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« Ich bin Gesellschafter des Instituts fir Wissensmanagement in der
Medizin (IWIMED GmbH)

 Ich bin selbstandiger, niedergelassener Arzt fur Innere und
Allgemeinmedizin in Salzburg/Osterreich

o o « Ich bin Mitglied des erweiterten Vorstands und ehemaliger
Mit Wissenschaft aus der i Mito . maliger
. Vorsitzender des Deutschen Netzwerks Evidenzbasierte Medizin
Corona-Krise .

Ich bin Mitglied der Basisdemokratischen Partei Deutschland

Meine AuRerungen in diesem Vortrag sind wissenschaftlich

Andreas Sonnichsen begriindet, sind aber nicht mit irgendeiner der Organisationen, fiir die
ich tatig bin, abgestimmt und stellen daher nicht notwendigerweise
die konsentierte Meinung dieser Organisationen dar.

IWINED

Essence of

1 2

Ausgangslage
,Unsere Unwissenheit ist grenzenlos und
ernlichternd. Ja, es ist gerade der liber-
wadltigende Fortschritt der Naturwissen-
schaften, der uns immer von neuem die
Augen o6ffnet flr unsere Unwissenheit,
gerade auf dem Gebiet der Naturwissen-
schaften selbst. Damit hat aber die sokra-
tische Idee des Nichtwissens eine vollig
neue Wendung genommen. Mit jedem

John P.A. loannidis

factors that influence this problemand s characteristic of the field and can

some corollaries thereof vary a lot depending on whether the

Schritt, den wir vorwdrts machen, mit jedem Problem, das Modeling the Framework for False 11 ighly likely clationships
wir l6sen, entdecken wir nicht nur neue und ungeloste Positive Findings e slationips amon thousaids
Probleme, sondern wir entdecken auch, dass dort, wo wir oottt ot (a1 e e igh e poshlated Lepuss q
auf festem und sicherem Boden zu stehen glaubten, in A v B s et
Wahrheit alles unsicher und im Schwanken begriffen ist.* ‘ i conscquence of the comenien, i oy one e laendhip (mong
Tl senM B dings sog the peaver e simfles 5 ind sy ot
.. . . . . ) ) S several existing true relationships. The
Karl Popper, Kélner Zeitschrift fiir Soziologie und Sozial- g a1y Tt oottty
Psychologie, 14 Jhrg., 1962, p.233-248 ‘ :
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Liste der Dokumente zum BNT162b2-Impfstoff von
BioNTech/Pfizer
. os
Warum haben wiIr gute Gl‘unde + Zulassungsstudie (Polack et al. NEJM 2020: DOI:
’
. .o . 10.1056/NEJM0a2034577)
den Studlen uber dle Corona' » Supplement der Zulassungsstudie (NEJM)
(13 (13 3 » 6-Monats-Auswertung der Zulassungsstudie (Thomas et al. NEJM 2021:
Impfstoffe“ zu misstrauen S T o

» FDA-Dokument der Zulassungsstudie
(https://www.fda.gov/media/144245/download#page=42)

« Gematchte Feldstudie zu BNT162b2 (Dagan et al. N Engl J Med
2021;384:1412-23. DOI: 10.1056/NEJM0a2101765)

« Supplement zu Dagan et al (NEJM)
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Polack et al. NEJM 2 Ol: 10.1056/NEJM0a2034577
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Beispiel 1: Die BNT162b2 Zulassungsstudie Beispiel 1: Die BNT162b2 Zulassungsstudie
Kritik am priméaren Endpunkt
The NEW ENGLAND JOURNAL of MEDICINE Table 2. Vaccine Efficacy against Covid-19 at Least 7 days after the Second Dose.*
Posterior
Vaccine Efficacy, % Probability
(95% Credible  (Vaccine Efficacy
‘ | ORIGINAL ARTICLE | ‘ Efficacy End Point BNT162b2 Placebo Interval)i >30%)§
No. of Surveillance No. of Surveillance
L il T C il i
Safety and Efficacy of the BNT162b2 mRNA i O i
COVld‘ 19 Vaccine Covid-19 occurrence at least 3 2214 (1,7411) 162 2222 (17,511) 95.0 (90.3-97.6) 50,9999
7 days after the second
Fernando P. Polack, M.D., Stephen J. Thomas, M.D., Nicholas Kitchin, M.D., dosein particoants with-
Judith Absalon, M.D., Ale]

ra Gurtman, M.D., Stephen Lockhart,

John L. Perez, M.D., Gonzalo Pérez Marc, M.D., Edson D. Moreira, M.D.
Cristiano Zerbini, M.D., Ruth Bailey, B.Sc., Kena A. Swanson, Ph.D.,
Satrajit Roychoudhury, Ph.D., Kenneth Koury, Ph.D., Ping Li, Ph.D.,

Warren V. Kalina, Ph.D., David Cooper, Ph.D., Robert W. Frenck, Jr., M.D.

