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Referenzen.Empfehlungen
1. Die Zulassung von Spikevax muss unverzuglich zuriickgezogen werden. Jede
weitere Impfung muss vermieden werden. Die Griinde, die jeweils schon einzeln fir
diese Empfehlung ausreichen , sind:

N Die entscheidende Zulassungsstudie mMRNA-1273-P301 hatte katastrophale Mangel
in der Genehmigung, Durchfiihrung, Uberwachung und Dokumentation.

N Die mangelhafte Uberwachung diirfte es Moderna, wie parallel auch Pfizer, erlaubt
haben, Sicherheitsdaten, vor allem Todesfélle und schwerwiegende Ereignisse, zu
vertuschen oder sonst wie zu manipulieren.

N Die Wirkung des Impfstoffes beruht wahrscheinlich auf einer betriigerischen
Storung des RT-PCR-Tests. Dementsprechend hatten diese Impfungen keinen oder
allenfalls einen marginalen Effekt auf die Symptomatik von Atemwegserkrankungen.
Schon von daher kann kein klinisch-relevanter Nutzen vorliegen.

N Trotz der wahrscheinlich zu Gunsten von Spikevax verfalschten Sicherheitsdaten
und trotz der betriigerischen Wirksamkeitsvariablen konnte in der Studie nie ein
Nutzen gezeigt werden, sondern vielmehr definitiv ein negativer Nutzen oder
e£AA}nA _fAcq, }Basiswirdeine Nutzen-Risiko-Bewertung unsinnig.

N Nimmt man die Hersteller-Definition von Wirksamkeit, dann hatte die Impfung keine
nachhaltige Wirksamkeit. Bereits nach rund 6 Monaten wird die Wirkung irrelevant,
spatestens nach 12 Monaten wird sie negativ, d.h. sie erhoéht sogar die
Infektanfalligkeit. Dies gilt auch bzw. noch mehr flir die Booster-Impfungen.

N Die Impfungen sind zweifellos mit einem akut erhdhten Sterberisiko verbunden.

N Die Impfungen sind offensichtlich auch mit einem langfristig erhéhten Sterberisiko
verknupft.

N Die Impfungen verursachen mannigfaltige schwerwiegende Nebenwirkungen. Viele
dieser Nebenwirkungen fuhren zu andauernden Behinderungen.

N Offensichtlich verursachen diese Impfungen langfristig eine erhéhte
Infektanfalligkeit.

N Die Impfungen verursachen offensichtlich eine Beeintrachtigung der Fertilitat.
Dieser Effekt erscheint nachhaltig zu sein.

2. Da alle spateren Zulassungen von angepassten Spikevax-Versionen sich auf die
ursprungliche Zulassung beziehen, missen auch diese unverziglich zurickgenommen
werden.

3. Ebenso bezieht sich die Forderung nach Ricknahme der Zulassung auch auf solche
fur Jugendliche, Kinder und Kleinkinder, da auch diese sich auf die urspriingliche
Zulassung beziehen.

4. Wegen des Vorsatzes, d.h. den Manipulationen in der Studie mRNA-1273-P301
sowie der Wirkung des Impfstoffes, die auf einer betrtigerischen Hemmung des RT-

PCR-Tests beruht, ist krimineller Antrieb bei all diesen Machenschaften gegeben.
Deshalb mussen alle Vereinbarungen von Regierungen mit den Herstellern fr null
und nichtig erklart werden. Die Herstellerhaftung muss wieder vollumfanglich
aufleben.
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Zusammenfassung

Die Studie mRNA273-P301 von Moderna stellte durch ihre Gro3e umellacebo-Kontrolle
theoretisch hervorragende Daten zur Beurteilung des Nutzens zur Verfigung. &utzen k
sinnvoll nur anhand solcher Basis beurteilt werden. Wirksamkeit bedeutet keineswegs auch
Nutzen. Nutzen muss klinisch relevant fir ein Individuum sein. Zur Abschaizingndenuss
Statistik herangezogen werden.

An der StudiemRNAL273-P301 sind zahlreiche fundamentale Fehler zu bemangeln, die
allesamt das Potenzial haben, die Schlussfolgerungen zu verfalscheorfétedsas Produkt.

Ein Problem ist, dass die Studie nicht doppel-blind durchgeftihrt wurde. Nicht nur auf Basis von
Statistiken, sondern auch vieler einzelner Befunde muss man den Schluss ziehen, dass in Kenntni:
der wahren Zuordnung Neigunigig9 eingefihrt wurde. Dies betrifft vor allem essemeziell
Sicherheitsdaten, also Todesfélle und schwerwiegende unerwinschte Ereignsseo(SUE,
adverse even{SAE)) sowig | O O H s¥\Ri®@ GOVINY ~ ier sind Unterschlagungen von

Fallen in der Verumgruppe sowie Ubertreibungen in der Placebogruppe drirmgend
beflrchten (fragwirdiges Kriterium zur SauerstoffséattigGriyMerte wurden nie berichtet!.

Trotz dieser und anderer Formen von Bias zeigt sich in den verschiedenen Analysenrzum Nutze
entweder kein Unterschied (Tod und;3®Ez mutmallicher Manipulationen zu Gunsten von
Spikevax) oder statistisch eindeutige Vorteile von Placebo (sclwieralle UB. Die
ungewdhnliche Tatsache, dass Falle ®MVID19 ~ selbst alsUE dokumentiert wurden
erleichtert die Nutzenbewertung.

Der Einwand, dass die Impfung mdglicherweise langer als in dieser Studie beobachtet wirken
kénnte, kann vollstandig entkraftet werden. Die Impfung wirkt kaum Uber etwa 6 Monate
hinaus, lAgerfristig bewirkt die Impfung sogar eine Erhéhung der Infektanfalligkeit.

Insgesamt ist kein Nutzen der Impfung feststellbar. Wenn (ii@empt muss man vom
Gegenteil, also negativem Nutzen odewon AJnnutzen” sprechen. Von daher wiirde sich
jede detaillierte Erérterung der Risiken schon erubrigen.

Die wesentlichen Daten zu dieser Bewertung lagen bereits bei Erteilung der bedingten
Zulassung vor; vielleicht konnte man seinerzeit noch die Hoffnung auf langerfristigen Nutzen
hegen. Die Hersteller der modRNA-Produkte starteten aber bereits im Herbst 2020 eine
Kampagne, ihre Placebo-kontrollierten Studien verfriiht zu beenden, also zu sabotieren, in dem
sie die Placeboteilnehmarrer fadenscheinigen, angeblich ethischen Grinden vorzeitig
impften. Dadurch gingen wertvolle Daten zu Langzeiteffekten unwiederbringlich verloren.

Ethisch wére es vielmehr gewesen, die Zulassung komplett zu verveerd

Viele Uberlegungen legen nahe, dass diese Sabotageaktion betrieben wurde, weil es nahezu
auszuschlielBen war, dass einerseits diese Produkte jemals irgendeinen klinisch relevanten
Nutzen hatten zeigen konnen, es andererseits hochstwahrscheinlich war, dass sie schwer
schadigen wirden. Dies liegt im Wesentlichen daran, dass die mutmalfilich wahre Wirkung
dieser Produkte in einer Stérung der RT-PCR-Tests zu sekas é&he Verhinderung von
KAOVID19 " nur vorgaukelte. Eine solche Wirkung hat nichts mit Patienten-Relevanz zu tun,
sondern ist schlicht Betrug zu nennen.

Nichtsdestotrotz ist Spikevax keineswegs ein teures Placebo, sondern es wirkt durchaus, nur
eben vollig anders als propagiert. Sehr wahrscheinlich werden durch die modRNA im
Organismus Proteine, also Antigene gebildet, die aber keinen prophylaktischen oder
therapeutischen Sinn haben, daflir aber schwerste Nebenwirkungen erzeugen und das
Immunsystem  beeintrachtigen.  Ubersterblichkeit, schwerste Langzeitbeschwerden, ja
% HKLQGH U X QJHIFGehurerkiBRgdMy und Turbokrebs zeigen, dass einige dieser
Folgen nachhaltig sein konn&wveifellos sind die Risiken der Impfung zahlreich und oft
erheblich fur Wohl und Wehe der Geimpften. Die erhdhte Infektanfalligkeit dirfte alle
Geimpfte betreffen.
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Empfehlungen

1. Die Zulassung von Spikevax muss unverzuglich zuriickgezogen werddede weitere
Impfung muss vermieden werden. Die Griinde, die jeweils schon einzeln fir diese Empfehlung
ausreichen, sind:

x Die entscheidende Zulassungssmé&lA1273-P301 hatte katastrophale Mangel in der
Genehmigung, Durchfiihrung, Uberwachung und Dokumentation.

x Die mangelhafte Uberwachung diirfte es Moderna, wie parallel auch Pfizer, erlaubt
haben Sicherheitsdaten, vor allem Todesfalle und schwerwiegende Erezgnisse
vertuschen oder sonst wie zu manipulieren.

x Die Wirkung des Impfstoffes beruht wahrscheinlich auf einer betrligerischen Stérung des
RT-PCR-Tests. Dementsprechend hatten diese Impfungesdkeiakenfalls einen
marginalen Effekt auf die Symptomatik von Atemwegserkrankungen. Schon von daher kann
kein klinisch-relevanter Nutzen vorliegen.

x Trotz der wahrscheinlich zu Gunsten von Spikevax verfalschten Sicherheitsdaten und trotz
der betriigerischen Wirksamkeitsvariablen konnte in der Studie nie ein Nutzen gezeigt
ZHUGHQ VRQGHUQ YLHOPHKU GHILQLW LAuUfldies@r Babkiss DW LY H
wird eine Nutzen-Risiko-Bewertung unsinnig.

x Nimmt man die Hersteller-Definition von Wirksamkeit, dann hatte die Impfung keine
nachhaltige Wirksamkeit. Bereits nach rund 6 Monaten wird die Wirkung irrelevant
spatestens nad®? Monaten wird sie negativ, d.h. sie erhdht sogar die Infektanfalligkeit
Dies gilt auch bzw. noch mehr fir die Booster-Impfungen.

x Die Impfungen sind zweifellos mit einem akut erhdhten Sterberisiko verbunden.

x Die Impfungen sind offensichtlich auch mit einem langfristig erhéhten Sterberisiko verknipft.

x Die Impfungen verursachen mannigfaltige schwerwiegende Nebenwirkungen. Viele dieser
Nebenwirkungen fuhren zu andauernden Behinderungen.

x Offensichtlich verursachen diese Impfungen langfristig eine erhdhte Infektanfalligkeit.
x Die Impfungen verursachen offensichtlich eine Beeintrachtigung der Fertilitat. Dieser Effekt
erscheint nachhaltig zu sein.

2. Da alle spateren Zulassungen vangepassten Spikevax-Versionersich auf die
urspringliche Zulassung beziehen, missen auch diese unverziglich zurickgenommen werden.

3. Ebenso bezieht sich die Forderung nach Ricknahme der Zubassuagf solche fir
Jugendliche, Kinder und Kleinkinderda auch diese sich auf die urspringliche Zulassung
beziehen.

4. Wegen des Vorsatzes, d.h. den Manipulationen in der StiRNAL273-P301 sowie der

Wirkung des Impfstoffes, die auf einer betriigerischen Hemmung des RT-PCR-Tests beruht, ist
krimineller Antrieb bei all diesen Machenschaften gegeligeshalb muissen alle
Vereinbarungen von Regierungen mit den Herstellern fir null und niglarklart werden

Die Herstellerhaftung muss wieder vollumfanglich aufleben.
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Aphorismen

Im Leben stehen einem anstdndigen Charakter so und so viel€eéWege of
vorwarts zu kommen. Einem Schuft stehen bei gleichenznteltig€atkraft auf
dem gleichen Platz diese Wege auch alle offen. Daneben abechuatdare,
die ein anstandiger Kerl nicht geht. Er hat daher mehr Chaneérnis zu
kommen, und infolge dieser negativen charakterlichen Aumleseeihe
Anreicherung der hoheren Gesellschaftsschichten mit Schurken statt.

Hermann Oberth, 1894-1989, 0st.-ung.-deutscher Raketeripionier.

Beware of the man who won't be bothered with details.
William Feather (1889-1981), American publisher

If the power to do hard work is not a skill, it's the best possibietseubsii.
James Garfield (1831881), 20t U.S. president

Minds are like parachutes; they work best when open.
Thomas Dewar (1864-1930), Scottish whisky distiller

It is difficult to get a man to understand something when hidegadgugs upon his
not understanding it.

Upton Sinclair, 1889 1968, American author, muckraker (Nestbeschmutzer), and political
activist.

1 https://beruhmte-zitate.de/zitate/124086-hermann-oberifm-leben-stehen-einem-anstandigen-
charakterscund/
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Glossar Abklrzungen

AE Adverse event: unerwinschtes Ereignis
AESI Adverse event of special interest
ARR Absolute risk reduction (absolute Risikoreduktion)

CDC Center of Disease Control, USA (ungefahr Pendant zum deutschen RKI, vor allem
wesentlich grol3er)

Cl Confidence interval: Konfidenzintervall

CIOMS Council for International Organization of Medical Science, Oberbegriff flr
medizinisch-wissenschaftliche Arbeitsgruppe der WHO.

