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Einfuhrung

Grundsatze:

1. Ausschliel3lich Bertucksichtigung von zuverlassigen Quellen, z.B. RKI, PEI, UK Health,
CDC VAERS und V-Safe Datenbanken, wiss. Veroffentlichungen, ....

2. Alle gezeigten Unterlagen werden als pdf zur Verfigung gestellt und kénnen frei ohne
Copyright — Einschrankungen verwendet werden



Einfuhrung

Ziel der Veranstaltung:
Unterstitzung fir die Praxis zu folgenden Themen,
Insbesondere zur Information von Patienten zu:

1. In Hinblick auf C-19 Infektionen: Ist die C-19 Injektion (noch) ndtig?

2. In Hinblick auf den Nutzen der Injektion: Was ist der momentane Wissenstand bzgl. der
Impfeffektivitat

3. In Hinblick auf das Risikoprofil: Welche Nebenwirkungen sind in welcher Haufigkeit bekannt und
wie gut ist die Arbeit des PEI?

4. In Hinblick auf die Impfung von Kindern u. Jugendlichen: Besondere Situation

5. Rechtliche Fragen, z.B. wichtige Punkte zur Freigabe und mogliche Konsequenzen fiur die
Haftung der Hersteller



1. Ist die C-19 Injektion (noch) notig?

Verstorben an oder mit Covid-19 ist stark zurtickgegangen
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1. Ist die C-19 Injektion (noch) notig?

Hospitalisierung ungewdhnlich hoch?

Vergleich Anteil Hospitalisiert mit Anteil
Verstorben an oder mit Covid-19
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Abbildung 10: Wachentliche Inzidenz der neu im Krankenhaus aufgenommenen SARI-Flle (ICD-10-Codes J09-J22 in DRG-Hauptdiag-
nose), einschlieBlich noch hospitalisierter Patientinnen und Patienten, in den Saisons 2017/18 his 2022/23, bis zur KW 47/2022, Daten
aus 71 Kliniken der syndromischen Krankenhaussurveillance. Der senkrechte Strich markiert den Jahreswechsel. In Jahren mit 52 KW
wird der Wert fiir KW 53 als Mittelwert der KW 52 und KW 1 dargestellt. Fiir die letzten Wochen kénnen sich durch Nachmeldungen
noch Anderungen ergehen,
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Ist die C-19 Injektion (noch) notig?

Situation auf den Intensivstationen?
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Ahbildung 17: Anzahl im Intensivregister gemeldeter intensivmedizinisch behandelter COVID-19-Fille des jeweiligen Beobachtungstages
(Stand 30,11.2022, 00:00 Uhr). Zur Interpretation der Kurve im Marz/April 2020 ist zu beachten, dass noch nicht alle Meldebereiche im
Register angemeldet waren. Generell kann sich die zugrundeliegende Gruppe der COVID-19-Intensivpatientinnen und -patienten von
Tag zu Tag verindern (Verlegungen und Neuaufnahmen), wihrend die Fallzahl ggf. gleich bleibt.
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Abbildung 11: Wachentliche Inzidenz der new im Krankenhaus aufgenommenen SARI-Flle (ICD-10-Codes J09-J22 in DRG-Hauptdiag-
nose) mit Intensivbehandlung, einschlieRlich noch hospitalisierter Patientinnen und Patienten, in den Saisons 2017/18 bis 2022/23, bis
zur KW 47/2022, Daten aus 71 Kliniken der syndromischen Krankenhaussurveillance. Der senkrechte Strich markiert den Jahreswechsel.
In Jahren mit 52 KW wird der Wert fir die KW 53 als Mittelwert der KW 52 und KW 1 dargestellt. Fiir die letzten Wochen knnen sich
durch Nachmeldungen noch Anderungen ergeben.
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2.

impfeffektivitat [%)

Was ist der momentane Wissenstand bzgl. der Impfeffektivitat?
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2. Was ist der momentane Wissenstand bzgl. der Impfeffektivitat?

