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Wissenschaftlich nicht nachvollziehbar:

Impfempfehlung gegen Rotaviren

Nach jahrelangen internen Diskussionen empfiehlt die Standige Impfkommission (STIKO) seit
Juli 2013 die routinemafige Impfung von Sauglingen gegen das Rotavirus. Es handelt sich da-
bei um die erste Impfempfehlung, die nach den neuen Wissenschaftlichkeits-Regeln entschie-
den wurde, die sich die STIKO nach jahrelanger offentlicher Kritik selbst auferlegt hatte. Da in
den westlichen Industrielandern Rotavirus-Infektionen in der Regel harmlos verlaufen, sind an
einer oOffentlichen Impfempfehlung besonders hohe Anspriiche bezlglich Notwendigkeit, Wirk-
samkeit und Sicherheit anzulegen. Doch eine intensive kritische Analyse zeigt, dass die STIKO
es immer noch nicht geschafft hat, sich aus der Umarmung der Pharmaindustrie zu I6sen. Egal,
aus welchem Blickwinkel man die Impfempfehlung betrachtet: Sie ist wissenschaftlich nicht
nachvollziehbar. Fur die Hersteller ist sie jedoch eine Lizenz zum Geldrucken.

Selbstverpflichtung zur
Wissenschaftlichkeit

Seit langem gibt es Kritik an der
Standigen Impfkommission (STI-
KO), die im Auftrag des Bundesge-
sundheitsministeriums offentliche
Impfempfehlungen ausspricht. Sie
sei zu sehr durch die Pharmain-
dustrie und deren Geschéftsinte-
ressen beeinflusst.*?

Die Bedeutung der STIKO
stieg zusatzlich im Jahr 2007, als
die gesetzlichen Krankenkassen
erstmals verpflichtet wurden, die
Kosten fur alle von der STIKO
empfohlenen Impfungen zu Uber-
nehmen. Jede STIKO-Empfehlung
zieht deshalb automatisch immen-
se Mehrkosten fur das Gesund-
heitswesen nach sich.

Im Jahr 2011 wurde die halbe
STIKO durch neue Mitglieder er-
setzt. Wie aus den Selbstauskinf-
ten ersichtlich ist, haben leider
auch fast alle neuen Mitglieder
intensive finanzielle Beziehungen
zur Pharmaindustrie.®

Der Gesundheitsminister hat-
te nach der Neustrukturierung
der STIKO als Ziel ausgegeben,
dass in Zukunft neue Impfemp-
fehlungen nachvollziehbar und
wissenschaftlich begriindet sein
mussten. Dadurch sollten die Vor-
wiirfe beziiglich der Einflussnah-
me der Pharmaindustrie entkraftet
werden.

Als erste Empfehlung, die nach
den neuen Regeln ausgesprochen
wurde, war deshalb die Begrin-
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dung fur die Rotavirus-lmpfung
besonders spannend. Wirde sich
die neu zusammengesetzte STIKO
an ihre eigene Vorgabe der Nach-
vollziehbarkeit und Transparenz
halten? Bisher wurde die erste
Impfung acht Wochen nach der
Geburt verabreicht. Mit der neu-
en Impfempfehlung wurde das
um zwei Wochen nach vorne ver-
legt, so dass jetzt Sauglinge bereits
sechs Wochen nach der Geburt die
erste Impfung bekommen sollen.

Die STIKO befasst sich seit
2005 in fast jeder Sitzung mit
der Moglichkeit einer allgemei-
nen Impfempfehlung gegen das
Rotavirus.*® Die beiden Rotavi-
rus-Impfstoffe ,Rotarix“ und ,Ro-
taTeq" wurden zwar erst im Jahr
2006 zugelassen, jedoch befasst
sich die STIKO mit neuen Impf-
stoffen {iiblicherweise bereits vor
ihrer Zulassung. Normalerweise
wird dann namlich sofort die Emp-
fehlung fiir den neuen Impfstoff
ausgesprochen.

Im Jahr 2005 wurde hierfur
eine eigene Arbeitsgemeinschaft
innerhalb der STIKO gegrindet.
Immer wieder waren dort aber die
immensen Folgekosten im Falle ei-
ner allgemeinen Impfempfehlung
Anlass zu Diskussionen.

In diesem Zusammenhang fallt
auf, dass die Kosten pro geimpf-
tem Baby bei beiden Impfstoffen
bei gut 130 € liegen — obwohl der
eine Impfstoff zwei Mal, der ande-
re hingegen drei Mal verabreicht

werden soll. Wie schon bei den
HPV-Impfstoffen kommt hier der
Verdacht von Preisabsprachen auf.
In anderen Bereichen wirden sol-
che ,Zufélle* die Aufmerksamkeit
des Kartellamts erregen.

Erste STIKO-Abstimmungen
scheitern

Trotz intensiver Diskussionen
innerhalb der STIKO scheitert im
Jahr 2007 die erste Abstimmung
aufgrund zahlreicher Enthaltun-
gen. Die Arbeitsgemeinschaft in-
nerhalb der STIKO wird wegen der
Befangenheit der Mitglieder neu
besetzt. Danach passiert zunachst
zwei Jahre lang im obersten Rota-
virus-Impfgremium nichts.

