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Wirkungsprinzip der Impfung

In einer Korperzelle werden sténdig die benotigten Proteine (EiweiRe) hergestellt, indem zunachst die dafur
notwendige Erbinformation (Desoxyribonukleinsdure = DNA) kopiert wird. Diese Kopie ist die Boten-
Ribonukleinsdure (mRNA), (an welche sich schlieBlich Transport-RNA — Molekiile (tRNA) anlagern, die die
entsprechenden Aminosduren mit sich fiihren, die dann zum Protein zusammengefiigt werden) (18).

Der vorgesehene Impfstoff enthalt mRNA-Molekiile, die in einer Kérperzelle die Herstellung der Spikes-
Proteine des SARS-CoV-2 auf die beschriebene Weise veranlassen sollen. Diese Proteine dienen dem Virus
zur Anhaftung an die zu infizierende Zelle. Da diese Proteine dem Organismus fremd sind, soll das
Immunsystem daraufhin Antikorper gegen diese freigesetzten Proteine bilden; auch eine gegen Viren noch
wichtigere zelluldre Immunitat soll entstehen. Nach Vernichtung der fiir den Organismus fremden Spikes-
Proteine soll ein immunologisches Gedachtnis zuriickbleiben, welches bei Infektion mit dem SARS-CoV-2 die
Viren neutralisiert, bevor diese zur Erkrankung des Gesamtorganismus flihren (1).

Unterschiede zu Impfungen gegen andere Viruserkrankungen

Dieses Impfprinzip wurde in der bisherigen Entwicklung von Impfstoffen noch nie zuvor zugelassen, weder
bei Mensch noch bei Tier (2, 3, 5, 11, 26).

Impfstoffe beispielsweise gegen Grippe werden hergestellt, indem Grippeviren auf Hilhnereiern gezlichtet
werden, nach deren Isolierung und Inaktivierung werden diese dann dem Impfling gespritzt. Die Impfviren
enthalten alle virustypischen Proteine, gegen die der Organismus dann Antikérper und zellulare Immunitat
mit immunologischem Gedachtnis bildet, ohne durch die Impfviren selbst zu erkranken (26).

Bei der Impfung mit mRNA-Impfstoff hingegen soll der zu impfende Organismus zunachst als Bioreaktor
dienen, um dann die selbst hergestellten Proteine mittels des eigenen Immunsystems zu bekdmpfen (1).

Unterschied zwischen der Impfung und der Infektion mit dem SARS-CoV-2
Infektion

Das SARS-CoV-2 befallt zunachst die Schleimh&dute der Atemwege. Dort kann es in den meisten Fallen vom
»immunologischen Anstrich” der Schleimhaute bereits abgefangen und neutralisiert werden, ohne dass es
in die Blutbahn gelangt. Sollte letzteres der Fall sein, sind weitere Komponenten des Immunsystems bereits
vorgewarnt” (al).

Das SARS-CoV-2 gehort zu den behillten RNA-Viren. Die Hille umschliel3t das Genom, die komplette Virus-
RNA. Diese wird in die zu infizierenden Korperzellen eingeschleust, damit diese dann neue Viren
produzieren. Die neuen Viren und die infizierten Kérperzellen werden vom Immunsystem erkannt und
vernichtet. Das Virus kann nur die Kérperzellen befallen, die zum Virus passende Rezeptoren fiir die Spikes
des Virus haben (Schliissel-SchloR-Prinzip).

Zur Verhinderung liberschiefRender Immunreaktionen gibt es im Immunsystem eine fein abgestimmte
Modulation der Reaktion und eine Selbstlimitierung. Dazu gehort, daR RNA, auch Virus-RNA, in den
Korperzellen durch kérpereigene Enzyme (Biokatalysatoren) rasch abgebaut wird (25).
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Impfung

Die im Impfstoff enthaltene mRNA wird in die gut durchblutete Muskulatur des Organismus gespritzt. Eine
,orwarnung” durch eine primare Infektion von Schleimhauten ist nicht moéglich. Damit die mRNA ohne die
Virushille in Koérperzellen eingeschleust werden kann, muss diese an den Enden mit Lipid-Nanopartikeln
versehen sein; andernfalls kdnnte die mRNA die Zellmembran nicht durchdringen.

Nanopartikel stehen in anderen biochemischen Zusammenhangen im Verdacht, das gesamte Immunsystem
des Menschen nachhaltig zu schadigen. Die Lipid-Nanopartikel des mRNA-Impfstoffes haben des weiteren
die Funktion, einen raschen Abbau der mRNA durch zelleigene Enzyme zu verhindern (6, 7).

SchluRfolgerungen:

Es ist derzeit nicht bekannt, in welche Korperzellen die mRNA des Impfstoffes eindringt; dies kénnen auch
Zellen der Keimbahn und Nervenzellen sein.

Es ist derzeit nicht bekannt, auf welche Weise und wie rasch die mit Lipid-Nanopartikeln versehene mRNA
im Korper abgebaut wird.

Es kann derzeit nur vermutet werden, dass auch bei einer Impfung mit mRNA die Verhinderung einer
UberschieRenden Immunreaktion auf biologisch ibliche Weise erfolgt.

