdéglichen Definition von Risikopopulationen zu
erwarten. Die STIKO wird diese neuen Erkenntnisse verfolgen und - soweit diese neue
Bewertungen ermdglichen - die Impfempfehlungen entsprechend anpassen" (EB
2007).

Solche Daten sollten eigentlich zur Verfligung stehen, b e v o r ein Impfstoff fir die
Halfte der jugendlichen Bevdlkerung 6ffentlich empfohlen wird.

Auch die Studienergebnisse, auf denen die Zulassung von Cervarix beruht, sind mehr
als dirftig. Es wurden durchschnittlich nur 15 Monate nach der Impfung ausgewertet,
und der Hersteller machte keine Angaben dazu, wie haufig die geimpften Frauen
bereits vor der Impfung von HPV befallen waren. Ebenso wurde bisher nicht
ausgewertet oder verdffentlicht, wie die Ergebnisse bei der Gesamtgruppe aller
geimpften Frauen sind, ungeachtet der Tatsache, ob sie vor der Impfung mit HPV
infiziert waren oder nicht; dies ware flr die Beurteilung des Impferfolgs einzig
relevant, da dies den realen Gegebenheiten am ehesten entspricht. Das Arznei-
Telegramm schreibt: "Die Datenlage ist daher noch unbefriedigender als flr

Gardasil" (AT 2007, 38(11)).

Ungeklarte Fragen zur Wirksamkeit und Nachhaltigkeit

Invasive Krebserkrankungen sind in der bisherigen Beobachtungszeit weder bei den
mit Gardasil noch bei den mit Placebo geimpften Frauen aufgetreten. Fir die



Behauptung ,Gardasil verhttet Krebs" steht also der wissenschaftliche Beweis noch
aus.

Ein Schutz vor nicht im Impfstoff enthaltenen HPV-Typen wird durch Gardasil
offensichtlich nicht vermittelt. Es bleibt abzuwarten, ob nicht im Laufe der Zeit andere
Viren die biologische Nische auffillen, die durch die Impfung entsteht (,,Serotype-
Replacement") - unter Umstanden Viren mit noch unangenehmeren Eigenschaften.
In den Impfstudien war bei den Geimpften bereits innerhalb von zwei Jahren ein
relevantes Replacement zu beobachten (AT 2006, SAWAYA 2007). Diesem
Anfangsverdacht gehen die Hersteller jedoch aus naheliegenden Grunden nicht weiter
nach - die Placebo-Gruppen der Impfstudie FUTURE werden seit Februar 2007
ebenfalls geimpft und entfallen damit als Vergleichsgruppe (AT 2007,38(5)). Im
Originalton der STIKO heiB3t es dessen ungeachtet: "Flr ein Replacement durch andere
pathogene HPV-Genotypen nach Impfung gegen die Typen 16 und 18 konnten bisher
keine Hinweise gefunden werden" (EB 2007).

Offensichtlich gibt es auch weltweit ein sehr unterschiedliches Vorkommen der
verschiedenen HPV-Typen. In einer neueren Untersuchung aus den USA fanden
sich die Hochrisiko-Typen 16 und 18, auf die die Impfstoffe abzielen, nur bei einem
sehr geringen Prozentsatz von Frauen: Typ 16 bei 1,5% und Typ 18 bei lediglich 0,8%
(DUNNE 2007). In einer der Impfstudien waren die Typen 16 und 18 bei ungeimpften
Frauen nicht in 70%, wovon bisher ausgegangen wurde, sondern nur in 44% der
Zellveranderungen nachzuweisen (FUTURE II). Vor Einfihrung der sehr teuren
Impfung missten daher die jeweiligen Gesundheitsbehérden kléren, ob Gberhaupt ein
relevanter Effekt zu erwarten ist (TTN). Die diesbezugliche Ahnungslosigkeit der
deutschen Behorden formuliert die STIKO selbst in der Aussage: "Daten zur
Seropravalenz von HPV-Infektionen oder zur Pravalenz von HPV-DNA-Nachweisen
liegen in Deutschland flr keine Altersgruppe vor" (EB 2007).

Uber die Schutzdauer der Impfung ist angesichts der bisher kurzen Laufzeit der
Studien so gut wie nichts bekannt, und sie wird auch in den derzeit laufenden Studien
nicht zu klaren sein, da seit Februar 2007 die Placebo-Gruppen geimpft werden. Ein
lange Wirkzeit ist jedoch in sofern wichtig, als junge Frauen die HPV-Viren wesentlich
besser eliminieren als altere Frauen. Verschiebt man die Infektion durch eine nicht
anhaltend wirkende Impfung in ein héheres Alter, wiirde die Wahrscheinlichkeit einer
Chronifizierung und Entartung groBer. Mathematische Berechnungen des
Impfstoffvertreibers Sanofi schatzen die Wirkdauer unginstigstenfalls auf 12 Jahre bei
bis zu 50% der Geimpften (FRASER 2007).

