exsudativum multiforme (n=1), Erysipel
{2}, Odern {n=q), Pur pura Schinlein-
Henach (n=1]), Herpes roster {n=1), Ek-
rem (mmil, Glanotti-Cresti-Syndrom
{n=1), masernihnlichem Exanthem
{n=2) sowieein Fall cines varizellendibn.
tichen Exanthems eriasst.

Arthralgien wurden sechamal be-
schriehen, Bis auf einen Fall betrafen al-
le Mebdungen die Heparitis-B-lmpfumng.
AT1hra|$iE|1 nach Hepul:ill's-li-'lmpfurls
sinal bekannt und in der Packungsbeiln-
e genannl. Weltere Meldungen in dee
SO Muskel- und Skelete™ waren Schul-
ter-Arm-Syndrom (n=3}, Schmerzen im
Gelenk (n=4), Schultersteife (n=1), Coxi-
tis (n=1). Gelenkschwellung {n=3), Myal-
gie {n=2}, HLA-Ba7-positive Spondylar-
thritis {n=1), rheumatoide Arthritis
{n=2) und Schleimbeutelentziindung im
Schultergelenk. Verdachtsmeldungen in
der S0C Nerdawungstrakt™ betrafen
Chbelkeir {8=8), Erbrechen (nes), Diar-
rhoe (n=4) und jeweils cinmal Bawch-
schmerzen und Oberbauchbeschwerden.

Weitere S0Cg

In der Kategorie  Herzrby thmusstiirun-
gen” warden zwei Meldungen dber Ta-
chykardien gemeldet. Neben dem be-
reits beschrichenen Fall einer akuten
Glomerulonephritis mit nephrotischem
Syndeoa wind gleichzeitiger viraler En-
zephalitis trat bei cinem Kind nach
MMR-Impfung ebenfalls ein nephroti-
schies Syndrom auf, Koinzident mit einer
Impiung entwickelte sich bei einem
Impiling ein Harnwegsinfekt. Ferner
wrden noch ewel Fille von verschwwom:
menem Sehen und jeweils edn Fall einer
mokulanalen  Blotung, einer  Ge-
schmacks- und Geruchsstirung sowie
cines Lagerungsschwindels dem PEI zur
Kenntnis gegeben.

Diskussion

D Anzahl der Verdachtsmeldungen sul
Imptkomplikationen gemat [5G war im
Beobachtungszeitraum {12000 bis
19,2001 niedriger als die Anzahl der
Meldungen, die das PEI von Seiten der
pharmazeatischen Unternehmer und
den Arzneimitelkommissionen erhiel.
Diigse Tatsache weist darauf hin, dass die
im Infektionsschutzgesetz verankerten
Meldeverpflichtungen noch nicht allen
Arzten bekannt ist. Zwar konnte nach
Inkraftteeten des 105G zunichst ein kon-

tinuierlicher Anstieg der Meldungen
verzeichnet werden, ab August 200 kam
s dann jedoch zu einem stetigen Abfall.
Drieser ist wahrscheinlich saisonal be-
dingt. [n der Urlaubszeit nimmt mogli-
cherweise die Hiuligheit von Impfungen
und dementsprechend auch die Zahl der
Meldungen ab, Ein vergleichbasere Trend
ist auch bei den Mcldungen nach AMG
bew. den Meldungen durch die Arznei-
mittelkammissionen zu beabachien.
Um die Meldebereitschalt der Arzte-
achafl ma erhithen, ist vermehrte Aufkli-
rungsarbeit notwendig, Im Sinne des
Implgedankens sollten Behorden und
Arzeschait eng pusammenarbeiten. La-
sek et al. [3) schilizen, dass moximal 5%
der schwerwlegenden Nebenwirkungen
im Ralimen von Spontanerfssungssyste-
men gemeldet werden, Durch Verbesse-
rung der Information und eine erhiibite
Autmerksamkeit der Arzte kann aber, wie
im, Rhode sland Adverse Dirsg Reaction
Reparting Project” [ 4] gezeigt wurde, die
Berichisfrequenz  insbesondere  filr
schwerwiegende Nebenwirkungen deut-
lich gesteigert wenden, Es 5t u hoffen,
dass auch die im Infektionsschutegesetz
verankerie gesetzliche Meldeverpflich-
tung die Aufmerksambkeit der Arzte hin-
sichtlich maglicher Impkomplikationen
zul:ﬂn!l'l:is :rhﬁhl:..r\ﬂnrdiw muss den
Arzten die newe Meldeverpflichtung be-
kannt gemacht wesden. Die vorhegende
Darstelbung soll hierzu einen Beitrag lei-
stefl. Ferner ist beabsichiigs, die Informa-
tion der Areteschaft dber Empflomplika-
tiomen au verbessern, um die Melderate
insgesami zu erhithen. Da die Rate an
nicht erfolgten Meldungen nur grob ge-
schibtzt werden kann. wurde darauf ver-
zichrer, die Anzahl der Verdachiameldan-
gen in Relation zur Zahl der verimpiten
[hosen 2o setzen. Vielmchr wurde die wis-
semschaftliche Bewertung des Einzelfal-
les in den Vordergrund gestellt, Dennoch
wird deutlich, dass vor dem Hintergrund
der jihrbchen Verabreichung von mehre-
ren Millionen Impfdosen verschiedenster
Impistedte pro Jahr . B wainden a9 ca,
3.z Millionen Dosen Masernimptstoff in
Verkehr gebracht) die Zahl der Meldun-
yen iber Impdkomplikationen gering is1,
In den berichicten Fillen wurde ein
wrofies Spektrum von Impisteffen verab-
reicht. Einzelne Impdlinge erhielten lmp-
fungen, die von den offentlichen Empfeh-
lungen abwichen, & B Masern-Mono-
Impfung bew, Masern-Mumps-Tmpfung
statt MMR-Implung oder eine Grumdim-

