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Impfstoff: Betrug im Kleingedruckten? Zahlen-Zauberei bei Studie vom

26/12/20 zum Biontech-Impfstoff

The NEW ENGLAND JOURNAL of MEDICINE

RESEARCH SUMMARY

Safety and Efficacy of the BNT162b2 mRNA Covid-19 Vaccine

F.P. Polack, etal. DOI: 10.1056/NEJMoa2034577

CLINICAL PROBLEM

Safe and effective vaccines to prevent severe acute respiratory
syndrome coronavirus 2 (SARS-CoV-2) infection and
Cavid-19 are urgently needed. No vaccines that protect
against betacoronaviruses are currently available, and
mRNA-based vaccines have not been widely tested.

CLINICAL TRIAL

A randomized, double-blind study of an mRNA vaccine
encoding the SARS-CoV-2 spike protein.

43,548 participants 216 years old were assigned to
receive the vaccine or placebo by intramuscular injection
on day 0 and day 21. Participants were followed for
safety and for the development of symptomatic Covid-19
for 4 median of 2 months.

RESULTS

Safety:

Vaccine recipients had local reactions (pain, erythema,
swelling) and systemic reactions (e.g., fever, headache,
myalgias) at higher rates than placebo recipients, with
more reactions following the second dose. Most were
mild to moderate and resolved rapidly.

Efficacy:

The vaccine showed some early protection 12 days after
the first dose; 7 days after the second dose, 95% efficacy
was observed.

LIMITATIONS AND REMAINING QUESTIONS

Further study is required to understand the following:

* Safety and efficacy beyond 2 months and in groups
not included in this trial (e.g., children, pregnant
waomen, and immunocompromised persons).

= Whether the vaccine protects against asymptomatic
infection and transmission to unvaccinated persons,

* How to deal with those who miss the second
vaccine dose,

Links: Full article | NEJM QuickTake | Editorial
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BNT162b2 Vaccine Placebo

Symptomatic Covid-19 8 162
N-18168
Severe Covid-19 1

Ne21669

Vaccine efficacy of 95% (95% credible interval, 90.3-97.6%)

CONCLUSIONS

Two doses of an mRNA-based vaccine were safe over

a median of two months and provided 95% protection
against symptomatic Covid-19 in persons 16 years of
age or older,
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Ein Gastbeitrag von Zacharias F6gen

In der Studie ,Safety and Efficacy of the BNT162b2 mRNA Covid-19
Vaccine“ zum Biontech-Impfstoff (siehe hier, hier und hier) haben die
Autoren eindeutige Falschaussagen getroffen und das eigene
Studienprotokoll gebrochen. Dieses ist so wichtig, weil man vor Erhalt
der Ergebnisse die Mal3stabe festsetzen muss — denn es darf nicht sein,
dass man dies nachtraglich tut, damit sie zu den erhaltenen Ergebnissen
passen und man sich das gewtinschte Resultat zurechtbiegt. Genau dies
ist aber bei der Studie zum Biontech-Impfstoff geschehen.

Die Autoren der Studie, die im ,New England Journal of Medicine*
veroffentlicht wurde, schreiben:

,Of the 10 cases of severe Covid-19 that were observed after the first
dose, only 1 occurred in the vaccine group. This finding is consistent with
overall high efficacy against all Covid-19 cases. The severe case split
provides preliminary evidence of vaccine-mediated protection against
severe disease, alleviating many of the theoretical concerns over
vaccine-mediated disease enhancement.”

(,Von den 10 Fallen schwerer Covid-19-Erkrankungen, die nach der
ersten Dosis beobachtet wurden, trat lediglich eine in der geimpften
Gruppe auf. Dieser Befund steht im Einklang mit der insgesamt hohen
Wirksamkeit gegen alle Covid-19-Falle. Die Aufteilung der schweren
Féalle liefert vorlaufige Hinweise auf einen Schutz durch die Impfung vor
schweren Verlaufen und sie dampft viele der theoretischen Bedenken
hinsichtlich einer Krankheitsverstarkung durch den Impfstoff.”