Reduziert die Covid-19 Impfung die Inzidenz?

31. Oktober 2022 13:00 Uhr

Inzidenz als Funktion der Booster
. .. 7-Tage-Inzidenz Bw Falle kumuliert Aktive Falle Genesene
Impfratein den Bundeslandern 745,7
Veranderung Vortag: -0.5 99028 1 896 971 29

y =21,721x- 876,93 Verdopplungsrate Bw 0,02% -0’5806 \LT 0,03%
R?=0,6301 \1424,\7?“9]6( 3 Neue Fille: 21 Verinderung Vortag: -11 Neu genesen: 31

e-Inzidenzen im Vergleich fiir Deutschland, der Altersgruppe 15-59 Jahre fiir Deutschland und Bundeswehr
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2. Was ist der momentane Wissenstand bzgl. der Impfeffektivitat?

Europa: Ohne Impfung Inzidenz wie im Sommer 20207

Inzidenz als Funktion der Booster Impfrate

in EU Landern am 27.6.2022 Inzidenz als Funktion der Booster
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2. Was ist der momentane Wissenstand bzgl. der Impfeffektivitat?

Article https://doi.org/10.1038/s41591-022-02051-3

Acute and postacute sequelae associated
with SARS-CoV-2reinfection

Veroffentlichung tber US — Veteranen aus 2022

Received: 12 June 2022 Benjamin Bowe'"’, Yan Xie®'? & Ziyad Al-Aly @'*3**

Accepted: 23 September 2022

Published online: 10 November 2022 Firstinfection with severe acute respiratory syndrome coronavirus 2
(SARS-CoV-2)is associated with increased risk of acute and postacute death
and sequelae in various organ systems. Whether reinfection adds to risks
incurred after firstinfection is unclear. Here we used the US Department

of Veterans Affairs’ national healthcare database to build acohort of
individuals with one SARS-CoV-2 infection (n = 443,588), reinfection (two

We used inverse probability-weighted survival models to estimate risks
and 6-month burdens of death, hospitalization and incident sequelae.
Compared to no reinfection, reinfection contributed additional risks of
death (hazard ratio (HR) = 2.17, 95% confidence intervals (Cl) 1.93-2.45),
hospitalization (HR = 3.32, 95% Cl 3.13-3.51) and sequelae including
pulmonary, cardiovascular, hematological, diabetes, gastrointestinal,
kidney, mental health, musculoskeletal and neurological disorders. The
risks were evident regardless of vaccination status.

M |Check for updates




3. Welche Nebenwirkungen sind in welcher Haufigkeit bekannt

und wie gut ist die Arbeit des PEI?

Liste der Nebenwirkungen des Paul — Ehrlich — Instituts, Datenstand 30.6.2022

(Fortsetzung Tabelle 1)

