Unerwunschte Ereignisse nach

A

Impfungen - Fiktion und Realitat

Frage einer besorgten Mutter, die wir beim Austrittsgesprach (nach unkomplizierter

Hospitalisation wegen einer Gastroenteritis) auf das Fehlen der Masern-Mumps-

Roteln-Impfungen ihres zwei Jahre alten Kindes aufmerksam machten: «Kénnen Sie

mir garantieren, dass mein Kind keinen Schaden von dieser Impfung erleiden wird?»

Meine Antwort darauf: «Nein, aber ...»

Von Ulrich Heininger

s gibt keine absolute Sicherheit, auch nicht
beim Impfen, und deshalb auch keine «Ga-
rantien auf das Ausbleiben von Nebenwir-
kungen. Dennoch weisen die uns heute ver-
fugbaren Impfstoffe ein ausgesprochen hohes Mass
an Sicherheit auf, wofur die Zulassungsbehorden ein-
stehen. In Diskussionen mit impfkritischen Patienten(-
eltern) wird leider haufig versaumt, darauf hinzuwei-
sen. Man sollte auch wissen, dass Impfstoffe in der
heutigen Zeit nicht mehr wie fruher an einigen weni-
gen hundert, sondern vielmehr an Zigtausenden von
freiwilligen Studienteilnehmern gepruft werden (1).
Ein neuer Impfstoff wird anschliessend nur dann zu-
gelassen, wenn das in den Studien registrierte Spek-
trum und die Haufigkeit bedeutsamer unerwlnschter
Ereignisse bei den Geimpften nicht signifikant anders
sind als bei den Kontrollteilnehmern und somit keine
Sicherheitsbedenken hervorgerufen wurden.
Haben Sie die unterschiedliche Verwendung der Be-
griffe «Nebenwirkung» und «unerwinschtes Ereignis»
bemerkt? Diese beiden Begriffe zu unterscheiden, ist
ein fundamentales Prinzip der sogenannten Pharma-
kovigilanz, also der Uberwachung der Sicherheit von
Medikamenten und Heilmitteln einschliesslich Impf-
stoffen.
Eine Nebenwirkung ist kausal mit der Impfung ver-
knupft, also zweifelsfrei von dieser verursacht. Ein
klassisches Beispiel dafur sind Lokalreaktionen, wie
zum Beispiel Rotung oder Schwellung an der Injekti-
onsstelle eines intradermal, subkutan oder intramus-
kular verabreichten Impfstoffes in einem plausiblem
Zeitabstand, das heisst in aller Regel wenige Stunden
bis wenige Tage nach der Impfung.
Im Gegensatz dazu wird der Begriff «unerwinschtes
Ereignis» (im Englischen «adverse event following im-
munization», AEFI) fir alle Erscheinungen nach einer
Impfung (das heisst koinzidierend) verwendet, bei de-
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nen eine kausale Verkntpfung zwar moglich ist, deren
Auftreten aber auch aus anderen Grinden als durch
die Impfung verursacht sein konnte. Der fUr uner-
wunschte Ereignisse oftmals alternativ verwendete
Begriff «unerwlnschte Arzneimittelwirkung» (UAW)
ist meiner Meinung nach ungltcklich gewahlt, weil er
bereits einen kausalen Zusammenhang impliziert
(«...wirkung»), ohne dass dieser a priori gesichert ist.
Die praktische Erfahrung zeigt, dass Nebenwirkungen
nur einen sehr geringen Anteil der unerwinschten Er-
eignisse ausmachen (Abbildung), aber in der Offent-
lichkeit sowohl von Laien als auch bedauerlicherweise
von Fachpersonen in ihrer Haufigkeit Uberschatzt
werden.

Ein Beispiel aus der Praxis soll das illustrieren. Ein
Saugling erhalt im Alter von zwei Monaten die ersten
Impfungen gemass Schweizer Impfplan (DTPa-
[PV/Hib und Pneumokokkenkonjugat, beide i.m.,
Oberschenkel links bzw. rechts). Am darauffolgenden
Tag bemerkt die Mutter ein unleidiges, viel weinendes
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Abbildung:
Nebenwirkungen (rot)
machen nur einen
sehr geringen Anteil
der unerwiinschten
Ereignisse (blau) aus.
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Die Haufigkeit
von Impfneben-
wirkungen wird
Uberschatzt.

Erfolgreiche
Impfprogramme
fhren auch
dazu, dass das
Bedrohungs-
potenzial der
verhinderten
Erkrankungen
nicht mehr
wahrgenommen
wird.