Die Diskussion um die allge-
meine Impfempfehlung wird im
Jahr 2010 wieder aufgenommen.
Mittlerweile haben einige Bundes-
lander eigene Impfempfehlungen
ausgesprochen und immer mehr
Krankenkassen bezahlen die Imp-
fung von sich aus.

Der Druck auf die STIKO, die
Impfung endlich zu empfehlen,
wéchst zunehmend. Nachdem
man sich zwei Fachvortrage zum
Thema angehort hat, kommt es im
Februar 2012 erneut zu einer aus-
fuhrlichen Diskussion. Dennoch
fallt auch im April 2012 die Ab-
stimmung gegen eine allgemeine
Impfempfehlung aus.

Bisher ist keine Impfung be-
kannt, bei der die allgemeine Emp-
fehlung so lange gedauert hat.
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Ratselhafter
Meinungsumschwung

Auf der darauf folgenden Sit-
zung ein halbes Jahr spiter findet
nochmals nach kontroverser Dis-
kussion eine Abstimmung statt.
Diesmal wird die allgemeine Impf-
empfehlung angenommen.

Aus den Sitzungsprotokollen
geht nicht hervor, warum es zu
dem plétzlichen Sinneswandel
kam und aufgrund welcher neu-
en Erkenntnisse die Mehrheit der
STIKO ihre Meinung gedndert hat.

Uber die Griinde, warum nach
jahrelangen Diskussionen und etli-
chen Abstimmungsversuchen nun
die Impfempfehlung ausgespro-
chen wird, kann nur spekuliert
werden. Damit wird das Verspre-
chen von Nachvollziehbarkeit und
Transparenz der Entscheidungen
grundlegend verletzt.

Volle Nachvollziehbarkeit
nur fur Fremdsprachler

Die neuen Regeln der STI-
KO bestehen aus einem umfang-
reichen und detaillierten Regel-
werk. Fur jedes Kriterium, das
bei einer Impfentscheidung eine
Rolle spielt, z. B. Sicherheit, Wirk-
samkeit und Kosten, gibt es Vor-
schriften und Beschreibungen.
Auch Impfstoff-Studien werden
systematisch auf mdgliche Pro-
blempunkte untersucht und nach
Wichtigkeit gewertet. Mit diesem
Regelwerk sollen die kunftigen
Entscheidungen wissenschaftlich
begrindbar, nachvollziehbar und
damit transparent werden.

Diese neuen Regeln wur-
den nun das erste Mal bei der
Einfuhrung  der  allgemeinen
Rotavirus-Impfung fur alle Ba-
bys angewendet. Das auf dieser
Grundlage entstandene 28seitige
Hintergrundpapier® mit 190 Quel-
lenangaben und einem aus 70 Sei-
ten bestehenden Anhang’ vermit-
telt als ersten Eindruck den einer
groflen FleiRarbeit. Es liegt jedoch
nicht in deutscher, sondern nur in
englischer Sprache vor. Im ,Bun-
desgesundheitsblatt“, dem Amts-
blatt des Bundesgesundheitsmini-
steriums und der ihm unterstellten
Behdrden und Institutionen, in der
das englische Hintergrundpapier
mit allen Begriindungen verdéffent-
licht wurde, wird normalerweise
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fast ausschlieflich in deutscher
Sprache publiziert. Von den im
Internetarchiv der Zeitschrift ver-
fugbaren 2.746 Fachartikeln wa-
ren bisher erst 58 in englischer
Sprache verfasst worden.

Leider ist damit nattrlich der
Personenkreis, der die Original-
quelle lesen kann, automatisch
eingeschrankt. Das ist besonders
deshalb schade, weil die neue
Impfempfehlung ja alle Eltern von
Babys betrifft und nicht nur dieje-
nigen, die des Englischen méchtig
sind.

Kosten-Nutzen-Analyse
fallt negativ aus

Ein klares Ziel fur die Impfemp-
fehlung gegen Rotaviren wird defi-
niert (BuGBI 7/2013, S. 957): Die
Reduzierung der Krankheitslast,
die Reduzierung von schweren
Infektionen und Krankenhausbe-
handlungen, an denen ein beson-
ders starkes Offentliche Interesse
besteht.

Laut den STIKO-Regeln ist
ein positives Kosten-Nutzen-Ver-
héltnis eine der Voraussetzungen
fur eine neue Impfempfehlung.
Bei der Rotavirus-Impfung be-
deutet das, die Kosten fir die
Durchimpfung aller Babys gegen
die Einsparungen durch Kranken-
haus-Aufenthalte wegen einer Ro-
tavirus-Erkrankung  abzuwagen.
Dafur wurde eigens eine Studie in
Auftrag gegeben.®

Das erntichternde Ergebnis der
Studie wird in einer 100-seitigen
Publikation préasentiert: Die Ko-

sten der Durchimpfung liegen auf
jeden Fall hoher als die dadurch
erreichten Einsparungen. Fur das
Gesundheitswesen entstehen pro
Jahrgang zusatzliche Kosten von
mindestens 45 Millionen Euro.