AESI [Reaktion) absolut (n) und pro | Comirnaty Spikevax Vaxzevria Jooviden
190000 Impfungen (WMelderate, MR) nj MR n| MR nj MR nj MR AESI (Reaktion) absolut (n) und pro | Comirnaty Spikevax Vaxzevria Jcovden
Dyspnoe 9218 6,83 2.524| 8,08 1-515 11._54 431_ 12,83 100.000 Impfungen (Melderate, MR) T WR T MR T MR T WR
Arrhythmie 6.546] 4,85|1669] 535| 730] 51| 265| T.07| Iqmrerimrombose 126] 0.11] 19| 008| 66| 052| 12| 032
Myokarditis” _ 2128| 1,58) S76| 184] 65| 066) 49] 131| oo matoide Arhits 14| 011 35| 011| 22| 047 5| 0413
Lungenembolie 1.324] 098) 309] 099) S05| 3985) 99] 284| 1Rnapnyiaktischer Schock 142| 0,11| 8| 003| 36| 028 6| 0.16]
Apoplektischer Insult 919) 068 170| 054 199) 156 381 1,01 Pr Tsynkope 7361 0.1 79[ 0.0 3] 0.3 T3l 037]
Synkope 834] 062) 177) 057) 337) 263) ©4) WM| iershistand 16| 009] 21| 007| 22| 07| 9| 0.24|
| Gesichislahmung 787] 058) 128) 041] 99| 077) 42) 1.12] e Nierenschadigung 113| 008] 25| 008] 17| 043 3| 008
Tiefe Venenthrombose 723 054| 167 053| 394 308 431 1,15 immunthrombozytopenie 107| 008 16| 0,05| 148] 1.14 23| 0,61
Thrombose 667 049 161| 052| 266| 2,08 39| 1,04 Vaskulls 103| 0,08 32| 0.07 21| 0.16 8l 0
Atemstorung 465] 0,34 81 029 418| 327 14| 037 Multiple Sklerose 58 007 12 0,04 15[ 012 7| 0,05
Anaphylaktische Reaktion 425! 0.3 58| 019 47 0,37 12| 032 Myelitis 81| 0.06 11| 0.04 170 0.13 5| 008 '
Myokardinfarkt 416 031] 86] 0.28) 78| 061 23] 081| rEpfkysneunts 79| 006| 14| 004| 31| 024 10| 027]
Thrombozytopenie 363| 027 500 06| 472 3,69 431 1,15 Enzephalilis 651 0.05 19| 0.06 32| 0.5 51 013 '
Penkarditis® 348] 0,26 i2| 0,23 221 017 121 0,32 Embolie 54| 004 71 0.02 19| 0.15 11 0,02
Krampfanfall 334| 025| 41) 013) 86| 067 19] 051| igfiorgandystunktionssyndrom 53| 0,04 2| 001| 14| 041] 2| 005
Verlust {Ie_s Bewussiseins Egﬂ 0,21 a4 017 126| 0,98 16| 043 Ischamischer Schiagantal 50| 0.04 71 0,02 % 02 11 0.02
Herzinsuffizienz 2581 019 41| 0,13 38| 03 11| 029 Plofadernrombose 31| 002 8] 0,03 36| 028 2| 0,05
GuiHain-Earré-Swdmm 2481 018 7| 0,18 138 1,08 61 163 Subarachnoidalblutung 22| 0,02 6| 0,02 14| 0.11 |
Akuter Myckardinfarkt 2300 017 47| 0,15 RG| 0,44 131 0,35 T I'DthEE-Thmml}ﬂZ'ﬁﬂﬂEHiE- 3 0 3/ 0,010| 115 00 15 04|
Zerebrale Sinusvenenthrombose 224 047 43 014| 302| 2,36 28| 075 Syndrom
Himblutung 219| 0,16 32| o041 115] 09 17| 045 Intrakranielle Blutung 0 241 0,19 |
Horsturz 184| 0,14 451 0,14 66| 0,52 2| 0,05 Lebervenenthrombose 0 141 0,11 1| 0,03 |

W. Bergholz 7. Dezember 2022

4L



3. Welche Nebenwirkungen sind in welcher Haufigkeit bekannt

und wie gut ist die Arbeit des PEI?

Liste der Nebenwirkungen des Paul — Ehrlich — Instituts, Datenstand 30.6.2022

AESI [Reaktion) absolut (n) und pro | Comirnaty Spikevax Vaxzevria Jooviden
100,000 IlTlpr.[l'l',]Eﬂ [ME‘IdEEﬂtE‘. MR] n MR i MR n MR H MR
Dyspnoe 9218| 6,83| 2524 8081515 11,84 481 12,83

> PEIl: ca. 40 sc

nwerwiegende Nebenwirkungen

(Fortsetzung Tabelle 1)