CFR Code of Federal Regulations (USA)

CHMP  Committee for Human Medicinal Products, das EU-Gremium, das tatsachlich tber die
Zulassung entscheidet.

CondApp Conditional Approval, erste bedingte Zulassung durch die EMA im Januar 2021

CRF Case report forms: (individuelle) Erhebungsbégen, hier wohl elektronisch.
CSR Clinical study report (according to ICH E5): (Abschluss-)Bericht zu einer klinischen
Studie.

CTP Clinical trial protocol: Klinischer Prifplan (zu einer interventionellen Studie)

DPA Disproportionaliatsanalyse(n)

ECMO Extracorporal membrane oxigenation (extrakorporale Membranoxygenjerung

EMA European Medicines Agency

EUA Emergency use authorisation (gibt es nur in den USA durch die FDA, nicht in der EU)

FDA Food and Drug Administration, USA (Pendant zur EMA, wesentlich grof3er und &lter)

FE Filtereffekt (nur in Kapitel 6 genutzt)

FU Follow-up (Nachverfolgung)

GCP Good Clinical Practice: gute klinische Praxis, gemeint sind die i.W. durch ICH E6
kodifizierten Regeln zur Durchfiihrung und Uberwachung von (i.W.) RCT. Seither gibt
es zahlreiche weitere, auch gesetzliche Regularien dazu.

ICH ,(QWHUQDWLRQDO &RXQFLO IRU +DURRQItIOIDWLRQ I1U*K
ICU Intensive care unit (Intensivstation)

IQWIG Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

ITT Intention to treat: In der Absicht zu Behandeln; wichtigste Analysepopulation zur

AHIILFDF\" IDOOV ADOO UDQGRPLVHG  QLFKW P|JOLFK

MHRA  Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (Grof3britannien)

NAAT Nucleic acid amplification test (anderer Name fir (RT-)PCR-Test)

NEJM New England Journal of Medicine. Eines der altesten und langst auch das
bedeutendste wissenschaftliche Journal zur Publikation von Ergebnissen aus der
klinischen Forschung.

OvE Observed versus expected (analysis), beobachtet gegen erwartet.

p-Wert (von probability, Wahrscheinlichkeit) siehe Glossar Begriffe

PCR Polymerase chain reaction, Kettenreaktion zur spezifischen Vermehrung von DNA.

PDV Participant Decision Visias war die Visite in der Moderna-Studie, bei der
entblindet wurde.

PEI Paul-Ehrlich-Institut

Pl Principal investigator, Leiter des Zentrums einer klinischen Studie

PP Per protocol

PRR Proportional reporting ratio

PV Pharmacovigilance (Erfassung von Spontanberichten zu Verdachtsfallen)
RCT Randomised controlled <clinical> trial

RKI Robert-Koch-Institut
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RR Relative risk: relatives Risiko

RRR Relative risk reduction: relative Risikoreduktion

RT-PCR PCR-Test mit vorgeschalteter Reaktion mit reverser Transkriptase zur Umwandlung
von RNA iiDNA.

SAE Serious adverse event: schwerwiegend unerwinschtes Ereignis

SMR Standardized morbidity (or mortality) rate (analysis); entspricht meist OvE

SOC System organ class (oberste Ebene der MedDRA-Codierung von AE)

TEAE  Treatment emergent AE. Die ist ein typischer, wenn auch unndtiger Amerikanismus,
da die entsprechenden Leitlinien und die Prifplane definieren: TEAE = AE:

UAI Upper airway infection (sign of): (Anzeichen fiir eine Infektion der oberen
Atemwege.

VAERS Vaccine adverse event reporting system (USA, PV-Datenbank)

VE Vaccine efficacy: Impfwirkung (1-RRR).

Glossar Begriffe

Amendment Fachbegriff zu einer nachtraglichen Anderung in einem CTP.

Blinded FU CSR mit Cut-off 13. Méarz 2021, der Dateiname beinhaltet
HEHQMHQHYV A%OLQGHG )8°

Disproportionaliatsanaly Die DPA bzw. Analyse der Unverhaltnismafigkeit ist eine eint
aber effektive Analyse, um Signale, d.h. mogliche Nebenwirkt
in Datenbanken wie vor allem PV-Datenbanken zu detektiere|
Dazu werden die Félle eines bestimmten Ereignisses, z.B.
Herzinfarkte als Meldung zum Produkt X zu allen Meldungen
Produkt X als Verhéaltniszahl berechnet; diese Verhaltniszahl
dann zum Vergleich mit den entsprechenden Fallen unter alle
andere Produkten gesetzt. Eine unverhaltnismafige Erhéhun
als Signal.

Final Report Beim Comirnaty: CSR mut-Gff 14. November 2020, dies war
der entscheidende Bericht, der zur Zulassung von FDA (11.
Dezember 2020) und EMA (21. Dezember 2020) fuhrte. Im
'DWHLQDPHQ VWHKW DOOHUGLQJV Al

Interventionelle Studie Alle (klinischen) Studien, die nach einem vorab festgelegten
Prufplan ablaufen und eine bestimmte Intervention vorsehen.
schon die Randomisierung ist eine Intervention. AufRerdem gi
Anwendung eines noch nicht zugelassenen Produktes, auch |
nicht zugelassenen Indikation, als Intervention.

ITT-Set Ausvertungspopulatior LHU LVW VWHWYV GLH 3
available efficacy (population) gemeint.
Klinischer Prifplan Zentrales Planungsinstrument in der klinischen Forschung. G

nach diesem Prufplan (CTP), der peksv erstellt werden muss,
sollen alle MaRnahmen in einer klinischen Studie ablaufen. Ei
wesentlicher Teil ist der statistische Analysenplan.

Konfidenzintervall Vertrauensbereich flir den Punktschétzer. In der Regel wird d
95% Bereich genutzt, d.h. der wahre Wert liegt mit 95%iger
Sicherheit in dem genannten Bereich.

p-Wert Zahl fur die Irrtumswahrscheinlichkeit, zwischen 0 (sicherer
Unterschied) und 1 (sicher kein Unterschied) als Ergebnis ein
statistischen (inferentiellen) Tests. Klassisch wird ein Wert kle

DOV “VLJdhLdie NDIGYypdthese kann abgelehnt

werden, d.h. Unterschied) angesehen. Nach modernen Ansic
(v.a. unterstitzt von John loannidis) erst ab kleiner 0,005; die
tiefere Schwelle sollte man i.d.R. ansetzen.
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PP-Set Auswertungspopulation. Nur Teilnehmer, die streng nach Pri
die Studie durchliefen.

Punktschatzer Schatzwert fur eine Punktewolke, i.d.R. Mittelwert. Denkbar s
auch Median, geometrisches Mittel u.a.

Prospektiv Die MalRhahmen wurden vor Kenntnis der Daten festgelegt.

Randomisiert Zufallig Zuordnung, meistens zu einer Behandlungsgruppe.

Safety SR S X O D W L Auswertungspopulation zu Sicherheitsdaten: Stets wie expon
NB: Das ITT-Set unterscheidet sich nur marginal vom Safety

Statistischer Analysenpli(SAP) Teil eines CTP. Muss stets prospektiv sein. Alle Analys
welche nicht im SAP festgelegt wurden, gelteda@sR VW KR
missen dementsprechend gekennzeichnet werden.

Hinweise zur Navigation im Dokument

Die referenzierten regulatorischen Dokumente wurden, wenn nicht anders angegeben, von der
Homepage der EMA gezogen. https://clinicaldata.ema.europa.eu/web/cdp/home

Alle Querverweise wurden verlinkt.Je nach genutztem Programm und dessen Einrichtung,
wird man in der elektronischen Version (PDF) leicht zum Link und eventuell siigder zu
gelangen.

O9HUZHLVH DXI GHXWVFKH %HJULIIH ZLH ASEE " RGHU A7
Objekte im vorliegenden Dokument und sirgdets verlinkt Verweise auf englische Begriffe

ZLH A)LIXUH ~ R GddieheA giEhHr@nker auf Objekte in der angegebenen Quelle

aber nicht verlinkt

Bisweilen sind auch Links auf textliche Phrasen gesetzt, weil dies auch in der Vorlage (i.d.R.
einem TKP-Artikel) so war.
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1. Allgemeine Vorbemerkungen

1.1 Schlussfolgerungen zu diesem Kapitel

Die in Rede stehende Placebo-kontrollierte StotRNAL273-P301zu Spikevax stellt im

Prinzip, d.h. wegen Designs und Umfangs, die bestmdgliche Evidenz dar, die ein Impfstoff
haben kann. Die spateren Beobachtungsstudien, auch solche mit erheblich groRerer Fallzahl,
kénnen Schlussfolgerungen zur Wirksamkeit und Nutzen, die auf Basis der Studi278HRNA-
P301getroffen wurden, keinesfalls in Frage stellen. Sollte sich diese RCT als unzuverlassig
erweisen, dann gilt: Alles nochmal von vorne, also eine neue randomisierte Placebo-
kontrollierte Studie musste dann alles erneut belegen.

Zu beachten sind stets mdgliche und erst recht offensichtliche Neigiagg8&mé kann durch
Design-Regeln, je nachdem, vermieden oder gar erzeugt werden. In der Studid 2WBNA-
P301sind z.B. Verblindumguswertungspopulationen und die Zahlregeln problematisch.

Essenziell bei solchen Studien sind stets die Regeln, und zwar im Detail, vor allem die
Einhaltung voBood Clinical Practice (GCé&ig die Integritat der Daten garantieren sollte.
1.2 Verhaltnis zum entsprechenden Gutachten zum Comirnaty
Das vorliegende Gutachten basigrvielen Aspekten auf meinem zuvor erstellten Gutachten
Gutachten zu Nutzen und Risiken von Comirnaty®
https://kremer.tentary.com/p/My5eA4
Version DE 1.2 vom 2. Juni 2024
bzw. der bis dato unveréffentlichten internen Korrekturversion 1.3

Allgemeine Aussagen entsprechen prinzipiell jenen aus dem Comirnaty-Gutachtens Allerding
sind manche Aspekte auch in jenem Gutachten aufgrund der Uberarbeitung fiir Spikevax sowie
ganz allgemein neuer Erkenntnisse ebenfalls verandert worden. Tentary, die Plattform fur den
Download des Gutachtens, garantiert dabei, dass kostenlos Updates zur Verfigung gestellt
werden.

Es sollte hier noch erwéhnt werden, dass der hohe Mitarbeiter der US-Behotrde NIAID, Barney
Graham, der unter anderem Ralph S. Baric Mitte Dezember 2019 mit einer besonderen Studie

]X ORGHUQD AFRURQDYLUXV YDFFLQH FDQG2),@iDengeits il HD X | W |
Aufsichtsrat von Moderna saR, andererseits in efénfr L H Q \ao\l B @8 ®L YRQ 3IL]HU
gewisse Ahnlichkeit der beiden Projekte war also naheliegend.

1.3 Bedeutung von Evidenz-basierten Daten

Experten der klinischen Forschung sind sich darin einig, dass randomisierte klinische Studien
(randomised controlled <clinical> trials, RCT) die zuverlassigste Evideriz lorebormalfall,

d.h. bei den Ublichen Pharmaprojekten mit vielen kleinen oder mittelgro3en RCT, werden
systematische Reviews einschliel3lich Meta-Analysen noch etwas hoher bewertet, vor allem im
Hinblick auf die grof3eren Fallzahlen

Anders war es im Falle der RCTs zu den COVID-19 Impfstoffen, sowohl beim Comirnaty
(generischer Name: Tozinameran) als auch beim Spikevax (Elasomeran)

Der modRNA-Impfstoff von Moderna mit dem Produktodi\-1273 wurde ahnlich dem
Comirnaty von Pfizer-Biontech in nur einer groRen RCT (tRN&L273-P301) mit rund

30.000 randomisierten Teilnehmern geprift; damit gehorte diese Studie ade groldten

jemals durchgefihrten Placebo-kontrollierten Studien. Auf3erdem gab es niemals eine weitere

2 https://www.ebm-netzwerk.de/de/service-ressourcen/ebm-basicsf&sbmterialien
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Placebo-kontrollierte Studie, die mit dieser Studie sinnvoll h#ttéH SR RIOW
zusammengelegt oder addiert) werden kénnen.

1.4 A3SHHMYLHZHG SXEOLFDWLRQV" RGHU 6WXGLHC

Von vielen wird, oft ohne vertiefte Kenntnis der Wissenschaften, gefordert, dass man sich auf
Peer-reviewed publicationsEHU X IHQ V R OeStav lduf i@ Guliilation in einer der
renommierten wissenschaftlichen Zeitschriften wie z.B. dem NEJM (New England Journal of
Medicine), The Lancet, JAMA, Archives of Internal Medicine oder British Medical Journal.