Dabei wurden in dieser Studie
die bekannten und unbekannten
Impfnebenwirkungen und deren
Folgekosten noch gar nicht be-
riicksichtigt. Offensichtlich ist fiir
die STIKO diese fehlende Voraus-
setzung trotz ihrer eigenen neuen
Regeln kein Hinderungsgrund, die
Impfempfehlung trotzdem auszu-
sprechen.

Nicht nachvollziehbare
Auswabhlkriterien bei Studien

Zur Wirksamkeit der beiden
zugelassenen Impfstoffe wurden
bei der STIKO-Recherche uber
500 Publikationen in den wissen-
schaftlichen Datenbanken gefun-
den. Nach Anwendung von etli-
chen Ein- und Ausschlusskriterien
blieben jedoch nur noch sechs
Studien Ubrig — allesamt von den
Herstellern finanziert und durch-
gefuhrt.

Publikationen wurden dann
aussortiert, wenn z. B. ein an-
deres Impfstoffschema verwen-
det wurde oder gleichzeitig die
Polio-Schluckimpfung  verabrei-
cht wurde. Das Auswahlverfahren
ist jedoch intransparent. Zwar ist
im zusétzlichen Anhang ein Dia-
gramm vorhanden, das den Pro-
zess der Aussortierung darstellt.
Jedoch sind nicht alle Schritte ver-
standlich und nachvollziehbar.
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Nachdem 2004 die Regeln der Krankenhausvergutung fir laborbestatigte Rotavirus-Infektionen gedndert wurden, ist die
Anzahl der gemeldeten laborbestitigten Erkrankungen sprunghaft angestiegen. Solche und andere gravierende Einfliisse
auf die Hdufigkeit der erfassten Erkrankungen miissen bei der Beurteilung einer Impfstoff-Wirksamkeit natiirlich beriick-
sichtigt werden. Die STIKO sah das in ihrem Entscheidungsprozess offensichtlich anders.

Scheinplacebos mit
bedenklichen Inhaltsstoffen

Die publizierten Ergebnisse
der Zulassungsstudien wurden
genauer untersucht, weil es sich
dabei ausnahmslos um hersteller-
finanzierte Studien handelte. Ins-
gesamt sind acht Publikationen
mit zusammen 59 Seiten angege-
ben.

In allen Zulassungsstudien
wurde ein unechtes Placebo flr
die Kontrollgruppe verwendet,
also kein Scheinmedikament ohne
Wirkung, wie es fur ein korrektes
wissenschaftliches Studiendesign
notwendig ware.

In allen Zulassungsstudien
wurde als Placebo der Impfstoff
mit allen Zusatzstoffen, jedoch
ohne das Rotavirus, verwendet.
Die in diesem unechten Placebo
verwendeten Zusatzstoffe sind u.
a. verschiedene Zuckerarten (z. B.
Saccharose), der Stuistoff Sorbitol,

Saureregulatoren, und diverse
Bindemittel.®

Diese merkwirdige Zusam-
mensetzung des unechten Placebo
wurde bereits in den Patentun-
terlagen von ,Rotarix“ festgelegt
und war also von Anfang an so ge-
plant.??

Sorbitol ist vor allem fur den
Darm problematisch. Es kann dort
schlecht abgebaut werden und
fuhrt zu Blahungen, Bauchschmer-
zen und — Durchfall.®

Auch die Sé&ureblocker sind
bedenklich. Sie sollen die Magen-
saure hemmen, weil andernfalls
das im Impfstoff enthaltene Rota-
virus durch diese inaktiviert wird
(wodurch sich auch die Frage auf-
drangt, warum wir tberhaupt imp-
fen mussen, wenn das Virus doch
normalerweise von der Magen-
saure abgetotet wird).'?

Trotz dieser problematischen
Zusatzstoffe ging man bei der Zu-

lassung im Jahr 2006 noch davon
aus, dass die Menge von Saccharo-
se zu gering sei, um bei Menschen
mit Stoffwechselproblemen beziig-
lich verschiedener Zuckerarten
Nebenwirkungen zu verursachen.
Deshalb sei kein Warnhinweis im
entsprechenden Kapitel des Bei-
packzettels notig.”* Dies musste
inzwischen jedoch korrigiert wer-
den_14,15

»Sonstige Bestandteile mit be-
kannter Wirkung: Dieser Impf-
stoff enthdlt 1.073 mg [bzw. 1.080
mg] Saccharose (...) Der Impfstoff
enthalt Saccharose als sonstigen
Bestandteil. Patienten mit seltener
hereditarer* Fructose*-Intole-
ranz, Glucose*-Galactose*-Mal-
absorption* oder Sucrase-lso-
maltase-Mangel sollten diesen
Impfstoff nicht einnehmen.” (Her-
vorhebung durch die Autorin)

Héatte diese ,Erkenntnis* der
Zulassungsbehorden nicht logi-
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scherweise dazu fihren missen,
dass die Zulassung so lange ruhen
sollte, bis die Hersteller die Unbe-
denklichkeit und Wirksamkeit der
Impfstoffe mit echten Placebostu-
dien bewiesen haben?