Ein weiteres Problem ist, dass die Infektion mit den als weniger gefahrlich
angesehenen Typen 6 und 11, die durch die Impfung mit Gardasil verhindert wird,
maoglicherweise vor Krebs mit Hochrisiko-Typen schitzt (GARNETT 2006). So kdénnte
der Impfstoff Gardasil einerseits zwar Krebs verhindern, andererseits aber auch
begiinstigen (AT 2006).

In einer der Studien trat auch der Verdacht auf, dass die Impfung bei
vorbestehender Infektion mit den HPV-Typen 16 und 18 die Entwicklung von
Zelldysplasien fordern kénnte (FDA 2006). Eine Testung auf diese Hochrisikotypen vor
jeder Impfung ist bisher nicht vorgesehen.

Einen negativen Einfluss kdnnte die HPV-Impfung - ahnlich wie die Hepatitis-B-
Impfung - auf das Safer-Sex-Verhalten haben: Impfungen gegen sexuell
Ubertragene Krankheiten vermitteln das trigerische Gefluihl von Sicherheit und
begilnstigen riskantes Sexualverhalten.



Letztlich kdnnte bei geimpften Frauen die Motivation fiir Krebsvorsorge-
Untersuchungen sinken, da sie sich sicher flihlen. Dies wirde trotz Impfung die
Krebsrate ansteigen lassen. Der Schwerpunkt der Krebsvorsorge muss daher weiterhin
auf der Motivation zur Teilnahme am Vorsorgeprogramm liegen, da dieses weit
effektiver als die HPV-Impfung ist: "Durch die Impfung zusatzlich zum gegenwartigen
Vorsorgeprogramm werden wenig Leben gerettet" (RAFFLE 2007).

In der ARD-Sendung Plusminus vom 2.10.07 sagte Prof. Rolf Rosenbrock:

"Diese Impfung ersetzt nicht die Friherkennung, und anders- herum gesprochen, wer
regelméBig zur Friherkennung geht, braucht auch keine Impfung.” (PLUSMINUS
2007 )

Das Problem der Kosten der HPV-Impfung

Das Problem der begrenzten Ressourcen im Gesundheitssektor tritt bei der HPV-
Impfung offen zu Tage. Die HPV-Impfung kostet bei Teilnahme aller Madchen im
ersten Jahr (Impfung von sechs Jahrgangen) tber 1 Milliarde Euro, danach jahrlich 200
Millionen Euro. Daflir mlissen im ersten Jahr die Kassenbeitrage um 0,1 Prozentpunkte
angehoben werden, langfristig steigen die Gesamtausgaben der Krankenkassen flr
Arzneimittel um 0,8 Prozent - flir ein einziges Medikament. Diese Kosten missen in
anderen Bereichen wieder eingespart werden.

Sollten sich Auffrischungsimpfungen etwa alle zehn Jahre als notwendig erweisen,
wirden sich die Kosten des Impfprogrammes vervielfachen.

Rolf Rosenbrock, Professor flir Gesundheitspolitik an der TU Berlin und Mitglied des
Sachverstandigenrates im Gesundheitswesen, schreibt zu diesem Problem:

"Stellt man sich die - aus Systemsicht bereits stark eingeengte - Frage, wo und wie
mit 200 Mio. Euro fir die Krebspravention die gréBte gesundheitliche Wirkung zu
erzielen ware, dann hétte die HPV-Impfung wahrscheinlich keinen guten Stand. Es
béte sich vielmehr an, zundchst die Friiherkennung auf Cervix-Karzinom in ihrer
Reichweite und Qualitdt zu verbessern (die Krankheit kann - theoretisch - zu mehr als
90% durch Friherkennung verhindert werden) und - da dies gewiss keine 200
Millionen Euro kosten wirde - das restliche Geld in partizipativ gestaltete Setting-
Projekte in sozial benachteiligten Orten bzw. Stadtteilen bzw. Schulen zu stecken.

Dies freilich wiirde einen Grad an Rationalitdt bedeuten, den Gesundheitspolitik in der
Regel nicht aufweist. Gegen die Koalition aus Pharma-Industrie und impfbereiten
Arzten, getragen von der groBen und breiten Sympathie fir die Impfung als
individuelle, passive Pravention durch éarztliches Handeln, haben Konzepte wie das hier
vorgetragene regelméaBig eine nur geringe Chance."