Aus guten Grunden wurde sich keine der wesentlichen Arzneimittelzulassungsbeh@#4en wie F
oder EMA dieser Position anschliel3en:

x Das Original, also auch die Vorlage fur eine NEJM-Publikation, ist stets ein Clinical Study
Report (CSRJer nach genauen Vorgaben, namlich der internationalen Richtling ICH E5
erstellt wird.

x Ein CSR ist stets wesentlich umfangreicher als jede Publikation. Im Falle der Studie
C4591001 hatte der CSR 310 Seiten im Hauptteil plus 1 700 Seiten Tabellen; die
zugehdrige Publikati@mur 13 Seiten plus 12 Seiten Tabeflen.

x Einpeer review NDQQ SUDNWLVFK NHLQH %HVVHUXQJ GHU 'DWFH

Im NEJM-Artikel zu dieser Studie gab es sogar Diskrepanzen zwischen Abstract ueit] Hauptt
ohne dass dies den Begutachtern aufgefallen ware

Da alle relevanten Arzneimittelasdungsbehdrden ihre Zulassungsentscheidungen fast
ausschlief3lich auf den von den Sponsoren angefertigten Studienberichten basieren, mache ich
dies im Folgenden ebenso.

1.5 Unterschied zwischen interventionellen und nicht-interventionellen
Studien

RCT zahlen zu den interventionellen Studien und machen rund 95% dav&@mnauder
Randomisierung ist eine mdoglichst ausgewogene, alsbiased (ungeneigte,
unvoreingenommene) gleichméaiige Zuordnung zu den Behandlungen zu gewahrleisten.

Eine bedeutende Untergruppe der RCT sind die Placebo-kontrollierten Studien. Sinn des
Einsatzes von Placebo ist stets, ein mdglichst gro3es Delta, also die Differenz zwischen zwei
Behandlungen, zu erreichen, welches man dann statistisch Uberprifen kann. Im Prinzip bieten
randomisierte Gruppen, zumal bei Placebo-kontrollierten Studien, den idealen, i.d.R. einfach zu
interpretierenden Vergleich.

Interventionelle (klinische) Studien unterliegen zahlreichen Regulari@worurClinical
Practice (GCPinsbesondere den internationalen Vereinbarungen ICH E, vor allem 2A, 6, 8, 9
und 10, sowie USGesetzen (21 CFR 314) und EU-Richtlinien und den entsprechenden
nationalen Gesetzen und Verordnungen (vor allem EUZBES:, seit 2022 der EU GCP
Regulation).

Dem gegenuber stehen die nicht-interventionellen Studien, die niemals eine Randomisierung
beinhalten durfen und auch sonst keine Auflagen zu einer wie auch immer gearteten
Intervention beinhalten durfen. Dazu gehoren alle Formen von Beobachtungsstudien,
Registerstudien oder epidemiologischen Untersuchungen.

3 Polack FP, Thomas SJ, Kitchin N, et al.; C4591001 Clinical Trial GfetipaBa Efficacy of
the BNT162b2 mRNA Covid-19 Vaccine. N Engl J Med. 2020 D&g®3827):2603-2615. doi:
10.1056/NEJM0a2034577. Epub 2020 Dec 10.

4 Ein CSR zu Studie mRINA3-P301, der die Vorgaben von ICH E3 folgt, wurde von Moderna
niemals vorgelegt!

5 Daneben gibt es sehr spezielle Studien, die zwar nicht randomisiert sindeatech als
interventionell gelten.
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1.6 Bedeutung vonGood Clinical Practice (GCP)
GCP dient

x dem Schutz der Studienteilnehmer
x der Integritat der dabei erhobenen Daten.

In der einleitenden Stellungnahme der einschléagigen Richtlinie ICH EG4BCeS:
A« DQG WKDW WKH FOLQLFDO WULDO GDWD DUH FUHGLEO!
Die Integritat der Daten oder auch Glaubwirdigkeit der Daten wird vor allem erreicht dur

X Quelldatenabgleichspurce data verificatipn
X Monitoring (d.h. enge Uberwachung der Durchfiihrung der Studie)

x Umfassende und intensive Datenvalidierungen, Korrektur unplausibler Daten bis hin zur
Quelle

x Auditing (Uberprifung der Einhaltung aller Regeln)

X Inspektionen durch Behorden, i.d.R. vor Ort in Prifzentren. Diese kénnen routinemalig
(dann in kaum mehr als 5% der Zentren) erfolgen, oder nach begriindetem Anlass.

Dies alles gilt nicht fur nicht-interventionellen Studien. Daher unterscheidtamv&ntionelle
auch in Sachen Datenqualitat bzw. Glaubwuirdigkeit der Daten fundamental ven nicht
interventionellen Studien, also auch von Beobachtungsstudien.

Allerdings sind Beobachtungsstudien aus Kostengrinden auf3erst beliebt. Nicht nur die fehlende
solide, d.h. randomisierte Kontrollgruppe fehlt, sondern ebenso die 0.g. Qualitdtsaspekte.
Daher verlassen sich Zulassungsbehtérden wie die FDA oder die EMA, oder wichtige
nachgeschaltete Organisationen wie das britische NICE oder das deutsche IQWIG nie auf
nichtinterventionelle Studien fur Fragestellungen zu Wirksamkeit und Nutzen

Wie im Kapitel 2.7 dargelegt, war die Einhaltung der GCP-8agund somit vor allem die
Integritat der Daten zweifelhaft.

1.7 Neigung (Bias)

Uberhaupt geht es bei moderner klinischer Forschung stets um Vermeidung, Reduzierung oder
wenigstens Kontrolle vdnas Wie schon oben beschrieben, ist die Randomisierung das
bedeutendste Instrument, ummas zu reduzieren bzw. zu kontrollieren. Bei Placebo-
kontrollierten Studien kommt in der Regel noch die Verblindung als KernmalRnahme zur
Reduktion vohiashinzu.

Dabei ist das SWWULEXW AGRSSHOEOLQG  ]ZDU YHUEUHLWHW
unrealistisch. Urspriinglich meinte man damit, dass weder der behandelnde Arzt noch der
Patient die wahre Zuordnung kennt. Modern gilt aber, dass alle, die Umgang mit dem Produkt
oder den Daten bzw. deren Kontrolle bis zur Entblindung haben, verblindet seigilen bl
mussen; dieser Personenkreis ist keineswegs klein.

Eine Placebo-kontrollierte Studie wird man fast immer initiieren, um die Uberlegenheit eines
i.d.R. neuen Produktes zu zeigen. Dies geht am besten, wenn man ein mdglichst grol3es Delta
erzeugt d.h. dass der Unterschied zwischen den Behandlungsgruppen mdglichst grof ist. Als
Faustregel qilt: Das in einer Placebo-kontrollierten RCT gefundenes Delta, z.B. bei
Impfstoffstudien im Hinblick auf diaccine efficacy(VE; Impfwirksamkeit), kann in
Beobachtungsstudien eigentlich nie erreicht, schon gar nicht Ubertroffen werden. Dass die
vertffentlichten Daten zu Beobachtungsstudien zu COVID-19 Impfstoffen oft hdhere

6 ICH guideline for good clinical practice E6(R2) - Stéyépted First published: 01/07/2002
Last updated: 15/12/2016 Reference Number: EMA/CHMP/ICH/MI®®5 . Legal effective
date: 01/01/1997
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Schatzwerte fur die VE auswiesen als die RCTs, belegt nur, dass in den niclibivebeven
Studien der Bias nicht hinreichend kontrolliert wurde.

Das Konzept des mdglichst groRen Delta wird im Design von Uberlegenheitsstudien an seh
vielen Stellen bertcksichtigt. Sponsoren einer RCT muséemsitetsein, die Empfindlichkeit

von solchen Studien zu maximigadso ein moglichst grol3es Delta zu erreichen. Daher kann
man davon ausgehen, dass die grof3ten Effekte, also im Beispiel Impfstoffstudien die hdchste
VE, immer in Placebo-kontrollierten Studien gemessen werden. Umgekehrt kann man davon
ausgehen, dass Beobachtungsstudien, die behaupten, einen groReren Effekt gefunden zu
haben irgendwo in der Auswertungsstrategie eine sehr starke Verzerrung eingebaut haben

Solche Befunde haben dazu gefuhrt, dass die Zulassungsbehérden Wirksamkeitsbeweise stets
nur auf Basis von RCT akzeptierten, niemals aber auf Basis von Beobachtungsstudien. Das gilt
genauso fur Nutzenbelege. Deshalb konzentriere ich mich in diesem Gutachten auf die riesige
Placebo-kontrollierte Stud,eRNA1273-P301von Moderna

Essenziell bei randomisierten Studien ist, dass eigentlich jede Regel gleich auf beide Gruppen
wirken sollte. Bisweilen bewirken Regeln auch einen versteckten Bias, und dann vielleicht
einseitig auf eine der GruppeMan koénnte die Aufstellung solcher Regeln als Kunst
betrachten; oder als Kunst, den Effekt von Regeln auf Ergebnisse zenewn.

1.8 Auswertungspopulationen

Die entscheidende Intervention in einer RCT ist die randomisierte Zuordnung zu der
darauffolgenden eigentlichen Intervention, hier Verum oder Placebo.

Daher sollte auch die Auswertung, wenn mdoglich, auf Basis der Randomisierung erfolgen, d.h.
D X &ll Aandomised Dies hat den Vorteil, dass die Randomisierung der spéter in der realen
Anwendung, oder genauer, deor der erstmaligen individuellen Anwendung zu stellenden
Frage entspricht: Soll ich das Produkt nutzen: Ja oder nein?

Gewiss, es gibt hin und wieder Situationen, bei denen ein Studienteilnehmer zwar randomisiert
wurde, aber nicht behandelt, oder hier, geimpft wurde. Normalerweise sollten die Design- und
GCRRegeln dafir sorgen, dass solche Félle extrem selten bleiben, und falls sie dennoch
auftreten, durch eine Auswertungsstrategigetdngen werden; dazu wird normalerweise ein
Response criterion (yes/rio)J H E L ®@eBkb¥ auch solche Félle erfassen kann; d.h. alle
fehlenden Falle wared O V ZA Qétten

Die international akzeptiertaund explizit von Leitlinien wie ICH E 9 empfohlene
Ersatzpopulation zur Auswertung der Daten DQVWHOOH YRQ ABtOdas UDQGRI
Antention to treat (ITT) et EL V Z H L O #ilQarRlydisksed (FASE H ] H L FHienH Akt

man meistens alle Teilnehmer, die randomisiert und wenigstens einmal exponiert (hier: geimpft)
wurden und zu denen wenigstens minimale Informationen vorliegen, um die Wirksamkeit zu
bewerten.

In der Studie mMRN2273-P301 wurde aufRRerdem noch eimeodified intention to treat
(mITT)Population definiert:

All participants in the FAS who had no serologic or virologic evidence of priot€OVID-

or SARS-CoV-2 infection defined by bAb against SARS-CoV-2 nucleocapsid below LOD or
LLOQ at Day 1 before the first dose of IP.

Participants will be analyzed according to the group to which they were randomized.

Mit anderen Worten: Teilnehmer mit einer vorherigen Infektion mit SARS-CoV-2 wollte man
dadurch ausschlieen. Zur Untersuchung der Robustheit der Analysen wére eine mITT durchaus
sinnvoll; vor allem dann, wenn man diese eine Population FAS minus mITT dagegen verglichen
KIWWH ZDV AQDW+UOLFK  QLFKW JHPDFKW ZXUGH ZHLO P
Unter diese Mal3gabe war die Selektion mITT unsinnig
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'DU*EHU KLQDXV ZLUG RIW HLQ ASHU adt®RINB FORO®o®B VHW'
(ATP) set Ghldrt. Dazu nimmt man relevante Prufplanverstdf3e aus dem ITT-Set heraus.
Diese Entscheidungen mussen unter Blindbedingungen getroffen werden, um Bias zu vermeiden.
In der Studie mMRNE273-P301 konnten nur Teilnehmer aus dem mITT-Set zum PP Set gezahlt
werden.

'DQHEHQ JLEW Hsafey REtK ZDO/F KHV VL F KTl BethBrDdaduktcR P
unterscheidet, dass die Forderung nach minimaler Information entfallt, alsoAamdgithised

and exposed Zudem wird aus grundsatzlichen Uberlegungen analysiert wie exponiert. (BEI
)$6 ,77 GDJHJHQ SULPIU ADV UDQGRPLVHG"

Generell kann man sagen: Auswertungen anhand des FAS/ITT-Sets liefern die wirklich
belastbaren Daten. Deren Schatzwerte entsprechen ungefahr denen, die man spater bei der
Anwendung erwarten kannDeshalb wuirden alle Behdrden und Methodiker bei
Uberlegenheitsfragestellungen, also allen Placebo-kontroléertStudien, diese bzw. eine

solche Auswertungspopulation vorziehen.

Umgekehrt sollten Auswertungen anhand eines PP Sets das Potential des Bnadigee

aloo das was unter idealen Bedingungen erzielbar ware. Allerdings sind die Bedingungen nur
selten ideal 2 shit happens AulBerdem birgt die, notwendigerweise nachtragliche,
Aussortierung von Féllen ein enormes Risiko, um Bias zu erBeugka individuellen
Entscheidungen vom Sponsor getroffen werden, ist klar, in welcher Richtung Bias primar
vermuten ist.