Wirksamkeit der Impfung

Pfizer / Biontech gibt eine Wirksamkeit des Impfstoffes von Gber 90% an. Diese Zahl wird wie folgt
berechnet:

Circa 20.000 Versuchspersonen erhielten den Impfstoff und circa 20.000 weitere ein Placebo. Von den
Versuchspersonen, die den Impfstoff erhalten hatten, infizierten sich anschliefend 8 Personen trotz
Impfung mit SARS-CoV-2, von den Personen, die das Placebo erhalten hatten, infizierten sich anschliefend
112 Personen mit SARS-CoV-2 (a2). Das Verhaltnis von 8 geimpften Personen zu 112 ungeimpften Personen
ergibt eine relative Prozentangabe der Wirksamkeit von Gber 90% (3, 9, 12).

Es ist nicht bekannt, wie lange ein durch die Impfung zunachst aufgebauter Schutz vor der Erkrankung
anhalt. Auch ist nicht bekannt, ob eine geimpfte Person das SARS-CoV-2 noch Ubertragen kann, oder nicht.
Es ist desweiteren nicht bekannt, inwiefern sich die Impfung auf Personen auswirkt, die die Infektion mit
SARS-CoV-2 bereits durchgemacht haben, ob mit Krankheitssymptomen oder unbemerkt (10).

Es ist moglich, dass durch die Impfung eine zuvor auf SARS-CoV-2 negativ getestete Person dann positiv
getestet wird. Inwiefern diese Positivtestung im Zusammenhang mit der Impfung zu angeordneten
QuarantanemalBnahmen fiihrt, ist nicht bekannt (10).

Nicht sicher ausschlieBbare schwere Nebenwirkungen der Impfung

Transverse Myelitis — diese Nebenwirkung wurde bei 2 Versuchspersonen des von Astra / Zeneca
entwickelten Impfstoffes beobachtet, diese Entziindungsreaktion des Riickenmarks fiihrte bei den
betroffenen Personen zur dauerhaften Querschnittslahmung (13).

Gesichtslahmung (0,1% der geimpften Testpersonen) (10)

Schwere Gehirnentziindung



weitere Nebenwirkungen »»»
ADE = Antibody dependent Enhancement = antikérperverursachte Krankheitsverstarkung

Bei der Entwicklung von Impfstoffen gegen andere Viren (zum Beispiel RS-Viren beim Menschen) und
andere Coronaviren im Tierversuch wurde folgendes Phdnomen beobachtet: Neben der Bildung von
neutralisierenden Antikorpern, die gegen die Erkrankung helfen, wurden auch nichtneutralisierende
Antikorper durch die Impfung gebildet. Bei der Infektion mit dem Wildvirus erkrankten die geimpften
Personen und Versuchstiere anschlieBend wesentlich schwerer als die nichtgeimpften, etliche starben. Eine
ADE-Reaktion ist beim vorliegenden Impfstoff gegen SARS-CoV-2 nicht sicher ausschlieRbar (17).

Unfruchtbarkeit bei Frauen im gebarfahigen Alter

Es ist nicht sicher auszuschlieRen, dass der Impfstoff die Bildung von kreuzreaktiven Antikdrpern gegen das
Protein Syncytin verursacht. Syncytin ermoglicht in der Friihschwangerschaft die Einnistung der
befruchteten Eizelle in die Gebarmutterschleimhaut (17).

Genetische Veranderungen der Kérperzellen und der Keimbahn

RNA wird im Normalfall nicht in DNA zuriickgeschrieben, dies geschieht nur bei Retroviren, die ein dafiir
notwendiges Enzym mitbringen, zum Beispiel beim HI-Virus. Allerdings wurde beobachtet, dal} auch ohne
dieses Enzym im Einzelfall RNA in DNA zurtickkopiert werden kann. Inwiefern diese so veranderte DNA die
Korperzelle negativ beeinflufRt, ist nicht bekannt (19, 20).

RNA kann aber noch auf andere Weise auf DNA einwirken: DNA enthilt je nach Abschnitt unterschiedlich
viele Methylgruppen — epigenetische Faktoren, welche durch Umwelteinfliisse verandert werden und
damit zur Aktivierung oder Deaktivierung bestimmter Abschnitte der DNA dienen. Diese epigenetischen
Faktoren kénnen, wenn sie die Keimbahn erreichen, auf die ndchste Generation vererbt werden.

RNA kann die Methylierung von DNA beeinflussen, vor allem kann die DNA in den veranderten Abschnitten
anfalliger fiir ionisierende Strahlung und chemische krebserregende Substanzen werden (16, 19, 21, 22, 23,
24).

Tod des Impflings

In Brasilien verstarb eine Testperson, ein 28-jahriger, bis dahin gesunder Arzt nach der Impfung (14, 15).
Beobachtete Nebenwirkungen bei bisher geimpften Personen:

Schmerzen an der Injektionsstelle (>80%)

Mudigkeit (>60%)

Kopfschmerzen (>50%)

Muskelschmerzen (>30%)

Schittelfrost (>30%)

Gelenkschmerzen (>20%)

Fieber tber 38,5°C (>10%)



Zur Behandlung des Fiebers wird Paracetamol empfohlen (1, 5, 8).