Heinz-Harald Abholz, Leiter der Abteilung Allgemeinmedizin der Universitat Disseldorf,
schreibt:

"Der hier aufzuwendende Geldbetrag liegt auBBerhalb der Ublicherweise diskutierten
Grenzen von rund 50 bis 100 Tausend Euro pro gerettetem Leben. Zudem sind andere
MaBnahmen mit gleichem Ziel in ihrem Nutzen mit zu bedenken... Also scheint es hier
um etwas ganz anderes zu gehen, was zu der ungewdbhnlich schnellen Zulassung bei



extrem schlechter publizierter Studienlage gefiihrt hat. Offensichtlich ist, dass es auch
um den Verkauf eines neuen und sehr teuren Impfstoffes geht..." (ABHOLZ 2007)

In der Sendung Plusminus vom 2.10.07 wurde das kritische Fazit gezogen:
"Die Krebsimpfung hat ihren Siegeszug angetreten. Immer mehr besonders teure

Medikamente drédngen auf den Markt. Héchste Zeit, dass die Politik nun endlich auch
hierzulande die Arzneimittelpreise begrenzt." (PLUSMINUS 2007)

Auch andere Presseorgane kritisieren inzwischen offen die Impfempfehlung der STIKO
(DLF 2007 , SZ 2007 , TAZ 2007).

Vor Einfihrung eines derart teuren Impfprogramms ist ein Health Technology
Assessment (HTA) zu fordern, das Kosten und Nutzen der HPV-Impfung mit anderen
MaBnahmen zur Krebspravention vergleicht, vor allem mit Anti-Raucherkampagnen
und Aufklarungsprogrammen zu gesunder Lebensfihrung und Krebsvorsorge.

Die viele offenen Fragen machen es weiterhin erforderlich, dass die Einfiihrung der
HPV-Impfung in Deutschland von einer umfangreichen industrieunabhdngigen
Studie begleitet wird, in der Wirksamkeit und Nebenwirkungen laufend aktiv
dokumentiert und ausgewertet werden - im Vergleich mit einer Gruppe ungeimpfter
Frauen. Ein solches Programm ist derzeit weder in den USA noch in Europa in Sicht.

Die Nebenwirkungen der HPV-Impfung

Gardasil fuhrte in den Impfstudien sehr haufig zu lokalen Nebenwirkungen an der
Impfstelle: Schmerzen (84%), Schwellung und Rétung (25%) und Juckreiz (3%). Von
8% werden diese Reaktionen als schwerwiegend beurteilt. 10% der Geimpften
entwickeln Fieber. Im Zusammenhang mit der Impfung wurden auBerdem
allergische Ereignisse (Urtikaria, Asthma) und autoimmune Nebenwirkungen
beobachtet: In der Impfgruppe kam es dreimal haufiger zu Gelenksentziindungen und
rheumatischen Erkrankungen als in der Placebogruppe.

Finf der versehentlich wahrend der ersten Wochen einer Schwangerschaft geimpften
Frauen brachten Kinder mit Anomalien zur Welt (CBER 2006). Diese Falle werden in
der STIKO-Empfehlung zur HPV-Impfung ignoriert, in der es heiBt: "Die Daten, die zur
Anwendung von Gardasil® in der Schwangerschaft vorliegen, geben keinen Hinweis
auf eine mangelnde Sicherheit bei der Anwendung des Impfstoffes bei schwangeren
Frauen" (EB 2007).

In der Studie zu Cervarix wurden beobachtet: Bei Giber 50% der Falle Schmerzen an
der Impfstelle, Mldigkeit, Kopf- oder Muskelschmerzen, bei 10 - 30%
Gelenkschmerzen, Magen-Darm-Beschwerden, Fieber oder Hautausschlage. Zu
schwerwiegenden Nebenwirkungen kam es bei 3,5%, zu neu auftretenden chronischen
Erkrankungen bei 1,5% und zu Autoimmunerkrankungen bei 0,5% der Geimpften
(PAAVONEN 2007).

Dem US-amerikanischen Meldesystem VAERS wurden zwischen Juli 2006 und
Oktober 2007 3461 Nebenwirkungen nach der Verabreichung von Gardasil mitgeteilt,
davon wurden allein im Jahr 2007 347 als ernst eingestuft. Damit tragt der Impfstoff
zu 20 Prozent der laufend gemeldeten Impfkomplikationen bei.