(Die Autoren verlinken selbst auf ,Prospects for a safe COVID-19
vaccine® (DOI: 10.1126/scitranslmed.abe0948) — wo davor gewarnt wird,
dass Impfstoffe die Krankheit verstéarken statt lindern kénnen und
deshalb besondere Vorsicht geboten ist).

Obiges Zitat ist eine eindeutige Falschaussage und ein Bruch des
Studienprotokolls.

Zuerst einmal wollte man diesen Punkt (Betrachtung der schweren Félle)
gar nicht in der Studie haben, man hat ihn erst im Verlauf der Studie
nachtraglich eingefugt: (links alte Original-Version, rechts die finale, man
beachte Punkt 6.2.2.1)
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https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2034577
https://www.nejm.org/doi/suppl/10.1056/NEJMoa2034577/suppl_file/nejmoa2034577_appendix.pdf
https://www.nejm.org/doi/suppl/10.1056/NEJMoa2034577/suppl_file/nejmoa2034577_protocol.pdf

Wann genau die dazugehdorige Analyse eingefiigt worden ist, lasst sich
noch nicht einmal den Protokollen entnehmen, hier wurde zumindest

schlampig gearbeitet.

Man hat dann als malRgeblichen Zeitpunkt eingefiigt ins Protokoll, dass
man ab 7 Tagen und ab 14 Tagen nach der zweiten Dosis prft, ob es

mehr schwere Verlaufe gibt.
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Im obigen Zitat mit den zehn schweren Verlaufen, von denen neun in der
Placebo-Gruppe waren, bezieht man sich aber nicht auf mindestens 7

Tage oder mindestens 14 Tage nach der zweiten Dosis, wie das
Protokoll es angibt. Im Gegenteil: Hier werden gleich die Falle sofort
nach dem Tag der ersten Impfdosis mitgezahilt.

Das ist ein klarer Bruch des Protokolls! Warum tun die Autoren das?

Dadurch, dass man auch Falle gleich nach der ersten Impfdosis mitzahlt,
wird das Ergebnis verfalscht: Denn in diesen Fallen spricht eben wenig
dafur, dass die Impfung hier schon einen Einfluss gehabt haben kénnte.

Die folgende Abbildung (Nummer 3) gibt Auskunft dartiber, wie die
schweren Verlaufe in der Placebo-Gruppe verteilt sind (hier sind nur
sieben schwere Verlaufe zu sehen, obwohl ja in dem Eingangszitat von
neun die Rede ist, weil jeweils zwei auf die gleichen Tage fielen):
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Tatsachlich bleibt der Inzidenzwert bei den Geimpften ab einem
Zeitraum zwischen der ersten und zweiten Woche relativ stabil. Aber das
ist eben nur ein Aspekt. Daneben gibt es auch beunruhigende Aspekte.

Nur durch den Verstol3 gegen das Protokoll wurde der gewiinschte
Zusammenhang hergestellt, wie man aus der folgenden Tabelle S5
entnehmen kann. Deren Daten findet man nur im Anhang, ganz am
Ende ,versteckt®, wahrend die genehmen Daten innerhalb der Studie
aufgefuhrt sind. Die Daten fur 14 Tage nach der zweiten Dosis sind gar
nicht ausgewertet (auch das ein Verstol3 gegen das Protokoll), und die
waren noch schlechter (so wirde mindestens ein weiterer schwerer,
oben in der Grafik ersichtlicher Verlauf in der Placebo-Gruppe nach rund
30 Tagen herausfallen).
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Die positiven Zahlen, die als Erfolg vermittelt werden, entstehen nur,
wenn man hier alle ZeitrAume zusammenrechnet. Aber das ist unserios.
Denn entscheidend ist laut Protokoll die unterste Zeile ,>= 7 days after
dose 2“. Und in der finden wir nur noch eine VE (Vaccine Efficacy, also
Effektivitat der Impfung) von 75%.

Das 95%-Konfidenzintervall geht von -152,6% bis 99,5%. Das bedeutet:
Zu 95 Prozent liegt die Effektivitat der Impfung zwischen minus 152,6
Prozent und 99,5 Prozent. Mit anderen Worten: Dieses Ergebnis sagt
rein Uberhaupt nichts aus, denn es kdnnte auch sein, dass die schweren
Féalle verstarkt auftreten (eben bis zu minus 152,6 Prozent Effektivitat).

