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COVID-IMPFSTOFFE

„US-Gesundheitsbehörde ließ sich von acht Labormäusen überzeugen“
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Wie sicher sind die Covid-Impfungen? Der renommierte Pharmazieprofessor Peter Doshi

behauptet, Pharmahersteller würden wichtige Daten nicht herausgeben. In einer Neuauswertung

ihrer klinischen Studien kommen Doshi und andere Forscher auf eine deutlich erhöhte Zahl von

schweren Nebenwirkungen.

er US-Amerikaner Peter Doshi ist Professor für Pharmazie an der Universität of Maryland und

Mitherausgeber des „British Medical Journals“ (BMJ), eines der renommiertesten

Wissenschaftsmagazine der Welt. Seit 2009 fordert er Pharmakonzerne immer wieder zu mehr

Transparenz auf. Gemeinsam mit anderen Forschern verlangte er etwa die Herausgabe essenzieller

Studiendaten zum Influenzamittel Tamiflu, zu Diabetesmedikamenten aus der Gruppe der

„Inkretine“, zum Epilepsiemedikament Gabax von Pfizer oder dem Grippemittel Relenza von

GlaxoSmithKline. Teils hatte Doshi mit seinem Vorgehen Erfolg: Hersteller Roche etwa legte 2013 fast

sämtliche Studiendaten zu Tamiflu offen. Im Blick auf die Corona-Pandemie hat Doshi zusammen mit

einer Gruppe von internationalen Forschern schwerwiegende Nebenwirkungen bei Erwachsenen nach

der mRNA-Impfung gegen Covid-19 analysiert. Seine Studie ist kürzlich im renommierten

Fachmagazin „Vaccine“ (https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36055877/) erschienen. Mit WELT sprach

Doshi über seine Einschätzungen.
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WELT: Vor einem Jahr kritisierten Sie die Faktenlage bei der Zulassung von Covid-Impfstoffen, die

Überschrift lautete: „Entscheidungen ohne Daten“ (https://ebm.bmj.com/content/27/4/199). Jetzt

gab die Europäische Arzneimittel-Agentur EMA (/wissenschaft/article240807919/Corona-EMA-

empfiehlt-Zulassung-der-Omikron-Impfstoffe-von-Biontech-und-Moderna.html) die neuen,

angepassten Impfstoffe von Biontech/Pfizer und Moderna frei. Haben Sie Einwände?

Peter Doshi: Die Präparate richten sich gegen das Wuhan-Virus und die Omikron-Variante BA.1 aus

dem vergangenen Winter. Diese Variante spielt weder in den USA noch in Europa derzeit eine Rolle.

WELT: Gegen den aktuell vorherrschenden Omikron-Subtyp BA.4/BA.5 gibt es ebenfalls einen fertig

entwickelten, angepassten Impfstoff. Die US-Gesundheitsbehörde FDA hat ihn auch schon

zugelassen.

Doshi: Bei einem Meeting mit Pfizer Ende Juni hat sich die FDA anhand der Daten von insgesamt acht

Mäusen (https://www.science.org/content/article/omicron-booster-shots-are-coming-lots-

questions) von der Wirksamkeit des Boosters gegen BA.4/BA.5 überzeugen lassen. Daten von

menschlichen Probanden wollte der Hersteller nachreichen.

WELT: Pfizer gibt an, die klinischen Versuche für die BA.4/BA.5-Impfstoffe sollten bald beginnen.

Doshi: Das mag sein, aber die Bestellung von 170 Millionen Impfdosen erfolgte auf Grundlage von

Mausdaten. Das zeigt eine dramatische Absenkung der Standards bei der FDA.

WELT: Die europäische Zulassungsbehörde EMA hat sich dem nun angeschlossen

(https://www.ema.europa.eu/en/news/adapted-vaccine-targeting-ba4-ba5-omicron-variants-

original-sars-cov-2-recommended-approval)*. Nach dem Booster gegen BA.1 gab es am Montagabend

auch grünes Licht für den angepassten Impfstoff gegen BA.4./5. Ihre Entscheidung, so hieß es von der

EMA, fuße auf den klinischen Daten zum BA.1-Impfstoff.

Doshi: Auch da steht die Öffentlichkeit vor einer Datenwand. Wir versuchen seit Langem, an die

detaillierten, individuellen Teilnehmerdaten der großen mRNA-Zulassungsstudien aus dem Jahr 2020

zu gelangen. Ohne Erfolg. Erst anhand dieser Daten lassen sich Risiken und Nutzen zuverlässig

gegeneinander abwägen.