Kind mit Fieber (gemessene Korpertemperatur 39 °C)
ohne andere Krankheitszeichen. Sie ruft ihre Kinder-
arztin an, diese bestellt Mutter und Kind in die Praxis.
Die Arztin findet ein febriles Kind vor, die Impfstelle ist
reizlos, der Ubrige Untersuchungsstatus ist ebenfalls
unauffallig. Sie veranlasst einen Urinstatus, welcher
massenhaft Leukozyten und mikroskopisch Bakterien
zeigt, und weist den Saugling stationar mit der Ver-
dachtsdiagnose Pyelonephritis ein. Im Spital bestatigt
sich die Diagnose am folgenden Tag in der Urinkultur
(108 E. coli/ml). Hatte die Kinderarztin ohne Aus-
schluss einer koinzidierenden anderen Krankheit eine
«Impfnebenwirkung» attestiert und das Kind nur sym-
ptomatisch mit Antipyretikum behandelt, ware das
Kind womoglich zu Schaden gekommen.
Ein weiteres Beispiel aus der Praxis. Der per E-Mail rat-
suchende Kollege schildert: «Unsere Patientin, 3 Jahre
alt, wurde mit 13 Monaten MenC-geimpft und entwi-
ckelte nach 30 Stunden hohes Fieber, eine starke Ge-
sichtsschwellung und ausgepragte Apathie. Der hinzu-
gezogene Notarzt vermutete eine allergische Reaktion
auf den Impfstoff und verabreichte ein Antiallergikum.
Der Zustand besserte sich rasch, nachfolgend bestand
fur einige Tage noch Schlappheit. Das berichtete die
Mutter ausfuhrlich erneut bei der U7. Die nachfolgen-
den Impfungen wurden bestens vertragen.» Welche
Konsequenzen ergeben sich daraus?
Man muss wissen, dass hohes Fieber keine typische
Begleiterscheinung von Allergien ist, auch ist es keine
typische Nebenwirkung nach einer Meningokokken-
Gruppe-C-Impfung, wenn auch in Einzelfallen be-
schrieben — ob koinzidierend oder kausal verknupft,
sei wiederum dahingestellt. Jedoch kann eine Ge-
sichtsschwellung Hinweis auf eine allergische Reak-
tion, zum Beispiel ein angioneurotisches Odem
(Quincke-Odem), sein, welches durch verschiedene
antigene Stimulanzien einschliesslich Medikamente
und moglicherweise auch Impfungen ausgelost wer-
den kann. Gemass Fachinformation des Impfstoffs
sind Gesichtsdodem und Angioddeme als seltene un-
erwinschte Reaktionen nach der Impfung jedenfalls
beobachtet worden (somit definitionsgemass als un-
erwinschtes Ereignis, notabenel!).
Folgende Konsequenzen ergeben sich meines Erach-
tens aus der geschilderten Situation:
e Meldung der moglichen Impfnebenwirkung an das
zustandige Pharmakovigilanzzentrum

Informationsquellen zu Impfstoffsicherheit

Organisation Website
Infovac www.infovac.ch
Paul-Ehrlich-Institut www.pei.de

World Health Organization (WHO)

www.who.int/immunization_safety

Institute for Vaccine Safety, Johns Hopkins
Centers for Disease Control and Prevention: USA

www.vaccinesafety.edu
www.cdc.gov/vaccinesafety/
ensuringsafety/monitoring/vsd/
index.html

The Brighton Collaboration

www.brightoncollaboration.org

20

e allergologische Abklarung und bis dahin Verzicht
auf weitere MenC-Impfung beziehungsweise Auf-
klarung Uber ein mogliches Wiederholungsrisiko
(bei erneuter MenC-Impfung, wie von der EKIF im
Alter von 11 bis 15 Jahren als erganzende Impfung
empfohlen).

Beide Fallbeispiele demonstrieren: Bei allen Krank-
heitszeichen nach einer Impfung sollte man in der
Praxis im Interesse des Patienten diagnostisch und
therapeutisch so vorgehen, als ob keine Impfung im
Vorfeld gegeben worden ware. Bleibt das Ereignis
atiologisch ungeklart, kann es sich moglicherweise
um eine Impfnebenwirkung handeln.
Im ersten Fallbeispiel ist das nicht gegeben (die Atio-
logie ist eindeutig geklart und steht in keinem ursach-
lichen Zusammenhang zu den vorausgegangenen
Impfungen), im zweiten Beispiel sehr wohl. Dieses ist
deshalb auch meldepflichtig (via Pharmakovigilanz-
zentren, siehe www.swissmedic.ch), wie jedes unge-
klarte postvakzinale unerwulnschte Ereignis, sofern es
sich um eine bedrohliche Krankheit handelt, zu einer
medikamentosen Behandlung fuhrt oder sich um eine
relevante neue (das heisst nicht in der Fachinforma-
tion beschriebene) Beobachtung handelt.

Der fliessende Ubergang

von Realitat zu Fiktion

Wie gesagt: Alle Medikamente und so auch Impf-
stoffe konnen Nebenwirkungen verursachen. Die
meisten Nebenwirkungen sind vorlbergehend und
harmlos.