Die obige Tabelle S5 stellt zudem auch einen Protokollbruch dar, da laut
diesem angegeben werden musste, wie wahrscheinlich es ist, dass die
,vaccine Efficacy®, also Effektivitat der Impfung, Uber dreillig Prozent
liegt. Diese Angabe fehlt.



Wenn wir uns die schweren Verlaufe als Anteil der Infizierten anschauen
(7 Tage nach der 2. Impfung), sieht die Sache namlich schon anders
aus:

Vargisich cer schweren Veriaule

[ T8 s aibly T
W LB erad

Piac e =il

Es fallt auf, dass in der Placebo-Gruppe nur 2,4% von denen, die infiziert
waren, Uberhaupt einen schweren Verlauf hatten (was natirlich die
Frage aufwirft, warum wir Uberhaupt impfen). Ganz anders bei der
Gruppe der Geimpften. In dieser haben sich zwar nur acht infiziert, aber
einer von diesen acht hat einen schweren Verlauf entwickelt. Wenn man
die Wahrscheinlichkeit fur einen schweren Verlauf aus der Placebo-
Gruppe zu Grunde legen wuirde, lage laut Statistik-Gesetzen die
Wahrscheinlichkeit, dass es bei der Gruppe von Geimpften Uberhaupt zu
einem oder mehreren schweren Verlaufen kommt, nur bei 19,6 Prozent.
Mit gut 80-prozentiger Wahrscheinlichkeit dirfte dort niemand einen
schweren Verlauf erleiden. Aber ein schwerer Verlauf ist dennoch zu
verzeichnen.

Dass es auch bei den Geimpften zu einem schweren Verlauf kam, ist
besonders heikel vor dem Hintergrund der bereits beschriebenen
Gefahr, dass Impfstoffe die Krankheit verstarken statt lindern kbnnen.

Dass sich die Autoren ihres Betruges durchaus bewusst sind, zeigt diese
Grafik, welche die Coverseite des PDF schmiickt:



BNT162b2 Vaccine Placebo

Symptomatic Covid-19 8 162
N=13198 N=18325

Severe Covid-19 1 9
M=2 1668 M=21686

Vaccine efficacy of 95% (95% credible interval, 90.3-97.6%)

CONCLUSIONS

l'wo doses of an mBENA-based vaccine wenre sale over

a median of rwo maonths and prnl.iu.'[eu:l 059, pru_'un_l-::[in_'m
against symptomatic Covid-19 in persons 16 years of

age or older,

Hier wurden zwei Daten nach Gusto zusammengemischt. ,Symptomatic
Covid-19“ gibt die Daten 7+ Tage nach der zweiten Impfung an (nach der
ersten Impfung ware die ,Efficacy” sonst nur 82 %). Fur ,Severe Covid-
19 nimmt man dagegen die Daten ab dem ersten Tag.

Eine andere Falschaussage, laut der 95 von 100 Geimpften geschiitzt
sind, ist mir begegnet in einem offiziellen Aufklarungsblatt fur die
Impfung, das wahrscheinlich bald in den Impfzentren ausliegt.

Wie wirksam ist die Impfung?

Der ausreichende Imphschutz beginnt 7 Tage nach der 2. Imp-
fung. Mach derzeitigem Kenntnisstand sind etwa 45 von 100
geimpften Personen vor einer Erkrankung geschitzt. wie
lange dieser Schutz anhalt, ist derzeit noch nicht bekannt, Da
der Schutz nicht sofert nach der Impfung einsetzt und auch
nicht bei allen geimpften Personen vorhanden i, it es auch
trotz mpfung notwendig, dass Sie sich und thre Umgebung
schiitzen, indem 5ie die AHA + A + L-Regein beachten.