munisierwng mit Td- [PV b einem Klein-
kind. Aus der Hiufighelt von Verdachis-
fiillen awf Impikompliationen, die fir ei-
nen definierten Impfstofiicin definieries
Imphentigen gemeldet werden, kann nicht
auf sein migliches Risikopotenzial ge-
schlossen wenden, da die Anzahi der ver-
impften Dosen und die Anfmerkzambeit
gegeniiber bestimmten Impfungen die
Anzahl der Meldungen beeinflusst,

«Die Aufmerksamkeit gegen-
iiber einer Impfung beeinflusst
die Zahi der Meldungen
méglicher Komplikationen.”

Obweoh] das PELin vielen Fillen weitere
Recherchen und Nachiragen durchifiihe-
1e, war bei ca. 40% der Meldungen keine
abschliefende Bewertung des Ausgangs
der unerwiinschien Reaktion miglich,
In zahlreichen Fillen, 2. B, bei Lokalre-
aktionen oder Fieber kann jedoch eine
Restitutio ad intergrum (vollstindige
Wiederherstellung) vermutet werden.,
Insgesamt ist die Anabyse der Meldun-
gen zu intensivieren, Das PED wird da-
her bet allen Berichten, die keine Infor-
mationen rom Aumanﬂ der vermuteten
Impfomplikation enthalten, die mel-
denden Gesundheitsimier erneut an-
schreiben.

I dber Mehrzahl der Meldurgen, die
gemiEl If5G cingereicht wurden, wird
iber einen engen zeitlichen Zusammen-
hang rwischen der jeweiligen [mpfung
und den beschriebenen Reaktionen be-
richiet und daher ein ursichlicher Zu-
sammenhang swischen beaden Ereignis-
sen vermuict, Entsprechend ist s im
Rahmen der Bewertung der Meldungen
besanders wichtig, alle theoretisch mag-
lichen Konstellationen zwischen lmp-
fumg und einer Erkrankung wu berick-
sichtigen. Diese sind;

1. zufilliges Tusammentrellen von
Erkrankung und Impfung,

4, die Verursschung einer Erkrankuny
durch die imennE.

. die Auslisung ciner Erkrankung

dusch die lmpfung, die allerdings

auch bei varbestehender Pridisposi-

tion des Impflings durch Einwirkung

anderer Faktoren zum Aushruch ge-

kommen wilre,

die Verursschung der unerwiinach-

ten Reaktivn durch die Applikations-

weise des Impfatoffes,

i
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Dunkelziffer 95%. Auf 500 gemeldete Impfschaden kommen also 9.500 Fille, die von den
Arzten nicht gemeldet werden.



Auch Robert F. Kennedy Jr., der sich seit Jahrzehnten mit Impfschdden befal$t (Children’s Health
Defense), bestétigt beim US-Meldesystem VAERS ein under reporting von 1%

vafety I, Post-Licensure Safety

1986 Act: Vaccine Adverse Events Reporting System

5,911,700
In 2016, VAERS received 59,117 reports including:

43,200 432 deaths,
109,100 1,091 permanent disabilities,
413,200 4,132 hospitalizations, and
1,028,400 10,284 emergency room visits,

“fewer than 1% of adverse events are reported”

Children’s &‘
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