Allerdings hat auch a8 PP-Set seine Meriten, und zwar bei Nichtunterlegenheitsstudien
(noninferiority trials). Hier wirde man den relevanten Leitlinien, vor allem ICH Blezu F
sogar die Auswertungen anhand des PP-Set als die primare vorziehen.

Deshalb gibt es seit rund 20 Jahren keine grof3en Placebo-kontrollierten Studiedianehr,
primar auf Basis des PP-Sets ausgewertet werden. Ausnahme: Diel@Onjpistoffstudien.
Das sollte schon zu denken geben.

Man konnte die Frage nach der Auswertungspopulation als Formalie abtun, denn die CSRs
zeigten durchaus auch die Auswertungen zum ITT-Set bzw. BASIn®ieatiurlich wenige
vorteilhaft fir die COVIOY Impfstoffe. Anhand der in den CSRs gezeigten ITT-Auswertungen
konnten die Behorden und spater auch unabhéngige Wissenschaftler die sinnvolleren
Schatzwerte herauslesen; jedenfalls beim Comirnaty, aber fast nicht beim Spikevax! Dazu
mehr in Kapite4.3.2

Ein formales Problem besteht hier: Der Prufplxn\QG GHU JLOW LQ GLHVHU %H]L
forderte fir den primaren Hypothesentest ein PP ¢Se. der Fehler wurde gleich zu Beginn

gesetzt, mindestens unter Duldung der Behérden. Dennoch sollte man diesen Fehler nicht
wiederholen, sondern die Auswertungen und Schlussfolgerungen auf das sinnvollere ITT-Set
basieren, sofern tUberhaupt mdglich. Mdglich war dies im Falle der Studie C4581001
Comirnaty, nach derzeitige Dokumentationslage nicht moglich war dies allerdings bei
Ersteinreichung der StudreRNAL273-P301, der grofRen Placebo-kontrollierten Studie zum
Spikevax. Nur der am 5. August 2021 fertiggestellte Clinical Study Report (CSR) zdigte auc
Daten zum ITT-Set bzw. FAS, wen auch unter ferner liefen

Die Behorden konnten sich beim Comirnaty noch auf die Position zurtickziehen: Die Produkte
wirken, wegen der riesigen Fallzahl, auch in der Analyse des ITT-Sets. Daldie kabge

nach den Auswertungspopulationen keinen Einfluss auf die behérdliche Entschiedieing. Fu
Firmen hatte dies den Vorteil, so mit phantastisch hohen Impfwirksamkeiten werben zu kénnen.
Nur - solche Umstande erscheinen einzigartig in den Zulassungen der letzten Jahrzehnte.

(LQ ZHLWHUHU ZLFKWLJHU $VSHNW LQ GLHVHPnemdDPPHQK
needed to treat (NNT) GLH ]ZHLIHOORYV LQWHUHVVDQW LVW XQG P
sprachlich liegt hier die Nahe mitention to treat (ITWpr. Erst recht inhaltlich: Es macht ja

keinen Sinn, diese Anzahl auf Basis von vielfaltigen, nachtraglichen Ausschligseenan
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sondern auf Basis der Entscheidung zur Behandlung oder, wie hier, Impfung. Eine NNT auf Basis
einer wie auch immer definierten PP-Population macht keinen Sinn!

Nicht verhehlen méchte ich, dass die Sponsoren der RCTs zu den modRNA-)meafistefen

ITT- und PP-Sets definierten. Dies war einerGditsPoling target DOVR GHU QRFK Z
laufenden Studie geschuldet, andererseits an sich auch sinnvoll, um die Robustheit der
Schlussfolgerungen zu untersuéhveenn man dies denn sorgféaltig gemacht hatte.

Es muss daher betont werden, dass in der vorliegenden Studie mRRAZ-P301die ITT (=
FAS) die einzig sinnvolle Population war, um den priméaren Enaxt und Uberhaupt alle
Wirksamkeitsdaten zu analysieren. Anhand der FAS sowie denur marginal
D E Z H L F K I gfé&H5@tkdnn der Nutzen sinnvoll bewertet werden.

1.9 Einfluss der Art von Befragung auf Inzidenzen

Inzidenz bedeutet in der Medizin: Ein bestimmtes Ereignis (z.B. Erbrechen) pro Person im Risiko
(hier also: randomisiert und tatséchlich exponiert).

NB: Der Begriff Inzidenz wurde zu Beginn der Coronakrise allzu oft sinnentstellend benutzt
namlich vielfach fir absolute Fallzahlen, d.h. vollig ohne Bezug, also ohne Nenner.

Ein randomisiertes Design erlgalden direkten Vergleich zweier Inzidenzen.

Allerdings ist grof3te Vorsicht geboten, wenn man Inzidenzen vergleicht, die aigdezrsoh
Arten der Befragung beruhen. Der quantitative Vergleich kann dann in die Irre fihren

Es gibt 3 Arten der Befragurfig

1. Direkte, spezifische Frage an alle Teilnehadirekt” RGHU AYROLFLWHG”
] % A/ILWWHQ 6LH XQWHU O0«GLJNHLW"
"HQQ MD OLOG Pl%LJ RGHU VFKZHU"’

2. $00JHPHL QHverseRvarts, AES
] % A*DE HV VHLW GHU OHW]WHQ 9LVLWH LUJHQGHLQ E

3. 6SRQWD Q Rpoatgxas) A

Die direkte Erhebung (1) entspricht im Prinzip einer Totalerhebung, d.h. alle Teilnehmer oder
alle einer Untergruppe werden regelmaf3ig und explizit nach einem Ereignis gefragiAmie

der Befragung wurde z.B. fir 5 erwartbare systemische sowie 3 lokale Nebenwirkungen in der
Studie C4591001 von Pfizer-Biontech bei 8.211 Teilnehmern genutzt. Aul3erdebeinoch

allen Teilnehmern bei der Erhebung zum primaren Endpunkt, also dem Auftreten von RT-PCR-
bestatigtem COVID-19. Die direkte Erhebung ergibt stets die hochsten Inzidenzen.

Unerwinschte Ereignisse oder AE (2) werden typischerweise bei allen klinischen Studien erfasst,
so naturlich auch in der Studie C4591001 von Pfizer-Biontech. In der Regel definiert der
Prufplan ein zeitliches Ende der Erfassung, in diesem Fall war dies sehr friih, namlich bereits die
Visite 1 Monat nach der zweiten Impfung, was zwar gegentuber Grippe-Impfstoffstudien sogar
etwas weitergehender, aber angesichts der vollig neuartigen Wirkprinzipien der modRNA
eigentlich viel zu kurzan Grundsatzlich ist der Prifarzt bei AE-Erhebung auf das Erinnerungs-
und Verbalisierungsvermdgen des Teilnehmers angewiesen, was regelmafig (so auch in der
Studie C4591001 von Pfizer-Biontgctu Inzidenzen fuhrt, die gegenuber der direkten
Befragung um etwa 1 Zehnerpotenz niedriger liegen kénnen.

Die Verhaltnisse waren in der Studie mRRA3-P301 von Moderna ganz &hnlich.

Spontanmeldungen (3) gibt es dagegen in der Pharmakovigilanz. Hier entstehen starke Filter,
denn es muss ein konkreter Verdacht auf eine Nebenwirkung vorliegen und der Melder muss

7 Aus meinen Vortragen am in Modling bei Wien, Osterreich, am 24 2B28zsowie am 27.
Oktober 2023 vor dem Corona Ausschuss.
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sich dem Papierkrieg der Meldung unterziehen. Dies fiuhrt zu Inzidenzen, die um etwa 2
Zehnerpotenzen unter der AE-Erfassung liegen

Die extremen Unterschiede sind im Folgenden anhand von Meldungen zu Mudigkeit (fatigue)
zum Comirnaty aus der Studie C4591001 von Pfizer-Biontech sowie aus Spontanmeldungen
an US-VAERS dargestellt (Abburid Abb. 2; alle beiden Abbildungen zugrunden liegenden
Schatzwerte sind identisch, nur die Skalierung ist anders).

Incidences of fatigue, linear scal

Spont: Any vaccine| 0.0044%
Spont Comirnaty | 0.0373%

AE: Placebca 1.68%

AE: Comirnaty s 6.54%

Direct: Placeboa 35.61%

Direct: Comirnatya— 62.93%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70%

Abb. 1 Haufigkeit von Mudigkeit in der Studie C4591001 nach Art der Erhebungdine

AuRRerdem sind die entsprechenden Spontan-Meldungen an US VAERSA0R Efganz
oben) dargestellt. Lineare X-Achse. Alle Unterschiede sind hochsignifikant. 7
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Incidences of fatigue, log scal

)

Spont: Any vaccine

Spont Comirnaty IS

AE: Placebc

AE: Comirnaty -

Direct: Placebo

Direct: Comirnaty _

0.001% 0.010% 0.100% 1.000% 10.000% 100.(

Abb. 2  Haufigkeit von Midigkeit in der Studie C4591001 nach Art der Erhebung, log

AuRBerdem sind die entsprechenden Spontan-Meldungen an US VAERSA02ZEfyanz
oben) dargestellt. Logarithmische X-Achse. Alle Unterschiede sind hoahisiDeifigalbe
Balken steht fir Meldungen zu anderen Impfstoffen, also keineswegs Ridadier
wegen der Skalierung in Abb. 1 nicht erkenribar.

Die GCP-Regeln, insbesondere die intensive Uberwachung durch das sogenannte Monitoring,
fuhren dazu, dass die Erfasswsafpwerwiegender Ereignissesérious adverse events RCT
einer Totalerhebung entsgti denn hier sollten tatsachlich alle Ereignisse erfasst werden

Daraus sowie weiteren Uberlegungen ergibt sich:

X Inzidenzen innerhalb einer Befragungsart sind stets und leicht vergleichbar.

X Inzidenzen zwischen zwei Befragungsarten sind nie ohne Weiteres verglaiehbar.
Inzidenzen sollten niedriger ausfallen als Inzidenzen aus Totalerhebungen.

X Relative Unterschiede zwischen zwei Gruppen bleiben auch tber verschiedene
Befragungsarten erhalten.

X Wegen des enormen und nicht vorhersagbaren, namlich vom jeweiligen Ereignis
abhangigenAnderreporting ODVVHQ VLFK DXV GHU 3KDUPDNRYLJLOL
Schéatzungen zur wahren Inzidenz von Ereignissen ableiten.

Ein schones Beispiel fir einen hoéchst fragwirdigen Vergleich aus verschiedenen
Befragungsarten lieferte das PEI mit seinen Monatsberichten zu Nebenwirkungen ®en COVI
19-Impfstoffen (siehe Kapitel 7.3.2), in denen bis weit ins Jahr 2022 die Spontanmeldungen zu
Todesfallen nach diesen Impfstoffen mit den Meldungen aus der Totalerhebung zu Sterbefallen
in Deutschland verglichen wurden. Also der maximal schiefe Vergleic

8 Dr. Klaus Kénig / Dr. Anton Stein. Das PEI vernachlassigt seinecibegsaufgaben. 15. Mai
2022 https://tkp.at/2022/05/15/das-pei-vernachlaessigt-seine-ueberwachwagfgaben/

9 Dr. Hans-Joachim Kremer, Gute und schlechte Signaldetektion vditkyeféhmpf-
Nebenwirkungen 5. Juli 202Rttps://tkp.at/2022/07/05/gute- undschlechte-signaldetektion-
von-gefaehrlichen-impf-nebenwirkungen/
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1.10 Effekte und Korrelationen, und Unterscheidung von Zufallsbefunden

Grundsatzlich ist zu bedenken, dass ein p-Wert von z.B. 0,05 bedeutet, das4 énaonir20

Fallen richtig liegt (Nullhypothese ist abzulehnen), aber in 1 von 20 einem &ufadlsb
aufgesessen sein konnte. Dementsprechend sind bei einem p-Wert von 0.01 1 von 100 Fallen
ein Zufallsbefundusw.

Vor allem fur die Kapitel zur Sicherheit muss man dies bedenken.

Wo ein Effekt existiert, da muss auch eine Korrelation vorliegen! Allerdings ist der
Umkehrschluss nicht statthaft: Nicht jede Korrelation deutet auf einen zugrunde liegenden
Effekt hin, denn die Korrelation kdnnte auch wesentlich oder gar vollstandig durch Stérgrof3en
erklarbar sein. Eine simple 4-Felder-Statistik sei hier als einfachste Korrelation verstanden.

Ein recht bekannt gewordener Schlissel zur Losung solcher Dilemmata sind die Bradford-Hill-
Kriterient® Auf die einzelnen Aspekte mochte ich hier nicht ndher eingehen, sondern nur
betonen, dass dasvichtigste Kriterium die 3rke der Assoziationist. Auch von daher
bevorzuge ich fast immer p-Werte <0.005. Vor allem im Kapitel 7 (Sicherheit und
Vertraglichkeit) werden viele Zusammenhange diskutiert, bei denen die p-Wert sogar noch
weit tiefer liegen, so dass sich eigentlich jeder weitere Zweifel Uber die Kausalitat zwischen
Impfung und Nebenwirkung ertbrigt.