« Primdrer Endpunkt ohne klinische Relevanz
- » Durchschnittliche Beobachtungszeit: 6,6 Wochen

©al, M.D., Dina B. Tresnan, D.V.M., Ph.D., Susan Mather, M.D., * Aussparung der Zeit zwischen 1. Impfung und 7 Tage nach 2. Impfung
Philip R. Dormitzer, M.D., Ph.D., Ugur Sahin, M.D., Kathrin U. Jansen, Ph.D * Nur PCR-Test positive symptomatische Erkrankungen wurden gezahlt
and William C. Gruber, M.D., for the C4591001 Clinical Trial Group*

Polack et al. NEJM 0: DOI: 10.1056/NEJM0a2034577

7 8
Beispiel 1: Die BNT162b2 Zulassungsstudie Beispiel 1: Die BNT162b2 Zulassungsstudie
Endpunkt: symptomatische Infektion Intransparente Teilnehmerzahl
o ” BNT16252
(30pg)  Placebo Total
e ras L
o o et
R D T L
o cision Ty S 0% w007
L —
BNT162b2 Placebo Vaccine-Efficacy L — T |
— Dose iable efficacy population 20566 (64.2) 20536 (94.1) 41102 (84.2)
n= (RR) Pacans il s o o7 1801 57) 1667 (853) 373 55)
Suspected 1594 1816 0,88 (0,83-0,94) T cperie ot edence SERRE ARG ewwe» ToBea (50 372 @69 |
e T B
Within 7 days of 409 287 1,44 (1,24-1,67) S S——1
any vaccination St ey |

Paicpon T0Es G W) I

ston
Reason for excusion”

%02 %01 el

ot recelve Dose 2 withn the predefined window (13-
42 days afer Dose 1

Had ofher mporiant profocal devialons on of pior o (4 603 w108
7 days afte Dose 2

R e T
|W|MED Polack et al. NEJM 2020: DOI: 10.1056/NEJM0a2034577 und
sonce of edicine https://www.fda.aov/media/144245/download#page=42 '°

1(00) 00
Didnot eceive l vaccinatons as randomzed or g T80 (1.1) 1861 (72) 3111 (7.1)

https://www.fda.gov/media/144245/download#page=42

Beispiel 1: Die BNT162b2 Zulassungsstudie Beispiel 2: Retrospektive gematchte Kohortenstudie
Endpunkt: Hospitalisierung und Tod

BNT162b2 Placebo Vaccine-Efficacy
n=18198 n=18325 (RR)
39 82

The NEW ENGLAND JOURNAL of MEDICINE

Severe COVID 0,48 (0,33-0,70) “ ORIGINAL ARTICLE ”
Death 0 0 1,0
Death after 6 15 14 1,08 (0,52-2,24)

months BNT162b2 mRNA Covid-19 Vaccine
in a Nationwide Mass Vaccination Setting

« Keine weiteren Auswertungen vorhanden

« Roh-Daten werden von Pfizer geheim gehalten Noa Dagan, M.D., Noam Barda, M.D., Eldad Kepten, Ph.D., Oren Miron, M.A.,
« Datenmanipulation in mindestens einem Studienzentrum aufgedeckt Shay Perchik, M.A., Mark A. Katz, M.D., Miguel A. Hernan, M.D.,
« In der spater publizierten 6-Monatsauswertung kein Vorteil der Impfung Marc Lipsitch, D.Phil., Ben Reis, Ph.D., and Ran D. Balicer, M.D.

hinsichtlich Gesamtmortalitat

Polack et al. NEJM 2020: DOI: 10.1056/NEJMoa2034577
IWIMED DOI: 10.1056/NEIMoa2110345 " IWMED
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adicine Thomas et al. NEIM 2021:
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Methodik

METHODS

All persons who were newly vaccinated during the period from December 20, 2020,
to February 1, 2021, were matched to unvaccinated controls in a 1:1 ratio according
to demographic and clinical characteristics. Study outcomes included documented
infection with the severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 (SARS-CoV-2),
symptomatic Covid-19, Covid-19—related hospitalization, severe illness, and death.
We estimated vaccine effectiveness for each outcome as one minus the risk ratio,
using the Kaplan-Meier estimator.
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Ergebnisse

RESULTS
Each study group included 596,618 persons. Estimated vaccine effectiveness for the
study outcomes at days 14 through 20 after the first dose and at 7 or more days after
the second dose was as follows: for documented infection, 46% (95% confidence
interval [CI], 40 to 51) and 92% (95% CI, 88 to 95); for symptomatic Covid-19, 57%
(95% CI, 50 to 63) and 94% (95% CI, 87 to 98); for hospitalization, 74% (95% CI,
56 to 86) and 87% (95% CI, 55 to 100); and for severe disease, 62% (95% CI, 39 to
80) and 92% (95% CI, 75 to 100), respectively. Estimated effectiveness in prevent-
ing death from Covid-19 was 72% (95% CI, 19 to 100) for days 14 through 20 after
the first dose. Estimated effectiveness in specific subpopulations assessed for
documented infection and symptomatic Covid-19 was consistent across age groups,
with potentially slightly lower effectiveness in persons with multiple coexisting
conditions.
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Kritik an den Endpunkten

Wie effektiv ist der BNT162b2- Wie effektiv ist der BNT162b2-

Impfstoff zur Verhinderung von Impfstoff zur Verhinderung

« Infektion mit SARS-CoV-2 « einer Influenza-like-lliness” (ILI)

» Symptomatische SARS-CoV-2- + einer ungeplanten Hospitalisierung
Erkrankung egal welcher Ursache

» COVID-19-bedingte » des Todes egal welcher Ursache
Hospitalisierung

+ COVID-19-bedingter Tod

Kritik:

- Die ,Infektion“ist irrelevant, wenn sie keine Symptome verursacht

« Erkrankungen, Hospitalisierungen und Todesfdlle, die nicht COVID-19
zuzuordnen sind, werden nicht mitgezahlt.