Einfluss der unechten
Placebos auf die Wirksamkeit

Im Gegensatz zu anderen Impf-
stoffen wurde bei den Rotavi-
rus—Zulassungsstudien die Wirk-
samkeit nicht durch Messung des
Antikorper-Titers im Blut von
Geimpften nachgewiesen. Ein
mdglicher Grund durfte sein, dass
es bisher keine Definition beziig-
lich der HOhe des schitzenden Ti-
ters gibt.

Auf der anderen Seite war es in
einer Studie, die die Schwere von
nachfolgenden mehrfachen Rota-
virus-Erkrankungen untersuchte,
sehr wohl mdglich, als Ergdnzung
zu den Stuhluntersuchungen den
Antikdrper-Titer im Blut zu mes-
sen. Diese hatten sich sogar als we-
sentlich genauer erwiesen.*®

In den Zulassungsstudien soll-
ten die Eltern bei allen Kindern,
die im Studienzeitraum Durchfall
hatten, Stuhlproben zur Labor-
analyse einschicken. Falls der La-
bortest auf Rotaviren positiv war,
wurde das als Rotavirus-Erkran-
kung gezahlt.

Mit dieser Vorgehensweise
wurde in allen Zulassungsstudien
angeblich nachgewiesen, dass die
geimpften Kinder weniger haufig
eine Rotavirus-Erkrankung beka-
men als die Kinder der Kontroll-

gruppe.
Da das unechte Placebo sei-
nerseits Durchfall und Darm-

beschwerden ausldésen kann, ist
es gut moglich, dass es in der
Kontrollgruppe aufgrund zusatz-
lich vorgenommener Labortests
mehr Kinder mit Durchfall gab,
als wenn ein echtes Placebo ver-
wendet worden ware. Und dass
dadurch mehr Rotavirus-Erkran-
kungen entdeckt wurden, die viel-
leicht ohne die Verabreichung
des unechten Placebos durch das
Nichtauftreten von Durchfall und
anderer Beschwerden unentdeckt
geblieben waren.

Dieser Verdacht kdnnte leicht
durch die Feststellung der Hau-
figkeit anderer Erreger bei Ma-

gen-Darm-Infektionen  erhértet
oder entkréftet werden. Die Hau-
figkeiten von Durchfillen, die
nicht durch Rotaviren, sondern
durch andere Erreger oder die
Impfstoff-Zusitze ausgelost wur-
den, mussten ja in beiden Gruppen
gleich grof sein!

In drei der sieben Publikati-
onen zu den Zulassungsstudien
fehlten jedoch die entsprechenden
Angaben. In vier Publikationen
gab es dagegen Angaben zu allen
wahrend der Studie aufgetretenen
Magen-Darm-Entziindungen, die
zu einem Stuhltest fuhrten und
naturlich auch zu den positiv auf
Rotavirus getesteten.

Damit konnte die Rate der
Magen-Darm-Erkrankungen he-
rausgerechnet werden, die andere
Ursachen als eine Rotavirus-Infek-
tion hatten. In allen vier Studien
war diese Rate in der Kontroll-
gruppe hoher! Eigentlich héatten
beide Studiengruppen bei den Ma-
gen-Darm-Entziindungen mit son-
stigen Ursachen die gleiche Hau-
figkeit aufweisen miissen, da eine
Rotavirus-Impfung darauf keinen
Einfluss haben kann. In zwei Stu-
dien war die Rate in der Kontroll-
gruppe sogar um ein Drittel hdher
als in der Impfgruppe.'’:1

Nur in einer der sieben Publi-
kationen wird auf diese Effekte
hingewiesen und eine maogliche
Erklarung dafur geliefert: v/

,Von Interesse fiir das offent-
liche Gesundheitswesen ist das
Ergebnis, dass die Rotavirus-Imp-
fung einen 42-%igen Schutz vor
einem Krankenhausaufenthalt
wegen einer Gastroenteritis jegli-
cher Ursache bietet. Das stellt eine
signifikante* Reduzierung der
gesamten Krankheitslast wegen
Gastroenteritis dar. Da Rotaviren
nur in 26 % der Falle in der Kon-
trollgruppe nachgewiesen werden
konnten, waren die beobachteten
42 % hoher als erwartet. Die zu-
satzliche Schutzwirkung koénnte
zum Teil mit Rotavirus-Infekti-
onen erklart werden, die mit dem
Enzyme-linked Immunosorbent
Assay* nicht entdeckt wurden.”
(SinngemaRe Ubersetzung der Au-
torin).

Die Erklérung befriedigt kei-
neswegs. Wieso sollte ein Nach-
weisverfahren ausgerechnet nur in

der Kontrollgruppe unzuverléssig
funktionieren?

Wenn der verwendete Nach-
weistest bekanntermafRen mit Un-
sicherheiten behaftet ist und nicht
alle Rotavirus-Infektionen zuver-
lassig nachweist, ist er fur Wirk-
samkeitsstudien ungeeignet und
musste mindestens durch weitere
Nachweisverfahren, z.B. Antikor-
per-Bestimmung im Blut, ergénzt
werden.