WELT: Wie reagieren die Hersteller auf die Vorwürfe?

Doshi: Pfizer hatte im Studienprotokoll geschrieben, dass man die Daten qualifizierten

Wissenschaftlern zwei Jahre nach Abschluss der Studie zugänglich machen würde. Das wäre der Mai
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2023 gewesen. Vor kurzem hat Pfizer das Datum jedoch um neun Monate hinausgeschoben

(https://www.bmj.com/content/378/bmj.o1731). Begründung: Eine einzige von rund 44.000 Personen,

die an der Studie teilnehmen, sei erst im April 2022 zum zweiten Mal geimpft worden. Das verzögere

nun alles. Auch Moderna hat das ursprünglich erwartete Abschlussdatum vom 27. Oktober auf den 29.

Dezember 2022 verlegt. Ich bleibe bei meiner Meinung: Keine Daten, keine Wissenschaft – und auch

von „wissenschaftlich geprüft“ kann keine Rede sein. Die Geheimhaltung von Daten ist inakzeptabel.

Da steht die Frage im Raum, wie Regierungen solche Produkte empfehlen oder gar anordnen können.

WELT: Im Frühjahr hatten 80 Professoren und Wissenschaftler die FDA aufgerufen

(https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8291313/), die Rohdaten der großen Covid-

Impfstudie von Pfizer/Biontech herauszugeben. Was ist daraus geworden?

Doshi: Die FDA verwies auf die hohe Arbeitsbelastung und bot an, 500 Seiten pro Monat zugänglich

zu machen, sodass etwa nach 55 bis 75 Jahren alle Dokumente öffentlich wären. Erst ein Gericht

brachte die Behörde dazu, die Dokumente freizugeben. Bisher sind also mehrere Hunderttausend

Seiten öffentlich zugänglich. Aber was immer noch fehlt, ist das Entscheidende. Es sind die

detaillierten Patientendaten der Studienteilnehmer.

WELT: Was könnten uns die Daten sagen?

Doshi: In unserer Meta-Analyse

(https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0264410X22010283?via%3Dihub) kommen wir zu

dem Ergebnis, dass bei den mRNA-Impfstoffen schwerwiegende unerwünschte Nebenwirkungen oder

Impfkomplikationen wie etwa Nierenschäden, die bereits im Vorfeld als „von besonderem Interesse“

eingestuft worden waren, bei einem von 800 Geimpften auftreten können. Dieser Wert liegt deutlich

höher als die ein bis zwei Fälle von schwerwiegenden Nebenwirkungen pro Million Geimpfter

(https://www.hhs.gov/immunization/basics/safety/side-effects/index.html), die für klassische

Impfstoffe akzeptiert werden. Generell traten in der Pfizer/Biontech-Impfstoffgruppe schwere

Nebenwirkungen um 36 Prozent häufiger auf als in der Placebogruppe, bei Moderna waren es sechs

Prozent. Kombiniert man beide Studien, kommt man auf ein um 16 Prozent erhöhtes Risiko einer

schweren Nebenwirkung durch Covid-Impfstoffe. Das ist bedenklich für Menschen, die ein niedriges

Risiko für schwere Verläufe haben, etwa Kinder, Jugendliche oder gesunde Erwachsene unter 60

Jahren. Allerdings liefern unsere Werte nur einen Durchschnitt der schweren Nebenwirkungen in

allen Altersgruppen, eben weil wir keine detaillierten Patientendaten hatten.

WELT: Beim Paul-Ehrlich-Institut (PEI) und auch beim Bundesgesundheitsministerium spricht man

von gerade einmal 0,02 Prozent schweren Impfnebenwirkungen. Wie kann es sein, dass Sie nun auf
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eine fast zehnfach erhöhte Gefahr kommen? Was haben Sie anders gemacht als die Forscher der

Zulassungsstudien vor zwei Jahren?

Doshi: Unsere Re-Analyse beruht auf den Daten der klinischen Phase-III-Studie, die Pfizer und

Moderna für die Beantragung der Eilzulassung vorgelegt haben. Unsere Auswertung unterscheidet

sich von denen der Hersteller und der FDA bei den Kriterien „vollständig geimpft“ und beim

Beobachtungszeitraum. Wir beziehen uns nur auf Probanden, die zweimal geimpft wurden und haben

die Beobachtungszeit auf mindestens zwei Monate nach der zweiten Dosis erweitert. Die Hersteller

haben auch jene Probanden gezählt, die nur eine Dosis erhalten hatten. Damit vergrößert sich die Zahl

der Teilnehmer und führt zu einem rechnerisch verminderten Nebenwirkungsrisiko.