Bei bisher circa 100.000 geimpften Personen in den USA wurde eine einwdchige Arbeitsunfahigkeit mit der
Notwendigkeit arztlicher Behandlung und anhaltend hohem Fieber in circa 3% der Falle beobachtet. In 6
Fallen kam es zu anaphylaktischen Reaktionen unmittelbar nach der Impfung — das sind liberschiefende
Sofortreaktionen des Immunsystems mit Steigerung der Herzfrequenz und Blutdruckabfall. Diese Reaktion
erfordert sofortiges arztliches Handeln bis hin zu Wiederbelebungsmalnahmen. Daher wird in den
Impfzentren nach der Impfung eine 15minitige Nachbeobachtung empfohlen (4).

Gegenanzeigen

Der Impfstoff darf nicht angewendet werden bei akuter Erkrankung mit Fieber oder bei Personen unter
blutgerinnungshemmender Therapie, bei denen eine intramuskulare Applikation kontraindiziert ist (es sei
denn, der potentielle Nutzen liberwiegt eindeutig das Risiko der Verabreichung). Auch Personen mit einer
Anaphylaxie gegeniiber einem Impfstoff, Arzneimittel oder Lebensmittel in der Vorgeschichte sollten den
COVID-19-mRNA — Impfstoff BNT162b2 nicht erhalten.

Weiterhin ist die Impfung kontraindiziert bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der
Hilfsstoffe:

ALC-0315 = (4 Hydroxybutyl) azandiyl) bis (hexan 6,1 diyl) bis (2 hexyldecanoat)
ALC-0159 = 2-[(Polyethylenglykol)-2000]-N,N Ditetradecylacetamid

1,2 Distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholin

Cholesterol

Kaliumchlorid

Kaliumdihydrogenphosphat

Natriumchlorid

Dinatriumhydrogenphosphatdihydrat

Saccharose (6, 8)

Generell ist bei Patienten mit mindestens einer bekannten Allergie eine kritische Abwagung des Nutzens der
Impfung vorzunehmen. Gleiches gilt bei Vorliegen schwerer Allgemeinerkrankungen und Personen mit
erkrankungsbedingter und/oder medikament6s verursachter Immunsuppression.

Schwangerschaft

Es liegen keine oder nur begrenzte Daten zur Anwendung des COVID-19-mRNA — Impfstoffs BNT162b2 in
der Schwangerschaft vor. Studien zur Reproduktionstoxizitat bei Tieren wurden noch nicht abgeschlossen.
Wahrend der Schwangerschaft wird eine Anwendung deshalb nicht empfohlen. Bei Frauen im gebarfahigen
Alter sollte eine Schwangerschaft vor der Impfung ausgeschlossen werden. Dariber hinaus sollte Frauen im
gebarfahigen Alter geraten werden, mindestens 2 Monate nach der zweiten Dosis nicht schwanger zu
werden (8).

Stillen



Es ist nicht bekannt, ob der COVID-19-mRNA — Impfstoff BNT162b2 in die Muttermilch Gbergeht. Da ein
Risiko fur Neugeborene / Sduglinge nicht ausgeschlossen werden kann, sollte der Impfstoff wahrend des
Stillens nicht angewendet werden (8).

Wechselwirkungen mit anderen Medikamenten und Impfstoffen

Es wurden keine Interaktionsstudien durchgefiihrt. Die gleichzeitige Verabreichung des COVID-19-mRNA —
Impfstoffs BNT162b2 mit anderen Impfstoffen ist nicht untersucht worden (8).

Zulassung und Langzeitwirkungen

Die Anwendung basiert auf einer Notfallzulassung. Die fiir eine regulare Zulassung erforderlichen klinischen
Studien und Langzeitbeobachtungen, die Jahre dauern, sind nicht vorhanden. Auch vergleichbare
Beobachtungen mit dhnlichen Impfstoffen existieren aufgrund des bisher nicht angewendeten Impfprinzips
nicht (5).

Durchfiihrung der Impfung

Der Impfstoff soll allen impfwilligen Personen kostenlos zur Verfligung gestellt werden. Es ist zu erwarten,
daR mehrere Hersteller die Notfallzulassung erhalten.

Sie haben keinen Anspruch auf den Impfstoff eines bestimmten Herstellers. Da aber zwei Impfungen im
Abstand von 2 Wochen erfolgen sollen, ist darauf zu achten, daR die zweite Dosis vom gleichen Hersteller
kommt, wie die erste Dosis.

Es ist moglich, dal bei der Verabreichung der zweiten Dosis die Impfreaktionen heftiger sind, als bei der
ersten Dosis (8).

Einverstandniserklarung

Ich habe alle Erlauterungen und Informationen verstanden, Unklarheiten wurden im arztlichen Gesprach
beseitigt. Ich méchte mich gegen SARS-CoV-2 impfen Lassen.

Datum Vorname Name Unterschrift
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