& Worterklarungen

Enzyme-linked Immuno-
sorbent Assay (ELISA)
Abktrzung fur ,Enzyme-linked
Immunosorbent Assay*, Labor-
test, mit dem Proteine, Antikor-
per, Viren, Hormone, Toxine
und Pestizide in einer Probe
nachgewiesen werden. Hierbei
macht man sich die Eigenschaft
spezifischer Antikorper zunut-
ze, die an den nachzuweisenden
Stoff binden. (engl. fiir ,,Enzym-
gekoppelter Immunadsorbtions-
test®)

Fructose (Fluktose)
Fruchtzucker (lat. frux,,Frucht®)

Galactose (Galaktose)
Zuckerart, die aus Milchzucker
gewonnen wird (grch. gala, gal-
aktos ,,Milch*)

Glucose (Glukose)

Blutzucker, Traubenzucker, der
als Energielieferant fur die Zel-
len dient (grch. glykys ,,suf3*)
hereditar

vererbt (frz. héréditaire ,er-
blich“; zu lat. hereditas ,Erb-
schaft®)

Malabsorption

chronisch krankhafter Zustand,
bei dem die Aufnahme vorver-
dauter  Nahrungsbestandteile
durch die Darmwand vermin-
dert ist (lat. ,,schlechte Aufnah-
me*)

signifikant

bedeutsam, mit statistischer
Aussagekraft, beweisfahig (lat.
significare ,etwas anzeigen*)

Sucrase-lsomaltase

Enzym zur Spaltung von Mehr-
fachzuckern, unentbehrlich bei
der Verdauung von Kohlenhy-
draten
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Treten rotavirusbedingte Brechdurchfille in den neuen Bundesldndern wesentlich hdufiger auf als in den alten Bundes-
landern? Dann kénnte man die Impfempfehlung vielleicht auf die neuen Bundeslander beschranken. Doch der Unterschied
wird vermutlich durch ein unterschiedliches Konsulationsverhalten der Patienten und Diagnoseverhalten der Arzte in Ost
und West verursacht. Basiert die STIKO-Empfehlung eventuell auf falschen Voraussetzungen?

Weitere nicht berucksichtigte
Einflussfaktoren

Ein weiterer Kritikpunkt an al-
len Zulassungsstudien ist die feh-
lende Berucksichtigung weiterer
Einflussfaktoren auf die Haufigkeit
von Rotavirus-Infektionen, wie z.
B. Geschlecht und Stilldauer.'® Bei
gestillten Kindern und bei Mad-
chen treten Rotavirus-Infektionen
namlich seltener auf. Um diesen
bereits bekannten Einfluss auf
die Erkrankungshiufigkeit auszu-
schlieBen, hatten Angaben uUber
die durchschnittliche Stilldauer
bzw. die Anzahl der Uberhaupt
gestillten und nicht gestillten Teil-
nehmer, sowie Uber die Verteilung
des Geschlechts in den beiden
Studiengruppen gemacht werden
massen.

Uber die Stilldauer waren in

keiner der sieben Veroffentli-
chungen Angaben enthalten. Zum
Geschlecht waren konkrete Zah-
lenangaben in drei Publikationen
enthalten, in weiteren drei nur
ganz allgemeine Angaben und in
einer Studie fehlte dieser Aspekt
ganz. Die beiden Studiengruppen
unterschieden sich in zwei Studien
um ca. drei Prozent im Anteil der
ménnlichen Babys. Diese mog-
lichen Verzerrungen héatten bei der
Auswertung der Erkrankungshau-
figkeiten beriicksichtigt werden
mussen, wurden es aber nicht.

Angeblicher Herdenschutz
sehr fragwurdig

In der deutschen ,Empfeh-
lung und wissenschaftlichen Be-
grindung“ nennt die STIKO zwei
Grunde fur die Einfuhrung der

allgemeinen Impfung: Die Ver-
hinderung von schweren Rotavi-
rus-Infektionen bei Sauglingen
und Kindern, die im Krankenhaus
behandelt werden mussen, und
der Effekt eines Herdenschutzes,
d. h. dass auch nicht geimpfte Per-
sonen davon profitieren. Man habe
das in anderen Landern bereits be-
obachtet: *°

LJAufgrund von in anderen
Landern (...) beobachteten ,Her-
denschutzeffekten‘ ist davon aus-
zugehen, dass auch nichtgeimpfte
Personen von den Empfehlungen
profitieren werden.”

Der Rotavirus-Impfstoff ist
eine sog. Lebendimpfung und da-
her aus Sicht der Schulmedizin an
sich geeignet, um eine &hnliche
Schutzwirkung wie die echt Infek-
tion und einen Herdenschutz zu

— 22 —

Hans Tolzin Verlag ¢ 71083 Herrenberg * Widdersteinstr. 8 « Fon 07032/784 849-1 « Fax-2 ¢ www.impf-report.de



impf-report Nr. 103

2. Quartal 2014

bewirken, d. h. Schutz der Nicht-
geimpften durch Verringerung der
Ansteckung.

Wenn die gesamte Bevolkerung
von der Impfempfehlung gegen
Rotaviren profitieren wiirde, wire
das naturlich ein gewichtiges Ar-
gument. Grund genug also, um
sich die wissenschaftliche Basis
dieses Argumentes genauer anzu-
sehen.