Weitere wichtige Kriterien sind: Folgerichtigkeit, Spezifitat, Zeitlichkeit, Plausibilitat und
Stimmigkeit sowie drei weitere. Nicht alle missen immer erfullt sein, um einen
Kausalzusammenhang zu akzeptieren.

10 https://de.wikipedia.org/wiki/%C3%84tiologie (Medizin)#Bradford-Hill-Krien
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2. Vorbemerkungen zur Studie mRNA-1273-P301

2.1 Schlussfolgerungerzu diesem Kapitel

Die Planung und Durchfuhrung dieser Studie war in vielen Aspekten mangelhaft. Diese Mangel
wurden von den Behorden allesamt und entgegen den regulatorischen Vorgaben sowohl
prospektiv geduldet als auch retrospektiv stillschweigend akzegtilschweigend jedenfalls

nach auf3en hin, auf jeden Fall ohne irgendwelche Konsequenzen.

Das betrifft vor allem den Umstand, dass Moderna, wie Ubrigens auch Pfizer, im Dezember
2020 anfing, die eigene Studie zu sabotieren, d.h. beiden Gruppen zu entblindeheund
Placebo-Gruppe zu impfen. Dies geschah entgegen den urspriinglichen Versprecdungen un
Vorhaben und gegen die Empfehlungen der FDA; offenbar auch ohne Wissen der EMA.
Retrospektiv nahm die EMA das hin; das war nur moglich, wenn man allergrof3ten politischen
Druck unterstellt. Hier liegt éintischer Mangel in Durchfihrung der Studie wie auch der
Zulassung vor.

Wesentlich ist auRerdem, dass die unvoreingenommnebiaged Beurteilung der Ereignisse

und Daten durch den Prifarzt und wohl auch den Sponsor (Moderna) massiv in Frage steht. Es
gibt zahlreiche Beweise daflr, dass Teilnehmer, Prufarzte und Sponsor Kenntnis der wahren
individuellen Zuordnung Verum und Placebo gehabt haben mussten und diese Kenntnisse
nutzten, also massive Neigurigag einfuhrten. Dies ist eindeutig erkennbar an den
Abbrechern der Behandlung bzw. der Studienbeobachtung. Davon war die Placebogruppe
eindeuig mehr als die Verumgruppe betroffen. Dies erscheint widersinnig, weil es in der
Placebogruppe praktisch keine mangelhafte Vertraglichkeit geben konnte, im krasssen
Gegensatz zur Verumgruppe. Wenn die Teilnehmer und Prufarzte ihr Wissen oder wenigstens
eindeutige Ahnung um die Zuordnung dort nutzten: Wie koénnen dann die zZDaten
Wirksamkeit, Vertraglichkeit und Sicherheit noch verlasslich sein? Dies ist mindestens ein
schwerer Mangel. Da die Integritdt der Daten an sich in Frage steht, wird man dies nach
weiteren Uberprifungen wohl &stischenMangel werten miissen.

Dartber hinaus bestehen Bedenken zu Einhaltung und Kontrolle der Good Clinical Practice
(GCP), d.h. vor allem aber nicht aur Datenintegritat. Hier liegen zahlreichen Parallelen zum
ebenso fragwirdigen Gebaren in Sachen GCP in der Pfizer-Studie C4591001 vor.

Hinzu kommen offensichtliche Mangel in den Berichten, die im Dezember 2020 sehr
unvollstandig und fehlerhaft waren. Entweder wurden der EMA nur unvollstandige mind mithi
unzureichende Dokumente vorgelegt; oder die EMA entfernte selbststandig problematische
Teile vor der Verdffentlichung; so oder so inakzaptebl, alsoketischer Mangel der
uspringlichen, bedingten Zulassung.

Aber selbst der angeblich finale Bericht vom 5. August 2021 hatte noch fehlerhafte und
unplausible Daten. So fehlen z.B. aus unerfindlichen Grinden 523 Personen. Mindestens ein
schwererMangel!

Eigentlich sind die Daten dieser Studie derart, dass smmglett als unzuverlassig
verworfen werden sollten. Das hiel3e: Sofortiger Entzug der Zulassung

Alena Buyx, seinerzeit die Vorsitzende des deutschen Ethikrates, &ufRerte sich am 25. Oktober
2021 LQ GHU A:HOW  LP =XVDPPHQKDQJ PLW GHP A)DOO" -F
Impfstoffen:

« HLQH GHU PHGL]LQLVFKHQ O0D% QDKPHQ iblighWmoct LH VR JXV
QLH «

Allein schon die in diesem Kapitel zusammengetragenen Fakten belegen das exakte
Gegenteil, namlich dass in den letzten Jahrzehnten wohl kein medizinisch-phahmazeutisc
Produkt zugelassen wurde, das eine fragwurdigere Datengrundlage hatte.
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2.2 Historie der Studie mMRNA273-P301

2.2.1 Fehlende pharmakologisch-toxikologische Prifung

Im Falle von Comirnaty war es eindeutig: Die erste klinische Prifung begann, namlich im April
2020, lange bevor ein Bericht zur pharmakologisch-toxikologischen Prifung vorlag, dies war
der 13. Dezember 2020. Das Vorliegen eines solchen Berichts war aber unabdingbar vor
Beginn einer Anwendung am Menschen. Mithin war das gesamte Kklinische
Entwicklungsprogramm von Comirnaty illegal. Naheres dazu in m@iumechten zum

Comirnaty.

Auch wenn mir derzeit noch kein Beweis dafur vorliegt, wie das im Falle von Spikevax bzw.

der Studie mRNA273-P301 genau war, so ist unbedingt davon auszugehen, dass auch das
Spikevax-Programm illegal ablief. Der Prifplan dieser Studie enthalt nicht einmal das Wort
toxicology oder ahnliches; dagegen wird von vorlaufigen Daten zur Wirksamkeit des
,PSIVWRIIV LQ HLQHP ODXVPRGHOO JHVFKUBsHB@HGhlictEHU P |
technisch unmdoglich, in der kurzen Zeit vom, sagen wir, 1. Januar 2020 bis zur Zalassung v
Spikevax in den USA ein adaquates pharmakologisch-toxikologisches Prifprogramm zu
absolvieren. Wenn das nicht einmal Pfizer schaffte, wie sollte ein damals vollig unbedeutender
Newcomer wie Moderna das schaffen?

Die fehlende Erwahnung eines Begriffs teicology (oder ahnliches) ist auch deshalb
bemerkenswert, weil der Prifplan in der Version des Amendments 6 vom 23. Dezember 2020
eine andere, noch laufende klinische Studid ZIKQW X Q @s b BsUDdRobaY 2620,

120 participants were enrolled”

Dies hat erhebliche Konsequenzen fiir die Beurteilung der Entscheidungen der Behdrden. Allein
ist schon undenkbar, dass die Beamten unter solchen Bedingungen die Einhaltung der Good
Clinical PracticeGCP Inspectipmler StudiemRNA1273-P301 hatten unvoreingenommen
sEHUSU*IHQ N|QQHQ GD HLQ .HUQHOHPHQWTMaHMWAs® I XQJ
FileSs PLW X Dinvéstigatarsl BfochireLVW GLH DEHU DSgellél@anséin K HL G H (
musste. Und das mutmalllich mit behordlichem Segen. Jedem Inspektor hatte sofort klar sein
mussen, dass hier etwas fundamental regelwidrig ablief.

Siehe dazu auch Kapit2l7.

2.2.2 Zeitrahmen

Die klinischen Entwicklungsprogramme von Moderna und Pfizer-Biontech unterschieden sich
marginal. Moderna setzt auf ein eher klassisches Entwicklungsprogramm, d.h. mit einer mehr
oder weniger richtigefirstin-mansStudie, einer Dosisfimajsstudie und der grof3en Phase-3
MRNAL273-P301; auf die beiden Vorgangerstudien gehe ich hier nicht naher ein. Das
Entwicklungsprogramm von Pfizer-Biontech umfasst eigentlich nur 2 Studiest:ifeman

Studie, durchgefuhrt von Biontech in Deutschland, sowie die grof3e Phase-3-StudielC459100
GLH PDQ QDFK %LOO *DWHV PLW AWHOHVNRSLHUW  DWW.L
C4591001 eine Artfirstin-manStudie, in gewisser Weise eine Wiederholung der Biontech-
Studie, einen Dosisfindungsteil und dann den grofRen konfirmatorischen Teil.

Die Studie mRNA1273-P301, CT-Nummer NCT04470427, in der entsprechenden
Publikatiolt auch COVE Study genannt, beinhaltete verschiedene geplante Interim-Analysen.
Um solche Analysen tberhaupt durchfiihren zu kénnen, cutsstedategdefiniert werden

Diese besagen, dass nur Daten bis zu diesem Datum berucksichtigt werden, die Studie aber
ansonsten wie geplant weiterlaufen muss. Zur historischen Einordnung sind einige
Datumsangaben von Bedeutung:

u Baden LR, El Sahly HM, Essink B, et al. COVE Study Group. Efticaafety of the mRNA-
1273 SARS-CoV-2 Vaccine. N Engl J Med. 2021 Feb 4;384@%46. doi:
10.1056/NEJM0a2035389. Epub 2020 Dec 30.
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12. Dezember 209 Anfrage von Moderna und dem NIAID bei Ralph S. Baric zu einer
praklinischen Studie zu deren Impfstoffkandidaten, siehe K&gitel

Marz 2020 Beginn einer FirsHman-Studie von Moderna zamkRNAL273; in
diesem Dokument nicht weiter beschrieben.

15. Jun2020 Original Prufplan (protocol).

26. Juni 2020 Amendment 1

27. Juli 2020 Erster Teilnehmer randomisiert.

31. Juli 2020 Amendment 2. Vor allem Einfihrung eines obligatorischen Nasen-

Rachen-Abstrichs vor der zweiten Injektion.
20. August 2020 Amendment 3
30. September 2020 Amendment 4
7. November 2020 Cutoff fir geplante Interimsanalyse.
11. November 2020 Amendment 5
11. November 2020 Cutoff fur Safety Date fur die Einreichung fir EUA bei der PDA.

21. November 2020 Cut-off fiir die finalen Wirksamkeitsanalysen und Ege
Rekrutierung / Randomisierung von Teilnehme¥h

30. November 2020 Einreichung fir EUA bei der FDA.

1. Dezember 2020 Produktionsdatum fir wesentliche Tabellen zum EUA, wie z.B. m5351-
mrnal273p301-p-unblinded-safety-tables-batch-1

4. Dezember 2020 ASHIRUPDMAHG WDE
11. Dezember 2020 Zulassung (EUA) far Comirnaty durch die FDA;

14. Dezember 2020 Beginn der Entblindungen durch Pfizer; vermutlich Beginn von
A Z L o@@Htlindungen in der Studie mRINA3-P301.

18. Dezember 2020 Zulassung (EUA) durch die FBA.

23. Dezember 2020 Amendment Bnde der verblindeten Durchfiihrung und Fautighr
als offene Studie. Auflosung der bisherigen Placebo-Gruppe.

A'FHPEHU (UVWHU ASDWL®RWY GHERLWLR® Y OVVWWH XU (¢
und fur vormalige Placebo-Teilnehmer mdglichem Umstieg auf Verum.
Ein genaues Datum wurde nicht angegeben. Vermutlich lag das
wahre Datum vor dem Amendment 6.

30. Dezember 2020 Online Publikation der ersten Ergebnisse imtNEJM.
6. Januar 2021 Zulassung durch die EMA fur die EU.

15. Januar 2021 Mittleres Datum fur PDV der Placebo-Gréppe.

18 Januar 2021 Mittleres Datum fir PDV der Verum-Grdppe.

4 Februar 2021 Regulare Publikation der ersten Ergebnisse imtNEJM.

12 Moderna COVID-19 Vaccine review memo, dated 30 Novemb@d,ZAde name: Moderna
18COVID-19 Vaccine review memo, available form fda.gov.

13 Seinerzeit waren Entblindungen noch nicht durch ein Amendmetn von Magekia\yé in
Abb. 3 zu sehen ist, dirfte es aul3erplanmé&fRige in der Placeboggggeden haben.

14 https://www.federalregister.gov/documents/2021/01/19/2021-01022Authorizatione{-
emergency-usef-two-biological-products-during-the-covi@i-pandemic-availability

15 Berechnung siehe Tabelle 26
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2. Marz 2021
11. Marz 2021
26. Marz 2021

4 Mai 2021
15 Juli 2021

5. August2021

Dr. Hans-Joachim Kremer

EMA veréffentlicht die ersten Tabellen @amditional Approvain
Dezember 2020.

EMA veroéffentlicht den EPAR, den Bewertungsbericht zumlG@OVID-
Impfstoff von Moderna. Darin gaben sie auch zu, dass sie von der
Sabotage wussten.

Cut-off 1« U A 3D dWder verblindeten Phase.
'DWDEDVH ORFN I*Af GHQ &65 A3DUW

Berichtsdatum der Studie 21-0012, einer Phase 1/2-Studie zur
Immunogenitat des 100 ug Boosters.

%HULFKWVGDWXP (vetbligd6ter Red)X Q\Bddl

22 September 2021 Online-Vero6ffentlichung zum verblindeten Teil imNEJM.
4. November 2021 Regulare Publikation zum verblindeten Teil imNEJM.