AESI (Reaktion) absolut (n) und pro

Comirnaty

Spikevax

Vaxzevria

Jcovden

100.000 Impfungen (Melderate, MR)

n| MR

n| MR

n| MR

n| MR

» Pfizer in der ,Post Marketing” Studie Februar 2021: ca. 1300 schwerwiegende
Nebenwirkungen

» UK Health in dem ,Yellow Card“ Verfahren, Nebenwirkungen zu berichten: ca.
3000 schwerwiegende Nebenwirkungen

ARIET iy Onarainidim V| B S Wie) SR B 18] U Thrombose-Thrombozytopenie- B 0 3[0010] 115] 08 15| 04

Zerebrale Sinusvenenthrombose 224 017 43| 014 302| 2,36 281 0,75

Himbilutung 219| 018 32 o1] 115] 09 17| 0,45 Intrakranielle Blutung 241 0,19

Horsturz 184| 0,14 45| 0,14 66| 0,52 2| 0,05 Lebervenenthrombose 141 0,11 1 n,n3:




3. Welche Nebenwirkungen sind in welcher Haufigkeit bekannt

und wie gut ist die Arbeit des PEI?

PEI Sicherheitsberichte: sehr seltene Nebenwirkungen, 0,16% Meldungen, 0,02% schwere
Nebenwirkungen, aber ....

Verhaltnis Nebenwirkungen

Anteil Nebenwirkungen bei den ca. 10 Mio Teilnehmern
Covid-19Impfungen / alle anderen Impfungen in

der aktiven Impfdatenbank V-Safe des CDC

D von 2000 - 2019 é
3000 1499, g
1 = Nebenwirkungen 12,00 v §
25,00 ——— wiefirallelmpfungen | —— 10,00 O ‘3:
J a.
/ 8,00 &
R ]
20,00 / 6,00 3
15,00 | Verhiltnis=1 | 499
ernaitnis = Z;UU
10,00 0,00
Prozent unable Prozent Prozent
5,00 normal acitivities missed work required
___________________ .__________ school medical care
0,00
Nebenwirkungen Ernste Verstorben under 3 M 3 and older
pro 100 000 Nebenwirkungen per 100 000
Impfungen pro 100 000 Impfungen

Impfungen



3. Welche Nebenwirkungen sind in welcher Haufigkeit bekannt

und wie gut ist die Arbeit des PEI?

Erhdhung Krankheiten in der US Army im Vergleich zu vor den C-19 Injektionen
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Quelle: https://www.ronjohnson.senate.gov/2022/2/sen-johnson-
to-secretary-austin-has-dod-seen-an-increase-in-medical-diagnoses-
among-military-personnel
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https://www.ronjohnson.senate.gov/2022/2/sen-johnson-to-secretary-austin-has-dod-seen-an-increase-in-medical-diagnoses-among-military-personnel

4. \Was I1st die besondere Situation bel Kindern?

Nutzen?

,COVID-19 ist in der Regel bei Kindern und Jugendlichen keine schwere Erkrankung... Todesfalle bei
Kindern und Jugendlichen ohne Vorerkrankungen sind eine absolute Seltenheit.”

,otudienergebnisse wie diese legen nahe, dass es unwahrscheinlich ist, dass Bildungseinrichtungen

eine zentrale Rolle fur das Infektionsgeschehen in der Pandemie spielen”
Quelle: Robert-Koch-Institut, Epidemisches Bulletin 33/2022

,In Deutschland ist noch kein gesundes Kind an Covid — 19 gestorben®
Quelle: Informationsveranstaltung von Dr. Roland Elling (Uni Freiburg) und Dr. Burkhard Rodeck (Generalsekretér der Deutschen
Gesellschaft fiir Kinder- und Jugendmedizin) zu Covid-19 Impfungen von 5 — 11 Jéhrige per Webex am 13.12.2021



4. \Was I1st die besondere Situation bel Kindern?