WELT: Eine Voraussetzung für die Studien sollte die „doppelblinde“ Durchführung sein. Weder der

Teilnehmer noch der Impfarzt sollte wissen, ob in der Spritze das Placebo oder das Präparat

aufgezogen ist. Sie halten es für einen bedeutenden Verfahrensfehler, dass ein Großteil der Probanden

„entblindet“ worden war.

Doshi: Das hatten die Unternehmen rasch angekündigt. Und die FDA nahm das hin.

WELT: Was passierte dann?

Doshi: Im Studienplan war festgelegt, dass Pfizer etwas über 40.000 Personen, Moderna 30.000

Personen über zwei Jahre beobachten und vergleichen sollten, je zur Hälfte als Impf- oder

Placebogruppe. Nach durchschnittlich nur zwei Monaten Beobachtungszeit nach der zweiten Dosis

wurde für beide Impfstoffe die Eilzulassung beantragt und gleichzeitig die Studien entblindet, das

heißt: Den Teilnehmern der Placebogruppen wurde angeboten, sich impfen zu lassen. Sechs Monate

nach Studienbeginn waren dann nur noch sieben Prozent der Studienteilnehmer verblindet. Damit

wurden die Impfstoff- und Placebogruppen immer weniger vergleichbar.

WELT: Hunderte von Probanden wurden aus der Pfizer/Biontech-Studie ausgeschlossen. Auch das

kritisieren Sie in Ihrer Analyse.

Doshi: Wenn Teilnehmer von einer Studie im Nachhinein ausgeschlossen werden, und wenn das so

unausgewogen geschieht wie hier, ist das ein Warnsignal. Es verzerrt das Ergebnis. Insgesamt 371

Personen wurden wegen „wichtiger Protokollabweichungen“ ausgeschlossen und damit nicht in die

Bewertung einbezogen: 311 aus der Impfstoffgruppe, 60 aus der Placebogruppe. In diesem Fall hat das

zur Folge, dass die Angabe von 95 Prozent Wirksamkeit des mRNA-Impfstoffes, mit der

Pfizer/Biontech warben, aus insgesamt acht Corona-Erkrankten bei den Geimpften errechnet wurde

und 162 bei den Placebo-Geimpften, ein Unterschied von 154 Fällen. Demgegenüber wurden bei

Moderna nur 36 Personen ausgeschlossen: 12 davon in der Impfgruppe, 24 in der Placebogruppe.



WELT: In Europa haben die Impfstoffe nur eine bedingte Zulassung. Mit diesem Status könnten sie

theoretisch Jahrzehnte auf dem Markt bleiben.

Doshi: Auch in den USA gibt es einen Status jenseits der regulären Zulassung, das ist die

Notfallzulassung Emer (emergency use authorization). In den Emer muss der Hersteller laut Gesetz

ein Merkblatt beifügen, dass es Ihre Entscheidung ist, ob Sie sich impfen lassen wollen oder nicht.

Deshalb dürfte es für ein „Emer“ -Produkt niemals offizielle Vorschriften geben. Aber jetzt gibt es das,

in Deutschland etwa mit der Impfpflicht im Gesundheitswesen. Ich bin überrascht, dass diese

Regelung Bestand hat, obwohl die Impfstoffe Infektion und Übertragung nicht verhindern.

WELT: Eben jener Schutz vor Übertragung war anfangs angenommen worden. Es war sogar von

Herdenimmunität durch massenhafte Impfung die Rede.

Doshi: Diese irrige Vorstellung gab es 2020 und sogar noch 2021. Herdenimmunität erreicht man

durch natürliche und verimpfte Immunität. Und zwar mit einem Impfstoff, der Ansteckung und

Übertragung verhindert, wie etwa bei den Masern. Die Krankheit gilt in den USA durch die Impfungen

fast als ausgerottet. Das hatte man sich auch durch die mRNA-Impfstoffe erhofft. Die Idee von „No

Covid“ beruhte darauf, dass die Impfstoffe Infektionen verhindern könnten. Dass das bei den mRNA-

Impfstoffen nicht der Fall ist, war sehr früh klar. Der medizinische Vorstand von Moderna, Tal Zaks,

hat das bereits im November 2020 ganz offen eingeräumt

(https://twitter.com/axios/status/1331090810666844161). Er sagte: „Wir sollten die Wirkungen der

Impfstoffe nicht überinterpretieren. Sie können nicht verhindern, dass man das Virus möglicherweise

in sich trägt und andere ansteckt.“

WELT: In den Zulassungsstudien spielt der Schutz vor Ansteckung keine Rolle. Wie konnten derart

wichtige Dinge beim Studiendesign übergangen werden?