15. Juni 2022
17. Juni 2022
22. Juni 2022
22. Augus022

29. August 2024

EMA veréffentlicht Dossier zur Immunogenitat der 50 pg Boosterdosis
(i.W. Studie 21-0012§4

EMA veréffentlicht den CSRI L Q@C5. August 2021 zur Studie
MRNAL273-P301.

EMA veréffentlicht Dossier zur Indikationserweiterung auf Kinder von
6-11 Jahrels

EMA verdoffentlicht Dossier zur allgemeinen Nutzung der 50 ug
Dosig?

Veroffentlichung der klinischen Studie zum 50 pg Boosters (d.h.
MRNAL273-P301, Part C).

Wie man an dieser Chronologie erkennen kann, erst recht zusammen mit den Befunden von
Kapitel 2.3 sollten man Berichterstellung und Einreichung bei Behérden Ende 2020 mindestens
als holprig werten. Man kdnnte auch sagen: Es ging damals einiges drunter und driber.
A1RUPDOH 3U R Slidh Nahddri Bhdkantschwerste Riigen dafiir eingefangen, d.h. die
Behorden hatten vermutlich die Befassung allein aus formalen Griinden verweigert

Hier aber verdffentlichten die Behoérden die entscheidenden Daten zur Grundlage der
Zulassung von Ende 2020 erst Mitte 2022.

Es ist offensichtlich, dass die Behdrden sich durch Druck von aufe Entscheidungen
gendtigt sahen, die sie unter normalen Bedingungen niemals geawoffidtten.

Die Studie mRNA273-P301 wurde an 99 ausschlielich US-amerikanischen Zentren
durchgefuhri! Dies ist ein wesentlicher Unterschied zur Comirnaty-Studie C4591001, welche
rund ¥ seiner Teilnehmer aus der sudlichen Hemisphéare, namlich Argentinien, Brasilien und
Sudafrika rekrutierte. Grippe und Corona-Erkrankungen sind in Wintermonaten haufiger als im
Sommer.

16
17

18

19

.DSLWHO

GHV &65 $XJXVW 'RUMW J HIDDADMED A XOREIN G

El Sahly HM, Baden LR, Essink B, et al.; COVE Study Group. EfffeaoyRI{IA-1273 SARS-
CoV-2 Vaccine at Completion of Blinded Phase. N Engl J Med. 2024;385(19):1774-
1785. doi: 10.1056/NEJM0a2113017. Epub 2021 Sep 22.

Clinical Overview, erstellt 15. November 2021, vertffentlicht auf der-BbAepage 21. Juni

2022.

Clinical Overview, erstellt 18 Februar 2022, veréffentlicht auf dek{Eldmepage 22. August

2022.
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2.3 Dokumentationsméngel

Die von Moderna via EMA-Homepage zur Verfugung gestellten Dokumente zur bedingte
Zulassung (erteilt am 6. Januar 2021) entspresch&einer Weise den durch internationale
Regularien (ICH E3 und ICH CTD) vorgegebenen Stand&idstegelrechter CSR wurde
Ende 2020 offensichtlich nicht eingereicht. Der wurde erst nach dem 5. August 2021 vorgelegt

Schon der Prifplaprotoco) muss als mangelhaft bewertet werden. Es fehlen dort wesentliche
Begrindungen fir das Design, z.B. die mangelnde (bzw. echte) Verblindung, die héchst
ungwohnliche Auswertungspopulatiper (protocol set bzw. mITT)Sétr den priméaren
Wirksamkeitsendpunkt, die fragwirdige Zahlweise (fur das PP Set und zum Teil mbI'T erst
etwa 42 Tage nach der ersten Dosis, genau 14 Tage nach der zweiten Dosis) und Uberhaupt
dem Fehlen einer Definition flr einen klinisch-relevanten Endpunkt. Mit bestem Gewissen kan
man das so interpretieren: Eine stichhaltige Begrindung dafir ware auch nicht moglich bzw.
allzu durchsichtig ausgefallen

Es gibt kein Dokumentagiddie gesamte Historie von der Ursprungsfassung des Prufplanes
A'SURWR FR O mREA1273-680X @risehlieRlich von allen Amendments und den Cut-

offs widerspiegelt. Die urspriingliche Version des Priufplanes sowie die im Wesentlichen

gultigen Versionen sind so nur schwer nachvollzierbar. Immerhin wurde im Zusammenhang mit

der Veroffentlichung im NEJM zwei Prifplanversionen zur Verfiigung gestellt.

Es wurde Ende 2020 uUberhaupt kein CSR gemal3 ICH E3 vorgelegt, sondern nur selektierte
Auswertungstabellen ohne jeden textlichen Zusamme@udergaber, die EMA hat daraus

nur bestimmte Teile im Méarz 2021 veré6ffentlicht. Bezeichnenderweise fangt der von der EMA
veroffentlichte TabdD HQVDW] PLW HLQHU 7DEHOOH QDPHQV A
mindestens zwei Tabelldavor geben missen. Ein weiteres Beispiel ist, dass im Tabellensatz
vom Marz 2021 die Table 14.1.6.4 auf die Table 14.1.3.4.2 folgt. Hier muss man das Fehlen
von mindestens 5, sehr wahrscheinlich sogar wesentlich mehr Tabellen unterstellen, denn im
finalen CSR (August 2021) gab es alleine zwischen 14.1.6.4 und der entsprechenden FAS-
Tabelle (14.1.6.1) immerhin rund 150 Seiten! Die Table 14.1.6.4 zeigt eine Analyse der
Auration DO OHU @dr Qravcok st A(V KIWWH P L Qe HaoneH\Qalys@rF K H L
FAS, mITTund safety setgeben mussen. Aul3erdem eine Reihe von Tabellen bis zur
14.1.3.4.2.

Ich sehe hier zwei Mdglichkeiten:

x Entweder war die Lieferung von Moderna wirklich so unvollstandig,

x oder die EMA befand einige Teile der Lieferung so falsch oder kompromittierend, dass die
EMA diese nicht vertffentlichen mochte.

Jede dieser Alternativen ist inakzeptabel!

Die Abb. 4 (Seite4l) und Abb. 5 (Seited2) geben weitere Hinweise auf schwerste
Schlampereien, die sogar noch im Abschlussbericht vom 5. August 2021 vorhanden waren. Ein
weiteres Beispiel aus diesem Bericht ist in Abb. 24 zu sehen. Offensichtlich fehlen 523
Personen. Diese Zahl ist so hoch, dass sie ausreicht, um sogar die Auswertung zum primaren
Endpunkt in den Bereich der Irrelevanz zu dricken. Noch schlimmer kénnten dieg@aswirkun

auf die Sicherheitsdaten sein: Eine solche GréRenordnung kann statt den, nach derzeitiger
Datenlage &hnlichen Inzidenzen von schwerW|egenden Ereignissen (SAE) und Todesfallen, das
komplette Gegenteil wahr werden lassen, also einen starken Uberhang zu Lasten von Verum.

Durch die fehlenden Texte ist eine Beurteilung des Geschehens extrem muhselig und potenziell
fehleranfallig. Erst irgendwann nach dem 5. August 2021 wurde der EMA (Urauafober

FDA) ein richtiger CSR geméalR ICH E3 eingereicht; dieser wurde auf der Homepage der EMA
erst am 17. Juni 2022 veréffentlicht. Auf diesem BerichtLder A BDdudl die Daten seit

der Sabotage-Aktion der Hersteller (Kapi2eb) enthalt, basieren fast alle Angaben in diesem
Gutachten zu dieser Studie.
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Uberhaupt fehlen die essentiellen DokumenteOliécal Summary of Efficaeyd Clinical
Summary of Safet@erade letzteres ware ein Muss gewesen, da es ja drei separate Studien
gab.

In diesem Zusammenhang muss ich auf einen hochst merkwirdigen Eintrag verweisen. Im CSR
vom 5. August 2021 gibt es auf Seite 885 in Tabelle 14.1Mlédical History )YDO© PLW A
deathh LQ GHU 6SDOWH &b 3dalte Placebd. @ déredical HistorfAnamnese)

werden Zustande und Ereignisse erfasst, die streng vor Randomisierung / Erstexposition
passierten; danach muss jedes Ereignis als Adverse Event (AE) erfasst werden. Ein Todesfall in
Medical Historist vollig unplausibel. Es gibt keinen AE/SAE Eintrag naaiden cardiac
GHDWKu

Ich sehe diese Mdglichkeiten:

A. Der Teilnehmer starb zwischen Randomisierung und Erstexposition.
Dann wére das Ereignis tatséchlich korrekt dokumentiert worden.
Dieser Interpretation widerspricht:
-DLH 7DWVDFKH GDVV VLFK GLH 70D:&éty>s6tHEH]LHKW [SDVY]I
bedeutet aber nicht nur: Randomisigrd exponiert, sondern auch dass
Randomisierung der Erstexposition entspricht. Deshalb muss denBiedacail
Historydeplaziert sein; es hétte nur eine Dokumentation als AE/SAE geben mussen.
- Moderna trug tatsachlich und sinnvollerweise daflr Sorge, dass das Zeitfenster
zwischen Randomisierung und Erstexposition minimal blieb, um solche skurrilen Falle zu
minimieren. So unterschieden sich die Paramet®tudy Duratio(Table 14.1.6.2.1,
SDJH XQG FomVvanddmZaton X GfremAirst injection Q X U
minimal in der Verumgruppe, und zwar im Mittelwert nur um 206.1 bzw. 206.0 (aber
nicht in der Standardabweichung!) sowie in der Placebogruppe nur in der
Standardabweichung um 38.90 und 38.91). Im Falle der Mittelwerte der Verumgruppe
ist viel naheliegender, dass zweimal im Datensatz ein Jahreszahldreher vorlag, d.h. z.B.
2020 statt 2021 (oder umgekehrt) eingetragen wurde. Hier fehlte anscheinend eine
entsprechende Datenbankroutine.

B. Der Teilnehmer starb kurz nach der Erstexposition.
Das bedeutet:
Entweder B1: Es liegt eine Datenfalschung vor. Der Fall hatte auf jeden Fall als AE/SAE
dokumentiert werden missen und keinesféfledincal HistobyMindestens liegt eine
grobste Verletzung von GCP inklusive der fehlende Uberwachung bzw. ein
Datenmanagementfehler durch den Spdnsor
Oder B2:De Todesfall wurde sowohl falschlicherweise irisdical Historgls auch
im AE/SAE-Panel erfasst, dort aber unter anderer Bezeichnung. In diesem Fall wére
Aur’ versaumt worden, den unsinnigen Eintrag iMeeical Historgu bereinigen.
Dieser Interpretation widerspricht:
- Es gab weder einen AE/SAE Eintragudden cardiac deatbch eimarrativezu
- Es gab laut Table 7-20 keinen Verum-Teilnehmer, der innerhalb von 14 Tagen nach
Randomisierung verstarb.
- Die fehlende Bereinigung difedical History.

C. Der Teilnehmer starb mehr als 14 Tage nach der Erstexposition. Der Todesfall wurde
sowohl irMedical Historgfalschlicherweise) als auch im AE/SAE-Panel erfasst. Auch in
diesem Fall warefur’ versaumt worden, den unsinnigen Eintrgiical Historgu
bereinigen.

Dieser Interpretation widerspricht:

- Es gab weder einen solchen Eintrag in AE/SAE naddweitivezusudden cardiac
deathnoch.

- Die fehlende Bereinigung ditedical History
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Einzig plausibel erscheint Annahme B1. Wobei das Ganze noch durch einen Jahreszahldrehe
vertuscht worden sein kdnnte.

Ubrigens: Wie ublich und absolut korrekt definierte der Priifplan AE/SAE als (im Prinzip) jedes
Ereignis nach Exposition, nicht bereits nach Randomisierung.

Dieser Fall ist momentan nicht BeXHU ]X EHZHUWHQ @Gdrativels QGHUIRKRAX H.IQQ @/
(m5351301-p-csr-body-part2-narratives). So ist derzeit nicht einmal die Teilnehmernummer
erkennbar.

Diesen Fall sollte man als Beispiel dafir nehmen, dass unangenehme Félle absichtlich auf Druck
des Sponsors bzw. der Monitore anders als vorgesehen dokumentiert worden sein konnten. In
diesem Fall, d.h. Tod kurz nach Erstimpfung, mag es aber Isereiisl Schriftverkehr

gegeben haben, dass man den Fall nicht mehr vollig aus den Akten verschwinden lassen
konnte. Daher kénnte der unlogische Eintrdgeitical Historyerblieben sein. Ein &hnliches
Gebaren legte Pfizer beim Todesfall 0-3 Tage nach der ersten Dosis an den Tag (siehe
Comirnaty-Gutachten, Kapitel 2.6.4), der vermutlich nur deshalb in den Akten bliele weil di
Polizei den Tod gemeldet hatte

Der obige Fall lasst sich kaum mit Verweisen auf die tblichen Schlampereien abtun. Denkbar
ZIUH ]ZDU GDVV Mdidtab @estHLQ KHWA $QDPQHVH KDWWH XQG
Dann wiirde man aberZHGHU GDV shdtdaf UHBXW]AQ GDV JLEW HV L
Zusammenhang nicht) noch aus einem schlimmarrésllejnen Todesfaldéath) machen.