Auflerdem wurde in diversen
anderen Landern, z. B. USA, Aus-
tralien und Belgien, die Impfung
schon vor einigen Jahren einge-
fuhrt, so dass dort ein Wissensvor-
sprung vorhanden sein misste.

Im englischen Hintergrundpa-
pier der STIKO sind zum Thema
Herdenschutz 18 Quellen aufge-
fuhrt.®

Auffallend ist, dass die in der
deutschen Begrindung noch als
sicher behauptete Erkenntnis in
dem Hintergrundpapier bereits
in der Einleitung relativiert wird:
»(...) Studien verschiedener Lan-
der zeigen zusatzlich, dass ... még-
licherweise auch Altersgruppen,
die nicht geimpft werden, durch
Herdeneffekte von der Impfung
profitieren.“ (sinngeméaRe Uber-
setzung und Hervorhebung durch
Angelika Muller).

Von den 18 angegebenen inter-
nationalen Studien fand man in
11 einen ,,.Beweis” flir die Herden-
effekte, in 2 Studien einen mog-
lichen Beweis und in 5 Studien kei-
nen Beweis.

In dem Hintergrundpapier
wird auf Seite 970 auflerdem da-
rauf hingewiesen, dass parallel
zum beobachteten Herdenschutz
einige Studien eine Zunahme von
Rotavirus-Erkrankungen in ho-
heren Altersgruppen oder einen
Anstieg des Altersdurchschnitts
bei Hospitalisierungen im Zusam-
menhang mit einer Rotavirus-Er-
krankung fanden.

In einer Studie aus den USA
wurde gar ein angeblicher Ruck-
gang der Rotavirus-Erkrankungen
um Uber 80 % im ersten Jahr nach
der Impfeinfihrung beschrieben,
obwohl bisher erst 57 % der Kinder
geimpft worden waren. Es wird
darauf hingewiesen, dass diese
Effekte nicht mit den begonnenen
Impfungen erklérbar sind.?°

Folgende stichpunktartig auf-

gefuhrten Aspekte bzw. Hinweise
aus den Studien fehlen jedoch in
dem Hintergrundpapier der STI-
KO vollig:

— Bei 6 der 11 ,Beweis-Studien“
wurden Interessenkonflikte
oder sogar eine direkte Finan-
zierung der Studie durch Impf-
stoffhersteller angegeben.

— In 4 Studien wurde darauf hin-
gewiesen, dass der Riickgang an
Rotavirus-Erkrankungen hoher
war als die Impfraten, so dass
man den Ruckgang nicht (nur)
auf Impfungen zurickfuhren
kann_21,22,23,24

— Wie viele sog. Infektionskrank-
heiten treten Rotavirus-Infek-
tionen nicht jedes Jahr gleich
stark auf. Es gibt Jahre mit be-
sonders hohen Fallzahlen, die
dannvon Jahren mit niedrigerer
Krankheitslast abgelost wer-
den. Wéhrend der in den Stu-
dien untersuchten Zeitperioden
konnten verschiedene Stdamme
von Rotaviren mit unterschied-
lichen Eigenschaften in Bezug
auf Ansteckungsfahigkeit und
krankmachende Wirkung zirku-
liert haben.?

Im neuesten Beipackzetteln ei-
ner der Rotavirus-Impfstoffe
wird auf diese Effekte eigens
hingewiesen: 2°

~Studien zur Untersuchung der
Auswirkung auf ein bestimmtes
Ereignis sind dazu bestimmt, ei-
nen zeitlichen Zusammenhang,
aber nicht einen urséchlichen
Zusammenhang zwischen der
Erkrankung und der Impfung
nachzuweisen. Die natirliche
Fluktuation* der Inzidenz* der
Erkrankung kann den beobach-
teten zeitlichen Effekt auch be-
einflussen.”

— Wir wissen nicht, inwieweit
die angefuihrten und von den
Herstellern selbst finanzierten
Studien eine bewusste Auswahl
darstellen, Studien mit ungin-
stigem Ausgang also einfach
nicht veroffentlicht wurden. Die
Verpflichtung zur Registrierung
aller Studien, die fir eine be-
stimmte Argumentation dienen
sollen, wird zwar gefordert, ist
aber leider immer noch nicht zu-
friedenstellend durchgesetzt.©

— Ein veréandertes Testverhalten

— Die Zunahme von

und eine veranderte Aufmerk-
samkeit vor und nach der Ein-
fuhrung der Rotavirus-Impfung
sind nicht auszuschlieRBen.26:27

— In der ersten Saison wird ein

Herdeneffekt beobachtet, in den
beiden darauffolgenden nicht
mehr.?® Dieser Effekt kann z.
B. allein durch die natirlichen
Schwankungen in den Fallzahlen
je nach Jahr erklart werden.