Risiken?
Sicherheitsbericht des Paul-Ehrlich-Instituts (PEI): Bei Impfungen von 12 — 17 Jahrigen
« 5 verstorbene Kinder
» gemeldete Nebenwirkungen ca. 0,16%, davon 0,02% schwer, im Gegensatz dazu:
« Studie fur die Freigabe: schwere systemische Nebenwirkungen wie
— Fieber Uber 38,9 Grad (1%),
— schweren Kopfschmerzen (1%)
— schwerem Schuttelfrost (0,4%)

— Uber 50% der Probanden hatten leichte bis mittlere Nebenwirkungen.
Quellen: Paul-Ehrlich-Institut Sicherheitsbericht-27-12-20-bis-30-09-21.pdf und Epid. Bulletin des RKI 33 aus 2021

 Nach dem 30.9.2021 keine belastbaren Daten zu verstorbenen Kinder mehr (!)
« Datenstand EU Datenbank EudraVigilance vom: 244 Todesfalle.



4. \Was I1st die besondere Situation bel Kindern?

Auszug aus dem aktuellsten Sicherheitsbericht (Datenstand 30.6.2022).

Abbildung. 4: Unerwiinschte Reaktionen von besonderem Interesse (AESI)

nach Comirnaty bei Kindern und Jugendlichen

Melderate pro 100.000 Comimaty Impfungen
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Seite 16 des Leitfadens von August 2021 fir Familien
vom Bundesgesundheitsministerium:

,Weitere schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse
sind bei 12- bis 17-Jahrigen nach einer COVID-19-
Impfung bisher nicht nachgewiesen worden,

obwohl alleine in den USA und Kanada in dieser
Altersgruppe bereits liber 12 Millionen Impfstoffdosen

verabreicht wurden” '

Damals auf der Basis von V-Safe ca. 800 000
Nebenwirkungen in den USA, die medinisch behandelt

.t

werden mussten

Deutschland bis dato erst ca. 4 Mio, also
schatzungsweise 280 000
behandlungsbedirftige Nebenwirkungen
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4. \Was I1st die besondere Situation bel Kindern?

Studie an 301 Jugendlichen in Thailand:
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5. Rechtliche Fragen

Qualitat der Covid-19 Impfstoffe: Sehr ungleichmaéassig (!) = nicht beherrschter Prozess

Verdachtsfalle schwerwiegender Nebenwirkungen* nach Impfung in USA
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5. Rechtliche Fragen

Konsequenz fur Freistillung der Hersteller von Haftung (Indemnification): Unwirksam It. Vertrag

clause 18 warranted. Such indemnification will not be available|to the Indemnified
Persons to the extent that (1) the Losses were caused by the [Wilful Misconduct] as
defined 1n Article 1.12.3, of such Indemnified Person; or (11) the Losses were caused by

a material breach of Good Manufacturing Practice|(as applied at the time of
manufacture) before certification of batch-release of the Vaccine according to the
requirements set out 1n Title IV of Directive 2001/83/E-C,‘leading to a Quality Defect

in the Vaccine at the time of each delivery and resulting in a determination by the

Quelle : Vertrag der EMA mit
Pfizer

20
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5. Rechtliche Fragen

Schitzt vor Ansteckung?

“Thus, vaccination with modRNA is expected to induce robust neutralising
antibodies and a concomitant T cell response to achieve protective immunity.

(aus den Zulassungsunterlagen fliir Cominarty vom 27.12.2020)

Exemplarisch fiir Aussagen von Spitzenpolitikern:

Joe Biden stated on December 14, 2021 in an interview:
People vaccinated for COVID-19 “do not spread the disease to anyone else.”

Quelle : Zulassungsdokumente
der EMA



5. Rechtliche Fragen

Bedingung flr die bedingte Zulasssung:
KEINE ERFOLGSVERSPRECHENDE THERAPIE VERFUGBAR

Aber auch in Osterreich ist die Tierarznei in vielen Apotheken
ausverkauft. Die Warnungen scheinen von vielen noch immer
ungehort. ...