Unter den gemeldeten Beschwerden sind Kopfschmerzen, Gelenkschmerzen,
Schwindel, vortiibergehender Sehverlust, Sprechstérung, Kollaps, Geflihlsstérungen,
Gesichtsmuskellahmung und Krampfanfalle (JW 2007). Finfzehn Frauen erkrankten
bis Juni 2007 an einem Guillain-Barré-Syndrom, einer schweren Lahmungserkrankung
- vor allem nach zeitgleicher Impfung zusammen mit anderen Impfungen (AAPS
2007). Bei 18 von 42 Frauen, die versehentlich wahrend der Schwangerschaft geimpft
wurden, kam es zu Komplikationen (Abort, Anomalien beim Kind).

ElIf Madchen und Frauen im Alter von 11 bis 19 Jahren starben in den USA in
unmittelbarem Anschluss an die HPV-Impfung.

In Deutschland wurden dem Paul Ehrlich Institut bis August 2007 60
Nebenwirkungen gemeldet, darunter einige anhaltende Beschwerden
(Blutgerinnungsstérungen, Schwindel, L&hmungen und andere neurologische
Beschwerden) und ein Todesfall. Im September 2007 wurde im Klinikum Bremen-Ost
eine 18jahrigen Frau aufgenommen, die drei Tage nach der zweiten HPV-Impfung an
einer schwere Gesichtsnervenlahmung (Miller-Fischer-Syndrom) erkrankte. Anfang
2008 wurde in Osterreich und Deutschland je ein Todesfall nach der HPV-Impfung
gemeldet, in Osterreich wurde daraufhin die HPV-Impfkampagne in den
Beratungsstellen der Krebshilfe ausgesetzt (STANDARD 2008).

Die HPV-Impfung von 9 - 16jahrigen Madchen, der Hauptzielgruppe der 6ffentlichen
Impfempfehlungen, wurde bisher weder in puncto Wirksamkeit noch in puncto
Sicherheit systematisch untersucht. Diane Harper, eine der fihrenden
Wissenschaftlerinnen auf dem Gebiet der HPV-Impfung, empfiehlt, aus
Sicherheitsgriinden nicht vor dem 18. Geburtstag zu impfen und rat, vorher eine
Infektion mit HPV 16 oder 18 auszuschlieBen (WND 2007).

In der Begriindung ihrer Impfempfehlung beschrankt sich die STIKO demgegeniiber
auf die lapidare Aussage: "Schwerwiegende Reaktionen, die auf die getesteten
Impfstoffe zurlickzufiihren waren, sind bislang nicht beobachtet worden" (EB 2007).

Beurteilung

o HPV-Impfstoffe sind iiberfliissig. Der Gebarmutterhalskrebs kann durch
Safer-Sex und effektive Vorsorgeprogramme ausreichend kontrolliert
werden, seine Haufigkeit ist seit Jahren riickldaufig:

o Praservative bieten einen guten Schutz vor Infektionen mit Risiko-
HPV.

o Frauen, die ab dem Alter von 30 Jahren alle drei Jahre einen
Zervixabstrich machen lassen, verringern ihr Krebsrisiko um liber
90 Prozent. Sie brauchen keine HPV-Impfung.

o Die Wirksamkeit der HPV-Impfstoffe auf Krebsvorstufen ist dagegen
auBerst gering. Die Impfung mit Gardasil verhindert 17 % aller mittel-
und hohergradige Zellveranderungen, eine Wirkung auf hodhergradige
Zellveranderungen alleine konnte bisher nicht gesichert werden.

o Diese "bescheidene Wirkung" ist nur dann zu erwarten, wenn vor dem
ersten Sexualkontakt geimpft wird, oder wenn eine bereits bestehende
Infektion mit HPV16 oder 18 ausgeschlossen ist.



¢ Jugendliche unter 16 Jahren wurden in die Impfstudien bisher nicht
einbezogen, sodass fiir diese Alterstufe das Nutzen-Risiko-Verhaltniss
erst recht unklar bleibt. Die Impfempfehlung der STIKO ist daher nicht
vereinbar mit einer beweisgestiitzten ("evidence based") Medizin.

o HPV-Impfstoffe sind extrem teuer. Zu befiirchten ist eine Umschichtung
von Ressourcen im Gesundheitssystem, mit negativen Folgen fiir andere
Bereiche.

o Die Nachhaltigkeit der HPV-Impfung ist nicht geklart. Offene Fragen
sind unter anderem die Wirkdauer und das Serotype- Replacement.

e Die HPV-Impfung fiihrt haufig zu Nebenwirkungen, in seltenen Fallen
auch von bedrohlichem Charakter. In den Impfstudien traten allergische
und autoimmune Nebenwirkungen auf, neurologische Storwirkungen
werden zunehmend berichtet. Eine Schwangerschaft muss vor der
Impfung ausgeschlossen werden. Langzeitnebenwirkungen sind nicht
systematisch untersucht.
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