Man miusste hier also einen extrem unwahrscheinlichen und unplausiblen Doppelfehler
unterstellen. Tatsachlich gab es in Medical History )1 O OH ciré&iag afrest LQ GHU
Placebo-Gruppe und 5 in der Verum-Gruppe. Als SAE wenigstens 1 Fall in der Verum-Gruppe,
dieser mit todlichem Ausgang.

Wie auch immer, der Fall zeigt, dass es durchaus machbar war, unangenehme Falle unter den
Tisch zu kehren.

Diese Mangel sind in der Gesamtheit als kritisch zu beveert Kritische Mangel sollten
direkt zur Ablehnung eines Antrags fuhren.

Dies Mangel deuten an, dass Moderna Ende 2020 weder Uber Erfapruroch
hinreichende Kapazitaten fur ein solches Projekt verfligte. Inmaten Zeiten héatte keine
Zulassungsbehorde ein solches Dossier Uberhaupt angenommen. Sgdtitnoch machen
die Umstande einen sinnvollen Vergleich der Daten von Ende 2020 zum @#$RAugust
2021 unmoglich.

Anhand der Daten und Tabellen, die die EMA im Méarz 2021 veedfiichte, ist eine
sinnvolle Bewertung dieser Studie nicht mdéglich! Selbst @8R vom 5. August 2021
enthalt noch zahlreiche mathematische Unplausibilitdten, deuf eine mangelhafte
Qualitatskontrolle bei Erstellung der Tabellen und Berichte hinweis

Bei jedem anderen Zulassungsantrag hatten die Behotrden stehrstandlich so reagiert:
Kommt noch mal wieder, wenn ihr saubere und stimmige Berichtdhdlier aber winkten
die Behdorden alles durch.

2.4 Die Verblindung

Wie schon in Kapitdl.7 angemerkt, ist die Nutzung von Placebmach der Randomisierurig

die wichtigste debias reducing techniqualso von MalRnahmen um Neigung zu reduzieren

Die naheliegende Konsequenz fur Placebo-kontrollierte Studien ist, dass beide Behandlungen
verblindet verabreicht wden D.h.LQ GHU APRGHUQHQ  wQderHRuiFet)HW D WL
Studienpersonal vor Ort (z.B. diejenigen, die den Impfstoff spritzen oder den Teilnehmer
untersuchen), noch die Teilnehmer, noch die mit der Vorbereitung der Medikation betrauten,
noch die Uberwacher (Monitore, Datenmanager, Statistiker) die wahre Zuordnung kennen. In

einer echtenE]Z APRGHUQ  YHU YV WIDREGWHQEHLH "AlR B&&HgEENbis
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zur Fixierung fleezg der Studiendatenbank verblindet bleiben. Erst danach wirden die
Behandlungscodes zu den Daten dazugespielt.

Nun wurde die StudimRNAL273-P301 allerdings nicht wie {blich ifnodernen Sinne von
AGRSBOIOQG” JHSODQW XQG G XUF lobdeivek bIVED W\DRSKGEid) Q OH G
6.2.8.1 des Prufplanes definierte einige Kreise, denen die tatsadchliche Behandlung bekannt
war, diesen war aber auferlegt, diese Informationen nicht weiterzugeben. Dazu z&hlten:

B8QEOLQGHG SHUVRQQHO RI OLPLWHG QXPEHU «
Unblinded medically qualiHG VW XG\ VLWH SHUVRQQHO ZLOO DGPLQL)

Unblinded site monitors, not involved in other aspects of monitoring, will be assigned as the
IP accountability monitors. They will have responsibilities to ensure that sites are following all
proper IP accountability, preparation, and administration procedures

An unblinded statistical and programming team will perform the pre-planned IAs (Section
9.6 <of the protocol>).

$Q LOQGHSHQGHQW '60% GDWD DQG VDIHW\ PRQLWRULQJ E
« independent unblinded statistician
Also ein stattlicher Personenkreis.

Man muss hier noch anmerken, dass als Placebo immer kommerziell erhéltliche physiologische
(0,9%) Kochsalzlésung verwendet wurde. Die Beschriftung zeigte jedem Beteiligten eindeutig
den Inhalt an.

Im Prufplan der Studie C4591001 wurde folgende Begrindung gegen eine Vollverblindung
gegeben:

Because the BNT162 RNA-based COVID-19 vaccine candidates and placebo are different
in physical appearance,

Tatséachlich heil3t es in Kapitel 6.6 der Hwnmary of Product Characterig8€C, deutsch
Fachinformation):

Spikevax is a white to off-white dispersion. It may contain white or translucent product-
related particulates.

Letzteres Ubersetzt:

Der verdinnte Impfstoff sollte als eine <cremefarbene oder graulich-weil3e> Dispersion ohne
sichtbare Partikel sein.

Da der Prifplan sogenannte physiologische (d.h. i@ed%ochsalzlésung (Englisaling

vorsah, hatte mindestens das Studienpersonal, das mit Vorbereitung der Spritzen und de
eigentlichen Impfungen betraut war, tatsachlich Verum (Aktiv) von Placebo unterscheiden
koénnen.

Allerdings st die entscheidende Frage, warum Moderna und Pfizer-Biontechegetartis
Placebo einsetzten. Placebo sollte namlich laut der einschlagigen US-Geset2deGiRy
314, 8126, b 2 i folgender Definition folgen (Unterstreichungen vom Autor):

Placebo concurrent control:
The test drug is compared with an inactive preparation designed to resemble the test drug as

far as possible

Aufgrund internationaler Vereinbarungeére die Leitlinie ICH E10 (200Qhoice of Control
Group in Clinical Trialau befolgen gewesen:

In a placebo-controlled trial, subjects are randomly assigned to a test treatment or an
identical-appearing treatment that does not contain the test drug
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Zweifellos hétten beide Definitionen bertcksichtigt bzw. deren Erfullung von den Behdrden im
9RUIHOG DS&réRifi€ Ndviee DQIHPDKQW Z HEsGsH GifersicHitlicH, Qlass
physiologische Kochsalzlosung diese Forderungen hier in keiner Weise erfillte

Warum fiel die Wahl trotzdem auf physiologische Kochsalzldsung? Die Antwort darauf hatte
im Prufplan drotocol, CTPstehen missen. Dort gibt es allerdings keine Begriindung dafur;
selbst redend auch nicht in einem der Berichte.

Theoretisch hatte es zwei plausible Griinde geben kénnen:

1. Ware die identisch hergestellte Mischung der Hilfsstoffe Gberhaupt hinreichend stabil,
auch wenn sie nicht so etwas wie modRNA enthalt?

2. Wenn hinreichend stabil: Hatte diese Dispersion dann nicht ein Aussehen gehabt,
welches dem Originalprodukt sehr &hnlich gekommen ware?

Jorg Matysik, Professor fur Chemie an der Universitat Leipzig antwortete mir dazu (E-Malil
2024-03-01):

Ad 1. Denke, dass die Lipid-Nanopartikel keine modRNA brauchen. Sie wirden sich auch so
formieren.

Ad 2 Ob modRNA drin oder nicht, ist fur die sichtbare Farbe egal.

Mithin ist anzunehmen, dass die Losung mit den sogenannten LNP, aber ohne die modRNA sehr
ahnlich bis nicht unterscheidbar vom kompletten Produkt gewesen ware. Es gab also keinen
sachlich nachvollziehbaren Grund fursdi@bweichung von den Regularien, die komplette
Mischung aller Hilfsstoffe (anstelle von physiologischer Kochsalzlosung) als Placebo zu nutzen
Da Prufplane im Allgemeinen, und dieser im Besonderen, genau von den Behérden FDA und
EMAIm Vorfeld gepruft werden, muss dieses Problem den Behdrden schon lange bekannt
gewesen sein.Trotzdem wurde dazu nie eine plausible chemisch-physikalische
Begrundung abgegeben. Hochstwahrscheinlich, weil keine plausiBlegrindung mdglich

ist.

Daher bleibt nur die Unterstellung, dass Moderna, wie Ubrigens auch Pfizer-Biontech, mit
Absicht als Placebo nur physiologische Kochsalzlosung einsitdteh um eine echte

umfassende Verblindung zu verhindern. Mit anderen Worten: Um gegebenenfalls eingreifen zu
konnen.

Spannende Fragen dazu sind:

X Gibt es in den Studiendaten Hinweise darauf, dass Moderna das Vorwissen um die
Zuordnung zu den Behandlungsgruppen nutzte?

X Welche Variablen stehen unter dem dringenden Verdacht der Manipulation durch
Moderna?

X Wie konnten die Hersteller das Wissen nutzen bzw. diese Tatsachen vertuschen?

X Was davon héatte bereits im Zulassungsverfahren auffallen miissen?

Ubrigens war Moderna in Sachen Lagerung besser aufgestellt als seinerzeit Pfizer-Biontech,
denn der Prifplan forderte nur Lagerung bei 2 bis 8 °C, also in normalen Kuhlschranken.
Pfizer-Biontech forderte seinerzeit aber Transport und Lagerung bei -70° Celsius; nattrlich nur
fur das Konzentrat. Nicht nur das Beispiel Moderna, die nie solche Lager und
Transportbedingungen forderten, sondern auch die Tatsache, dass diese Bedingungen im Falle
von Comirnaty alsbald gestrichen wurden, lassen vermuten, dass Pfizer-Biontech hier lediglich
eine Show ablieferte, um diese Studie unter mangelhaft verblindeten Bedingungen durchfihren
zu konnen.

2.5 Die Entblindung bzw. Auflésung der Placebo-Gruppe, Sabotage

Die Vorgange zur vorzeitigen Auflésung der Placebogruppe der beiden Placebo-kontrollierten
Studien zu den modRNA-Produkten waren auf3erst ungewoéhnlich; es gab hier eine eindeutige

spikevaxde-1-1 29. November 2024 Seitd83 von263

Elisabeth Albrecht - info@die-eiche.at



Gutachten zum Spikevax Dr. Hans-Joachim Kremer

SDUDOOHOLWIW GHU 9RUJIQJH ZREHL PDQ GHi@ pldy&GUXFN K
L Pdri&ing seatsaR. Viele bekannt gewordene VorstéRe kamen aus dieser Ecke; deren FDA
EUA gingg auch der EUA zum Spikevax genau 1 Woche voraus.

Dabei war auch die Studie von Moderna nach deren Aussage unzweifelhaft in Hinsicht auf
Langzeitwirkung gestaltet (Prifplan, Kapitel 4.2, 1. Absatz, Unterstreichung vom Autor):

The study is designed to primarily evaluate the clinical efficacy and safety of mMRNA-1273 to
prevent COVIDI for up to 2 yearsifter the second dose of mMRINAS.

Bis weit im Fruhjahr 2021 war der breiten Offentlichkeit der Umstand, dass die
Placebogruppe bereits vor der EMA-Zulassung entblindet wurde, nicht bekannt. Es ist unklar,
ob der EMA bzw. dem entscheidenden Komitee, dem CHMP, dieser Umstand bekannt war,
denn in den Auflagen forderte sie, dass die Studie C4591001 wie geplant mit 2 Jahres-Daten
zu Ende gebracht werden miusse, bevor eine endgiltige Zulassung erteilt werden kénne (siehe
unten, Seit86). Genau gegen diese zentrale Auflage verstiel3en Pfizer-Biontech schon vor der
Erteilung der bedingten Zulassung.

Auch im Falle bedingten Zulassung des COVID-19 Impfstoffs von Moderna verstiel3 die
Sabotage der Studie noch vor der Zulassung gegen die essentielle Bedingung:

What information is still awaited for COVID-19 Vaccine Moderna?

Since COVID-19 Vaccine Moderna has been recommended for a conditional marketing
authorisation, the company that markets COVID-19 Vaccine Moderna will continue to
provide results from the main trial, which is ongoing, for 2 years. This trial and additional
studies will provide information on how long protection lasts, how well the vaccine prevents
severe COVID-19, how well it protects immunocompromised people, children and pregnant
women, and whether it prevents asymptomasic case

Die Homepage der EMA zeigt einen ganz ahnlichen Text zu diesem Vé&rgang.

Keine Behorde wirde eine solche Stellungnahme veroéffentlichen, wenn sie genau weil3, dass
die in Frage stehende Studie bereits sabotiert wird. Also haben die Hersteller die EMA
Ubertélpelt, und die EMA lie3 sich dies gefallen. Sogar noch, als diese Sabotageaktion
bekannt wurde. Der EMA war dieser Umstand spatestens am 11. Marz 2021 bekannt, weil sie
im EPARZ schrieb (Unterstreichung vom Autor):

"Data on vaccine efficacy is available for approximately 9 weeks starting 14 days after
dose 2. Data on long-term protection are expected, however the extent and quality of data
that can be anticipated from the ongoing phase 3 study is uncertain because participants in
the placebo arm will be offered vaccination under the FDA EUA hence the study will be
unblindedAlternative plans to determine duration of protection should be discussed post-
authorisation."”