In den USA, wo das Tiermedikament bel Impfgegnern sehr angesagt
Ist, warnte die FDA, die Food und Drug Agency, eindrucksvoll vor der
Einnahme von Ivermectin. "Du bist kein Pferd, du bist keine Kuh.
Ernsthaft. HOr auf.

Quelle: https://www.dw.com/de/mit-dem-wurmmittel-ivermectin-gegen



5. Rechtliche Fragen

Bedingung fir die bedingte Zulasssung:

KEINE ERFOLGSVERSPRECHENDE THERAPIE VERFUGBAR

. Wirklich?

6. ANTIHINFECTIVE MEDICINES

6.1 Anthelminthics

6. 1.1 Intestinal anthelminthics

albendazole Tablet (chewable): 400 mg.
ivermectin ) Tablet (scored): 3 mg.
levamisole Tablet: 50 mg; 150 mg (as hydrochloride).

e aTalaTatote PN oY

TaAaklat fakhmurakblal A NN meece EOOD meos

6. 1.2 Antifilarials

albendazole

Tablet (chewable): 400 mg.

VA

diethylcarbamazine

~. \
vermectin )

World Health Organization

Model List of Essential Medicines

— Explanatory notes

: WHO Model List of Essential Medicines (2019)

The core list presents a list of minimum medicine needs for a basic health-care system, listing the most
efficacious, safe and cost—effective medicines for priority conditions. Priority conditions are selected on the
basis of current and estimated future public health relevance, and potential for safe and cost-effective

treatment.

-



5. Rechtliche Fragen

Bedingung fir die bedingte Zulasssung:

KEINE ERFOLGSVERSPRECHENDE THERAPIE VERFUGBAR . Wirklich?

Africa Daily DEATHS/100K, Ivermectin Countries vs. Non-lvermectin Countries
Source: Johns Hopkins CSSE (github)
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.03.26.21254377v1.full.pdf
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Es gibt bis dato uiber 80
Studien zur Effektivitat von
Ivermectin bei Covid-19:

» ca. 60 davon positiv

» ca. 20 neutral oder negativ

Anwendung im Krankenhaus
Barmherzige Bruder in
Miinchen bis April 2021 bis
zur Intervention der Politik
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Zusammenfassung

1. Covid-19 endemisch, vergleichbar mit einer mittleren Grippe

2. Nach einigen Monaten: Kein Schutz vor Infektion oder Ubertragung, kein
Beleg fur Schutz vor schweren Verlaufen

3. Nebenwirkungen in allen Organen und Korperregionen maglich, Liste
von Uber 3000 Diagnosen beil UK Health

4. Kinderimpfung sinnlos und gefahrlich

5. Wegen offensichtlichem Verstol3 gegen Good Manufacturing Practice:
Hersteller sind haftbar



Erganzende Folien

1. zu Ubersterblichkeit

2. zu Geburtenrtckgang



Ubersterblichkeit
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https://corona-blog.net/2022/10/11/langfristiger-anstieg-der-
bevoelkerungsnormierten-sterbefallzahlen-in-fast-allen-altersgruppen-in-deutschland/

W. Bergholz 7. Dezember 2022
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Ubersterblichkeit

zu Ubersterblichkeit: Lander in der EU
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https://ec.europa.eu/eurostat/databrowser/view/DEMO_MEXRT/default/table

htttps://vaccinetracker.ecdc.europa.eu/public/extensions/COVID-19/vaccine- 28
tracker.html#tuptake-tab W. Bergholz 7. Dezember 2022



https://ec.europa.eu/eurostat/databrowser/view/DEMO_MEXRT/default/table
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Wie geht es im Sept und Oktober weiter? (1. Booster im Dez / Januar)

Lebendgeburten pro Monat 2018 - 2022

1. Booster
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