— Nur in einer einzigen Studie

wird korrekt darauf hingewie-
sen, dass sich die Rahmenbe-
dingungen bei Impfstudien
nicht andern dirfen, wenn man
Parameter* wie die Wirksam-
keit untersuchen méchte. Beim
Rotavirus sei das jedoch prak-
tisch nicht mdglich, weil die
Saisons von Natur aus zu stark
schwankten.?®

— Eine Untererfassung von Rota-

virus-Erkrankungen sei Ublich,
daher die Interpretation der Er-
gebnisse problematisch.?® Bei
einer bekannten Untererfassung
einer Krankheit besteht immer
eine gewisse Wabhrscheinlich-
keit, dass sich das Diagnose- und
Testverhalten allein durch eine
hohere Aufmerksamkeit veran-
dert und dabei scheinbare stati-
stische Effekte erzeugt wer-den.
viralen
Durchfallerkrankungen bei ho-
heren Altersgruppen wird auf
eine durch die Impfeinfihrung
erhéhte Aufmerksamkeit und
der daraus bedingten Zunahme
an Labortests erklart.?”

Diese vielen Einschrankungen
machen einen ernsthaften wissen-
schaftlichen Ansatz praktisch un-
mdoglich. Um das abzuschwéchen,

& Worterklarungen

Fluktuation

Hin- und Herfluten, Schwan-
ken, Schwankung (lat. fluctua-
tio ,,das Schwanken, Wogen*)

Inzidenz
Anzahl neuer Erkrankungsfalle
(lat. incidens ,,hineinfallend*)

Parameter

Umstand, von dem ein be-
stimmtes Ergebnis abhangt
(grch. para- ,,gegen, neben, bei*
+ metron ,,MaR*)
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interessierten Leser:

gigen RNA-Segmenten.

VP4, VPG, VP7.

P-Typen nachgewiesen.

Fachliches fur den besonders

Das Rotavirus-Genom besteht aus 11 doppelstran-

Die Klassifizierung erfolgt anhand von 3 Kapsid-
proteinen (dufRere und innere Kapsidschichten):

Das Protein VP6 wird als gruppenspezifisches An-
tigen benutzt und in die 7 Gruppen A-G eingeteilt.

Die haufigsten Kapsidproteine der humanpatho-
genen Erreger gehoren in die Gruppe A und sind
fir 90% der Erkrankungen verantwortlich.

Aus dem VP7-Protein werden 16 G-Typen unter-
schieden, beim VP4-Protein 27 P-Typen.

Bei humanen Infektionen wurden bisher 11 verschiedene G-Typen und 11 verschiedene

Rotaviren kommen auch bei vielen verschiedenen Haus- und Nutztieren vor.

Vor allem bei gleichzeitigen Infektionen mit verschiedenen Varianten in Mensch oder Tier
kann es zur Bildung von ganz neuen Varianten kommen.

In den vergangenen Jahren zirkulierten in Deutschland die Varianten G1P8, G4P8, G2P4
und G9P8, oft auch zeitgleich.

In den beiden zugelassenen Impfstoffen sind die Varianten G1P8 (,Rotarix*) bzw. ein Rin-
der-Rotavirus mit den gentechnisch hinzugefiigten Serotypen G1, G2, G3, G4 und P1
(,RotaTeq") enthalten. Sind damit die 90 % abgedeckt, die durch die VP6-A-Typen verur-
sacht werden? Das andert sich standig, je nach Land und Saison, mal zirkuliert der eine,
mal der andere, es werden auch nicht so oft die Varianten genau untersucht.

© Petersim - Fotolia

wird in fast allen Publikationen
gebetsmuhlenghnlich auf die je-
weils anderen Studien verwiesen,
in denen man &hnliche Ergebnisse
gefunden habe.

Eine solche Vorgehensweise ist
in der echten Wissenschaft eher
uniblich und lasst an der Quali-
tat der vorgelegten Studien zwei-
feln. Dennoch werden sie von der
STIKO unbekiimmert als Basis fur
ihre allgemeine Impfempfehlung
fur alle Sauglinge in Deutschland
verwendet.

Beeinflussung
durch sich veranderndes
Melde- und Testverhalten

In der Statistik sind unerkann-
te Einflussfaktoren, welche die
Ergebnisse verzerren konnten,
ausdrtcklich einzubeziehen. Umso
mehr miussten solche starken
Einflussfaktoren, wie die oben
genannten, die zudem schon vor

Studienbeginn bekannt waren,
bertcksichtigt werden. Das sind
z. B. Veranderungen im Diagno-
se- und Testverhalten oder starke
Schwankungen in der jéhrlichen
Rotavirus-Haufigkeit. Aus diesen
Grunden waren groRere Studien-
zeitraume Uber mehrere Jahre hin-
weg unabdingbar. Das unwissen-
schaftliche Vorgehen in praktisch
allen Studien, die ich intensiver
betrachtet habe, ist eigentlich nur
durch Interessenkonflikte erklar-
bar.

Eine weitere Voraussetzung
fur die realistische Einschétzung
des Risikos der Krankheit ist ein
funktionierendes Meldesystem fir
Krankheitsfélle, da dieses Uber-
haupt erst die notwendigen Basis-
daten liefert.

In der deutschen Begrindung
fur die Impfempfehlung der Rota-
virus-Impfung wird unterschlagen,
dass nur die Labors meldepflichtig

sind. Magen-Darm-Infekte mit
oder ohne Rotavirusnachweis sind
ohne Labornachweis nicht vonei-
nander unterscheidbar.