Mit den aktuellen Daten wissen wir aber nur folgendes:

Verghedch der Infiziartan

Es sid 154 von 21728 geschirls, rec 95 voan 10
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Die 154 Geschutzten (vor Infektionen) sind die 162 Infizierten aus der
Placebo-Gruppe abztiglich der acht Infizierten aus der Gruppe der
Geimpften: denn nur so viele sind in der Placebo-Gruppe mehr
angesteckt worden als in der Gruppe der Geimpften. Zudem ist bei allen
anderen der weitere Verlauf aufgrund der kurzen Studienzeit noch vollig
unklar. Denn ob sich der Zwei-Monats-Trend, auf den sich die Studie
stutzt, tberhaupt langer als zwei Monate aufrechterhalt, wissen die
Autoren auch nicht — einiges spricht dafir, dass der Nutzen der Impfung
nach zwei Monaten genauso nachlasst wie die Immunitat nach einer
Infektion nach dem gleichen Zeitraum:

LIMITATIONS AND REMAINING QUESTIONS

Further study is required to understand the following:

= Safety and efficacy beyond 2 months and in groups
not included in this trial (e.g., children, pregnant
women, and immunocompromised persons).

= Whether the vaccine protects against asymptomatic
infection and transmission to unvaccinated persons.



Mit anderen Worten, es wurde ein Impfstoff genehmigt, von dem wir
nicht wissen

« 0b er die Geimpften vor schweren Verlaufen schitzt oder

« 0b er die Geimpften davon abhalt, andere zu infizieren oder

« ob der Effekt Gberhaupt mehr als 2 Monate halt (tatséachlich zeigen
Studien, dass die Antikdrper nach naturlicher Infektion nach 2—3
Monaten bereits wieder abfallen) und somit auch

« ob der Effekt mehr als 1 % der Infizierten Uberhaupt ,schutzt®.

Da von den 325 Covid-Positiven (ab dem ersten Tag) in der gesamten
Studie kein einziger verstorben ist, stellt sich die Frage: Was war
nochmal der Grund fir die Impfung?

Bemerkenswert ist auch, dass die Placebo-Gruppe aufgeltst werden
soll, bevor die Studie zu Ende ist. Das wird damit begrtindet, dass der
Impfstoff unentbehrlich sei, dass man ihn den Teilnehmern der Placebo-
Gruppe nicht vorenthalten kénne. Damit wird ein Urteil dariiber, ob der
Impfstoff zumindest auch mittelfristig wirksam ist, faktisch unmaoglich
gemacht.

Interessant sind auch diverse andere Merkwurdigkeiten im
Kleingedruckten. Um nur eines zu nennen, aus dem etwa hervorgeht,
dass ein Studienteilnehmer, bei dem eine Krankheit auftrat, die schwerer
verlief als erwartet, aus der Studie ausgeschlossen werden kann. Auch
eine Covid-19-Erkrankung kann zum Ausschluss aus der Studie fihren,
heildt es da.

Fazit

Dass ein so klarer Protokollbruch mit derart weitreichenden
Konsequenzen weder im Peer Review beim New England Journal of
Medicine noch bei der Zulassung der Arzneimittelbehtrden aufgefallen
ist, ist absolut erschreckend. Es erfordert in meinen Augen eine
umgehende Stellungnahme, eine erneute Prifung durch unabhéngige
Reviewer und einen sofortigen Impfstopp.



"Diese Impfung ist ein Experiment an Menschen"

Selbst vor genverandertem Mais herrscht in Deutschland grof3e Angst.
Dagegen kaum vor einer Impfstrategie, die kinstlich erzeugte Gene in
den Organismus einfuhrt. Die sei viel zu wenig erforscht, das Risiko von
Nebenwirkungen gewaltig, so Hockertz.

PS: Nicht verschwiegen werden sollte in diesem Zusammenhang, dass
der Vorstandsvorsitzende des US-Konzerns Pfizer, der den Impfstoff
gemeinsam mit Biontech auf den Markt bringt, schon im August
angekindigt hat, einen Grol3teil seiner Aktien am eigenen Unternehmen
zu verkaufen. Dies héatte er aufgrund dieser Ankiindigung auch dann tun
muissen, wenn die Studie negativ ausgefallen ware. Dann waren aber die
Aktienkurse nach unten gegangen und er héatte viel Geld verloren.

PS: Dass niemand in der Bundesregierung und bei Biontech sich bislang
bereit erklart hat, sich schnell impfen zu lassen, spricht eine klare
Sprache.
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