« Gesamtmortalitat und Gesamthospitalisierungsrate werden Gberhaupt
nicht berichtet.
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Beobachtungszeit und Follow-up

Beobachtungszeitraum ,ist“ Beobachtungszeitraum ,soll“

Fiur Geimpfte: ab 7 Tage nach der Fiur Geimpfte: ab dem Tag der ersten

zweiten Impfung bis zu einem Impfung bis zu einem Ereignis oder

Ereignis oder bis 1.2.2021 bis 1.2.2021

Fir Ungeimpfte: 20.12.2020 bis zur Fur Ungeimpfte gematchte Kontrollen:

Impfung oder bis zum Ereignis oder ab dem Tag der Impfung des

bis 1.2.21 gematchten Geimpften bis zum

Dauer der Beobachtungszeit Ereignis oder bis 1.2.2021

durchschnittlich 15 Tage Jeder kann nur einmal teilnehmen.
Follow-up mindestens sechs Monate

Kritik:

« Keine Erfassung der Ereignisse zwischen 1. Impfung und 7 Tage nach
der 2. Impfung (Sekundére Auswertung ab 14 Tage nach der ersten
Impfung)

« Zunéachst Ungeimpfte konnten durch Impfung die Gruppe wechseln und
damit zweimal an der Studie teilnehmen

I« Zu kurzer Beobachtungszeitraum fur eine valide Aussage
Iwipyyev
] i
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Teilnehmerauswahl

Ein-/Ausschlusskriterien ,,ist” Ein-/Ausschlusskriterien ,soll*

Alter ab 16 Jahre, nicht ,genesen* Alle ab 16 Jahren, wenn die

Bei CLALIT Health Services Ergebnisse auch fiir Genesene gelten
versichert sollen

Keine Gesundheitsberufe oder - wenn man die Impfeffektivitat
Keine Pflegeheimbewohner nur in der Risikogruppe untersuchen
Keine Pflegebedirftigen zu Hause will:

Kein Kontakt mit dem Alle ab 60 Jahren mit mindestens
Gesundheitssystem in den drei einer Begleiterkrankung

Tagen vor Einschluss

Kritik:

« Die Population mit dem héchsten COVID-Risiko ist ausgeschlossen

« Wenn Genesene auch geimpft werden sollen, durfen sie aus der Studie
nicht ausgeschlossen werden

< Studienergebnis gilt daher nicht fur Pflegebediirftige und Genesene

« Somit fehlt der Studie die externe Validitat

IWIMED
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Schlussfolgerung

CONCLUSIONS

This study in a nationwide mass vaccination setting suggests that the BNT162b2
mRNA vaccine is effective for a wide range of Covid-19-related outcomes, a finding
consistent with that of the randomized trial.

Tatsachliche Schlussfolgerung

In einer erwachsenen Bevolkerung ohne Gesundheitsberufe, ohne
Pflegebedirftige und Heimbewohner und ohne Genesene erscheint eine
Reduktion COVID-assoziierter Endpunkte moglich, ohne dass eine Aussage zu
Gesamthospitalisierungsrate, Gesamtmortalitat und Impfnebenwirkungen
gemacht werden kann. Da auch die Endpunkte zwischen erster Impfung und
7 Tage nach der zweiten Impfung nicht beriicksichtigt werden, bleibt die
Aussage unsicher.
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Aktuelle Situation: Neue , Falle“ (+PCR-Test)

Epidemiologische Kurve Osterreich
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Aktuelle Situation: Case Fatality Rate im zeitlichen
Verlauf

CFR Osterreich

. Welle:
. Welle:
. Welle:
. Welle:
. Omikron:

S 0 00 990 90 99 0 O - - = — = — — — — — — N~
SRRAARRSRRRA8ANNmNANNANANGN NN NN
e I I T I T~ S R A I - - -
R BRI IR IR I B T I R I
NM ¥ A O N ®B %S AN~ NM Y A8 N ® S~ N o=
2239299399 ~=-=-~-9939929329~=~--~-23c¢<
¥ YT YT T TITITITILLTTT T TITTTTTTT T
I IIIIIIIIIIIIIIIINIIININR

Quelle: Eigene Berechnung aus Daten der AGES

Kein Erkennbarer zeitlicher Zusammenhang zwischen
anwachsender Impfquote und COVID-Zallzahlen
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Dr. med. Andreas Sonnichsen
Facharzt fur Innere Medizin, Salzburg
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