Folglich besteht zum einen auf
jeden Fall eine Unterfassung der
Rotavirus-Infektionen, weil in
der Regel nur bei den schweren
Infektionen ein Labornachweis
beauftragt wird. Zum anderen ist
die Anzahl der gemeldeten In-
fektionen durch ein verandertes
Testverhalten massiv beeinfluss-
bar. Um genau das ausschlielen zu
kénnen, musste auf jeden Fall die
Gesamtzahl aller Brechdurchfalle
immer mit bericksichtigt werden.

Fur die Uberprifung der Ent-
wicklung einer Infektionskrank-
heit, sei es vor oder nach der
Impfeinfuhrung, sind gleichblei-
bende Rahmenbedingungen fur
das Meldeverhalten sehr wichtig.
Nur dann kénnen wissenschaftlich
korrekte Aussagen, insbesondere
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aussagekraftige Vergleiche, ge-
macht werden.

Rotavirus-Erkrankungen  ge-
hen mit Durchfall und Erbrechen
einher. Diese Symptome gibt es
genauso bei etlichen anderen
Durchfallerkrankungen. Aus die-
sem Grund macht aus schulmedi-
zinischer Sicht eine Meldepflicht
fur die Erkrankung ohne Labor-
nachweis auch keinen Sinn. Da-
her ist in Deutschland nicht die
Krankheit an sich meldepflichtig,
sondern nur der positive Labor-
nachweis. Da jedoch keinerlei In-
formationen gesammelt werden,
wie viele Labortests auf Rotavirus
insgesamt vorgenommen werden,
kann die Anzahl der viruspositiven
Labortest zu falschen Schlussfol-
gerungen verleiten.

Ein verandertes Testverhalten
kann leicht Anstieg oder Ruck-
gang der Erkrankung vortauschen.
Wenn fruher gar kein Labortest bei
Magen-Darm-Erkrankungen ge-
macht wurde und plétzlich inten-
siv getestet wird, dann fuhrt das zu
einem Anstieg, der keiner ist. Wer
suchet, der findet. Wer intensiver
sucht, der findet auch mehr.

Tatsachlich ist genau das in
Deutschland bereits im Jahr 2004
geschehen. Das Vergltungssystem
fur Krankenkassen wurde in die-
sem Jahr drastisch veréandert. Fur
Durchfallerkrankungen mit Erre-
ger-Nachweis bekommen Kran-
kenh&user ab sofort mehr Geld als
fur Durchfallerkrankungen ohne
Erregernachweis. Aus diesem
Grund erfolgte bei beiden melde-
pflichtigen Durchfallerkrankungen
mit Noroviren und Rotaviren ein
scheinbarer Anstieg, der jedoch
ausschliefdlich auf das verénderte
Testverhalten der Krankenhauser
zurickzufuhren ist.

Fur die Behandlung selber
spielt es keine Rolle, um welchen
Erreger es sich handelt.

Im Epidemiologischen Bulletin
vom November 2012 wird dieser
Zusammenhang wissenschaftlich
korrekt beschrieben: 3!

,Die Jahre mit den hoch-
sten Fallzahlen liegen alle nach
dem Jahr 2004, als das deutsche
Krankenhausvergitungssystem
reformiert wurde. (...) Es wird
vermutet, dass es sich bei dem
verzeichneten Anstieg nicht um

eine tatsdchliche Zunahme der
Rotavirus-Gastroenteritiden han-
delt, sondern dass (...) die Zahl
der labordiagnostisch bestéatigten
Erkrankungen zugenommen hat,
da Krankenhausern eine Rotavi-
rus-Gastroenteritis hdher vergu-
tetwird, als eine infektiose Gastro-
enteritis ohne Erregernachweis.”

Deutsche Meldedaten als
Grundlage aus mehreren
Grinden ungeeignet

Als grob falsch muss dagegen
die folgende Aussage in dem offizi-
ellen Hintergrundpapier der STI-
KO bezeichnet werden: ©

»Weil das Meldesystem seit sei-
ner Einfihrung nicht verandert
wurde, ist es geeignet, die Auswir-
kungen der Einfuhrung der Rota-
virus-lmpfung zu Uberwachen.”
(sinngemaRe Ubersetzung durch
Angelika Muller)

Der extreme (vierfache) An-
stieg an positiven Laborbefunden
fUr die beiden viralen Durchfaller-
krankungen ist offensichtlich aus-
schlieRlich auf die Anderung im
Vergutungssystem von Kranken-
kassen zurickzufihren. Da zudem
die Regeln fur das Vergitungssy-
stem jahrlich in neuen Versionen
angepasst werden, ware eine Ana-
lyse des Einflusses auf die Melde-
daten unabdingbar, bevor man
diese interpretiert.

Die Wissenschaftlerin der Ge-
sundheitsbehdrde, die auf diese
Veranderung im Test- und damit
im Meldeverhalten noch im Jahr
2012 in einer Behdrdenpublika-
tion hingewiesen hatte, war auch
federfuhrende Autorin bei den
umfangreichen wissenschaftlichen
Begrindungen der STIKO.