Je erfolgreicher eine Impfung ist, desto seltener wird
die durch sie verhinderte Krankheit. Sie verliert dann
ihr Bedrohungspotenzial, was an sich ja erfreulich ist.
Allerdings gewohnt sich die Bevolkerung dann relativ
rasch an diesen komfortablen neuen Zustand (wer
sorgt sich heute wegen Diphtherie?), und in der Folge
regen sich hier und da Zweifel an der Notwendigkeit
der entsprechenden Impfung. Auch beginnen dann
manche Patienten(-eltern), nach dem sprichwortli-
chen Haar in der Suppe zu suchen, wenn dieser sa-
loppe Ausdruck in einer an sich doch ernsten Angele-
genheit erlaubt ist. Das fuhrt dann zu Furcht vor
moglichen Impfnebenwirkungen, und irrationale
Zweifel an Notwendigkeit und Sicherheit von Impfun-
gen treten in weiten Kreisen der Bevolkerung auf (2).
Genau in dieser Situation befinden sich viele westli-
che Lander bereits seit einigen Dekaden.
Grundsatzlich ist die Toleranz gegenuber tatsachli-
chen (und vermeintlichen) Impfnebenwirkungen viel
geringer als bei Medikamenten, weil Impfungen in
aller Regel bei gesunden Personen erfolgen, wohin-
gegen Medikamente oftmals kranken Patienten mit
Leidensdruck verabreicht werden.

Der Erfolg eines Impfprogramms hangt also wesent-
lich vom Vertrauen der Bevolkerung in Impfungen ab.
Das Vertrauen wiederum hangt stark von der Risiko-
wahrnehmung ab, und diese ist schliesslich von der
Qualitat der zur Verfigung stehenden Informationen
abhangig (3). Deshalb ist es so wichtig, dass wir als
medizinische Fachpersonen alle relevanten Ver-
dachtsfalle von Impfnebenwirkungen melden, dass
umgekehrt aber auch die Zulassungsbehodrde regel-

PADIATRIE 6/15



méssig die Arzteschaft (iber die Meldeergebnisse in-
formiert beziehungsweise diese analysiert und publik
gemacht werden (4).

Werden wesentliche Probleme oder ein signifikanter
Verdacht auf ein Sicherheitsrisiko durch einen Impf-
stoff bekannt, kann das konsequenterweise zur Ande-
rung von Impfempfehlungen oder sogar zum Zurutck-
ziehen des Impfstoffs vom Markt fuhren.

Die Bevolkerung kontinuierlich Uber die Sicherheit
unserer Impfstoffe aufzuklaren, ist hingegen nicht
Aufgabe der Zulassungsbehorde, sondern des Bun-
desamtes fUr Gesundheit (siehe z.B. www.sichimp-
fen.ch).

Oftmals verbreiten sich Gerlchte Uber angebliche
Impfkomplikationen oder gar Impfschaden in der Be-
volkerung mithilfe der machtigen sozialen Netzwerke,
heutzutage rasch auch grenziberschreitend. Dabei
handelt es sich einerseits um plakative generelle Be-
hauptungen, wie zum Beispiel, Impfungen wdurden
das Immunsystem Uberlasten, zu Allergien fuhren,
ganz allgemein die Widerstandskraft (des Sauglings
oder des Kindes) herabsetzen und Ahnliches. All diese
Behauptungen sind durch wissenschaftliche Studien
widerlegt (5). Andererseits, und das ist emotional auf-
wuhlend, werden tragische Einzelfalle angeblicher
gravierender Impffolgen, wie zum Beispiel die Mani-
festation einer Epilepsie, in Fernsehsendungen de-
monstriert und pseudowissenschaftlich kommentiert.
Um einen Kommentar gebetene Experten, die an das
Phanomen des Zufalls erinnern, stehen angesichts
der geschilderten Tragik verstandlicherweise auf ver-
lorenem Posten und werden als zynisch oder herzlos
kritisiert. Markante Beispiel aus der jungsten Vergan-

genheit waren die angeblichen Todesfalle wegen
HPV-Impfung bei je einer jungen Frau in Deutschland
und Osterreich, die sich als Todesfélle nach und trotz,
aber nicht wegen der Impfung herausstellten, sowie
die angeblich durch HPV-Impfung ausgeloste Multi-
ple Sklerose einer jungen Frau im Wallis.

Zuruck zur eingangs erwahnten Antwort auf die Frage
der besorgten Mutter, ob wir ihr garantieren konnen,
dass ihr Kind keinen Schaden von der MMR-Impfung
erleiden wird. Die Antwort ware: «Nein, aber es ist
ausserst unwahrscheinlich, und der Nutzen dieser
drei Impfungen Uberwiegt das Risiko eines Schadens
bei Weitem. Das zumindest kann man garantieren.»
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