Doshi: Die Hauptfrage der Studien lautete: Verringert der Impfstoff die Wahrscheinlichkeit einer

symptomatischen Covid-19-Erkrankung? Die Frage lautete nicht: Verringert er das Risiko einer Sars-

Cov-2-Infektion? Das hätte man untersuchen können, aber alle Unternehmen entschieden sich, dies

nicht zu tun. Für mich ist es überhaupt nicht überraschend, dass wir einen Impfstoff haben, der die

Infektion nicht verhindert.

WELT: Warum nicht?

Doshi: Weil wir das auch noch nie bei einem Influenza-Impfstoff gesehen haben. Diese mRNA-

Impfstoffe können zwar schwere Krankheiten verhindern. Aber sie erzeugen keine Herdenimmunität,

die eine Blockade der Infektion voraussetzt und die der Hauptgrund für viele Menschen war, sich
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impfen zu lassen. Es ist also überhaupt keine Überraschung, dass es Mitte 2021 zu all diesen

Ausbrüchen bei Geimpften kam.

WELT: Vor einem Jahr sagten Sie, die Impfstoffe seien eher ein Versuchsprodukt. Was wissen wir

jetzt, nach Milliarden verimpfter Dosen?

Doshi: Die Erkenntnisse aus den weltweiten Impfungen können keine randomisierten Studien

ersetzen. Vor allem liefern sie keine Erkenntnisse über die Wirksamkeit der Impfstoffe. Dazu braucht

man Vergleichsgruppen. Das Problem ist, dass es sehr, sehr schwierig ist, herauszufinden, ob die

Geimpften und die Ungeimpften tatsächlich vergleichbar sind.

WELT: Mit der zunehmenden Impfquote stieg auch die Zahl der Geimpften auf den Intensivstationen.

Wie erfolgreich können die Impfstoffe schwere Verläufe verhindern?

Doshi: Die Daten von Pfizer und Moderna zeigen, dass das Krankenhaus-Risiko verringert ist. Es gab

14 Klinikaufenthalte wegen Covid, was keine große Zahl ist, doch alle Patienten waren aus der

Placebogruppe. Aber immer noch ist unklar, wie lange die Impfung wirkt und bei wem. Wir wissen

auch nicht, wie stark sich die Virulenz des Virus, also seine krankheitsauslösende Wirkung,

inzwischen verändert hat. Oder ob es eine zunehmende Immunflucht des Körpers vor den

Impfstoffen gibt. Auch hier versagen die klinischen Daten der Hersteller. Vermutlich tritt gerade beim

Nutzen-Schaden-Verhältnis eine drastische Verschiebung ein. Aber ohne ausreichende Daten ist auch

das schwer zu beurteilen.

WELT: In Deutschland war es oft schwierig, kritisch über Corona-Impfstoffe zu sprechen. Der

Vorwurf lautete oft, man spiele damit Impf- und Demokratiegegnern in die Hände. War das in den

USA auch so?

Doshi: Ja. Und es ist ein trauriges Kapitel. Wenn Sie die Zulassungsunterlagen vom Dezember 2020

lesen, dann haben Sie alles schwarz auf weiß: dass wir nicht wissen, wie lange der Schutz anhält. Dass

wir nicht wissen, ob die Impfstoffe vor asymptomatischen Infektionen schützen, dass wir nicht

wissen, wie wirksam sie in verschiedenen Untergruppen sind. Wir wissen nicht einmal, ob sie die

Sterblichkeit verringern. Ich wünsche mir mehr Offenheit in Bezug auf die vielen Wissenslücken. Es

sollte klargestellt werden, dass nicht alles perfekt ist. Vor allem sollten wir Wissenschaftler und damit

die Öffentlichkeit frei und in der Lage sein, sich selber ein Bild zu machen über das Für und Wider,

den Nutzen und die Risiken.

*Transparenzhinweis: Am Anfang des Interviews hieß es zuerst, die EMA gebe noch kein grünes

Licht für den Impfstoff gegen BA.4./5. Doch am Montagabend kam dann die Empfehlung zur

Zulassung. Wir haben die Passage daraufhin aktualisiert.
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