Das Bekanntwerden dieses Sabotageakts der Hersteller hatte unter normalen Umstanden einen
sofortigen Entzug der bedingten Zulassung bewirken missen. Tat es aber nicht. Politischer
Druck?!

Zu diesem Sabotageakt gab es sehr frilhe Anzeichen bzw. Bemuhungen der Hersteller. Pfizer
schrieb laut einem Zeitungsar@ikebereits am 10. November 2020 einen Brief an die

20 EMA EMA/704372/2020, EMEA/H/C/005735, of 6. January 202filename: chmp-summary-
positive-opinion-coviti9-vaccine-moderna_en

21 EMA recommends COVID-19 Vaccine Moderna for authorisatioreln, teJanuary 2021.
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-cth9itaccine-moderna-
authorisatioreu

22 Spektrum.de, Spektrum der Wissenschaft, Das Dilemma der Notfallzalasganiffentlicht am
8.12.2020
https://web.archive.org/web/20201209124135/https://www.spektrum.de/wes/notfall-
zulassungen-bringen-auch-nachteile/1805888
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7HLOQHKPHU GHU 6WXGLH LQ GHP HV KLH% AGDV 8QW
interessierten Teilnehmern der Placebo-Gruppe, die die Kriterien fir den Notfallzugang
erfillen, den Wechsel in die Impfstd UXSSH GHU 6WXGLH ]X HUP|JOLFKHQ’
ein héchst ungewdhnliches Gebaren. Wenn, dann hatte eine entsprechende Regel direkt in den
Prifplan sowie die Patienteninformation gehort; so muss der Brief als unerlaubtes Amendment
gewertet sollte.

Jener Artikék untermauerte zudem die Logik der vorzeitigen Entblindung, natirlich einseitig im
Interesse der Hersteller, die keinerlei Interesse an sinnvollen Langzeitdaten hatten und ethische
Bedenken daflr vorschoben. Von daher sowie dem Detailwissen zu jenem Brief kann unterstellt
werden, dass dieser Artikel Teil einer Kampagne zur vorzeitigen Zulassung und zur vorzeitigen
Auflésung der Placebogruppe, also des Sabotageakts war. Hochstwahrscheinlich gingen
diesem Artikel entsprechende Verlautbarungen in amerikanischen Journalen voraus. Dabei
sprach sich ein FDA Guidance Dokuhaath im Oktober 2020 klar gegen eine Entblindung

der Placebogruppe im Falle einer Notzulassung aus. In einer Antwort vom 27. November 2020
auf eine diesbezigliche Anfrage von Pfizer verschob die FDA die Entscheidung dariber auf
den 10. Dezember 2020, der Tag, an dem die Entscheidung zur Notfallzulassung getroffen
wurde.

Per Amendment 10 vom 1. Dezember 2020 (enthalten im CTP vom 2. Marz 2021, welche
zusammen mit den Unterlagen zum Blinded FU eingereicht wurden), gab Pfizer folgende
Regeln heraus:

Added the possibility of administering BNT162b2 to participants who originally received
placebo, following any local or national recommendations.

Added the possibility of administering BNT162b2 to participants who originally received
placebo, following completion of the active safety surveillance period.

Mithin war das zunachst nur eine Moglichkeit. Offenbar akzeptierte die FDA dieses Vorgehen
zusammen mit der Notfallzulassung am 10. Dezember 2020. Mit gleichem Datum schrieb
Pfizer einen weiteren Brief an die Studienteilnetmier dem Pfizer anbot, die Identitat der
%HKDQGOXQJ EHL GHU *HOHJHQKHLW HLQHU JMd 8@88QWHQ 9
9LVLW ™ RIIHQ ]X OHJHQ XRuEebhadiégp. GLH HFKWH ,PSIXQJ

Die schriftichen Kommentare der FDA zu diesem Zhsteiten klar, dass die FDA alles

andere als glucklich mit der Auflésung der Placebogruppe war und zahneknirschend sich

irgendeinem Druck hingab. Es sei an dieser Stelle auch betont, dass im Zusammenhang mit dem

Fall Brook Jackson (Kapitel7.1) von den Pfizer-Anwalten bekanntgemacht wurde, dass

Pfizer (wie offenbar auch Moderna) vom US-Verteidigungsministerium (Department of

Defense, DoD) eine Art Freibrief fir ungesetzliches Gebaren bekommen hatte. In diesem Licht

sollte auch das Verhalten der EMA rund um diese Zulassung wie auch die bereits im November
DQJHGDFKWH 8PVWHOOXQJ DXI GHQ A3UR]JHVV ~ GLH C

der von der EMA ausdrlcklich angeforderten Datenlage akzeptiert wurde, gesehen werden

(siehe Gutachten zum Comirnaty).

Die 2-Jahres-Beobachtung von zwei randomisierten Gruppen ware natirlich essenziell
gewesen um:

X Langzeitwirkungen und
X Langzeitungnebenwirkungen bzw. Risiken zu beschreiben.

23 Food and Drug Administration. Emergency use authorization for viexpiesent covid-19:
guidance for industry. 2020ittps://www.fda.gov/media/142749/download

24 BMJ: Covid-19: Should vaccine trials be unblinded? BMJ 202@0871
https://doi.org/10.1136/bmj.m4956 (Published 29 December 2020)

25 https://phmpt.org/wp-content/uploads/2023/10/125742_S1_M1_meeting-
correspondence.pddort die Seiten 507 bis etwa 526.

spikevaxde-1-1 29. November 2024 Seitd5 von263

Elisabeth Albrecht - info@die-eiche.at


https://www.fda.gov/media/142749/download
https://doi.org/10.1136/bmj.m4956
https://phmpt.org/wp-content/uploads/2023/10/125742_S1_M1_meeting-correspondence.pdf
https://phmpt.org/wp-content/uploads/2023/10/125742_S1_M1_meeting-correspondence.pdf

Gutachten zum Spikevax Dr. Hans-Joachim Kremer

Gerade hier, also der vollig neuen und weitgehend unerforschten Technologie der modRNA
waren Langzeitdaten unter kontrollierten Bedingungen noétig gewesen. Man darf nichthnu

muss unterstellen, dass die Hersteller wenig Hoffnung hatten, dass diese beiden Aspekte fir ihr
Produkt vorteilhafte Daten liefern wirden.

(LQH GHU ZLFKWLJVWHQ $&drdibohal Qp@dvél YBP | XP 'HAJHPEHU
202026 fur Comirnaty war:

In order to confirm the efficacy and safety of Comirnaty, the MAH should submit the final
Clinical Study Report for the randomized, placebo-controlled, observer-blind study
C4591001. / December 2023.

Um die Wirksamkeit und Sicherheit von Comirnaty zu bestétigen, sollte der
Zulassungsinhaber den abschlieRenden klinischen Studienbericht fir die randomisierte,
placebo-kontrollierte, beobachterblinde Studie C4591001 vorlegen. / Dezember 2023.

Man kann hier trefflich dariber streiten, was damit gemeint gewesen sein kdnnte.

X War damit der vollstdndige CSR zu den 2-Jahres-Daten zu Verum und Placebo, wie es
ursprunglich im CTP vorgesehen war, gemeint?

x Oder lediglich die rein formale Vorlage eines Studienberichts unter dieser
Prufplannummer, dessen Prifplan aber gerade zu dieser Zeit derart verbogen wurde, dass
die Studie inhaltlich wertlos wurde?

Ethische Argumente wurden von den Herstellern wie Pfizer-Biontech und Moderna im Herbst
2020 lediglich vorgeschoben, um Langzeitauswirkungen zu vertuschen. Diese Studie wurde von
Anfang an auf 2 Jahre geplant; ein ethisches Dilemma, so es existierte, muss also schon im
Sommer 2020 allen klar gewesen sein. Die FDA hatte zu Recht stets gr6f3te Bedenken zur
vorzeitigen Auflosung. Die methodische Literatur ist voll von Verurteilungen hem solc
Auflésungen. Hier wurde offensichtlich ein politisches Spielchen betrieben. Die FDA (die EMA
gab es damals noch nicht) wurde seinerzeit, d.h. 1986/87 von Herstellern unteAlSizéne

beim Zidovudin (auch Azidothymidin, AZT) fur AIDS ahnlich Uber den Tisch?gézéybas

war danach der FDA wie auch anderen Behdrden und Methodikern klar geworden und so
hatte man sich eigentlich geschworen, so etwas nie mehr zuzulassen.

In einer FuRnote zur Table 14.1.1.1 hiel} es:

Subjects are considered to have completed the study if they complete the final visit at Day
759 (Month 25), 24 months following the last injection of investigational product.

Der CSR zur mRNA73-P301, datiert 5. August 2021, behauptete auf Seite 78
(Unterstreichung vom Autor):

In December 2020, COVID-19 vaccines started to become available under EUA as an
alternative option to some participants based on evolving recommended populations by the
CDC and local supply chain distribution. While all participants were encouraged to stay
blinded in the study for as long as possible, their participation did not deny them the
opportunity to receive a COVID-19 vaccine under EUA. Prior to implementation of Protocol

26 EMA Assessment Report - Comirnaty. 21 December 2020. &\88372020. Committee for
Medicinal Products for Human Use (CHMP)

27 Diese Studie war in vielerlei Hinsicht sehr fehlerhaft. Sie wurde verfrituet i@l man
meinte, so die Sterblichkeit gesenkt zu haben. Spater stellte sich heradie, AA¥sliberdosiert
gegeben wurde und man so Todesféalle sogar herbeigefihrt hatte.

28 "Did Controversial AZT Treatment Kill More Patients than AIDS in '80&:i@sber 21,
2021.

29 Fischl MA, Richman DD, Grieco MH, et al. July 1987. The efficeigothymidine (AZT) in the
treatment of patients with AIDS and&kelated complex. A double-blind, placebo-controlled
trial. The New England Journal of MedicB# (4): 1852191.
doi:10.1056/NEJM198707233170401 PMID3299089.
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Amendment 6 (23 Dec 2028ection 3.2.) clinical investigators could exercise discretion
as to whether individual participants should have been unblinded upon request to allow them
to make an informed decision regarding receipt of a COVID-19 vaccine outside of this

study , QYHVWLIJDWRU MXGJPHQW FRQVLGHUHG D SDUWLFLSI

recommendations, any current local public health guidance, and their access to imminently
receive a COVID-19 vaccine under an EUA. Participants who were unblinded prior to
Protocol Amendment 6 and determined to have received placebo, were discontinued from
the study by the investigator to permit given the intention of the participaineto rece

vaccine under EUA. Those who received 18RBIfvere encouraged to continue

participation in an open-label manner unless the participant withdrew informed consent.

Bei dem unterstrichenen Satz handelt es sich um eine dreiste Liige. Denn weder im Amendment
5 des Prifplanes noch in einer Vorlauferversion gab es eine solche? Regattungsgemal.

Wie auch? Bis zum EUA fir den COMDmpstoff von Pfizer-Biontech, also bis zum 11
Dezember 2020, konnte es keine solche Regel geben. Tatsachlich wurde die Regel, die diese
Sabohge-Aktion fir die Moderna-Studie erlaubte, ja auch erst mit Amendment 6 (23.
Dezember 2020) eingefuhrt. Das bedeutet, dass alle vorherigen Entbéinaimg schwere
Prifplanverletzung darstellten. Vermutlich war das auch ein Grund fur die ungenaue
Datumsangabe auf Seigy PLW ""H]HPEHU

9RU DOOHP I+KUWH GLH PaticighRtHDEcEBrHVERDV) Bih. @/Bhrdnd das
entsprechende Amendment der Comirnaty-Studie C4591001 noch gewisse, letztendlich nicht
sonderlich relevante Kriterien zu Entblindung aufstellte, fielen mir keine solchen Kridegien fu
Moderna-Studie auf.

Ein essentieller Bestandteil dieser Sabotage war, dass alle Teilnehmer lberhaupt Uber die
Moglichkeit zur vorzeitigen Entblindung informiert werden mussten. Das Amendment machte
dazu (D O Wi~ A1 H QD iXformieren war) keine Angaben. Einzige Voraussetzung war, dass
auch das mRNA-1273 (spater Spikevax / Elasomeran genannt) ebenfalls die EUA erhielt (am
18. Dezember 2020).

Das bedeutet: Die meisteidl.h. fast alle Teilnehmer wurden entblindet; spatestens abrde
23. Dezember 2020 und bis zum 26. Marz 2021.

Immerhin zeigte Moderna eine Analyse der Studienabbriiche pro Monat jAbaregis geht

klar hervor, dass mit Abstand die meisten Abbriche im Rumpfmonat Dezember 2020
auftraten. Dies ist sehr Uberraschend, da das Amendment 6, welches die Entblindung erlaubte,
erst am 23. Dezember 2020 herausgegeben wurde. Es ist also naheliegend, dass einige
Placebo7 HLOQHKPHU AZLOG" G K RKQH GDV $EZDUWHQ HL(
genommen wurden, d.h. mutmaflich kurz nach der FDA-Entscheidung zum Comirnaty.
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Figure5-2  Discontinuation from Study by Month (Randomization Set)
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Abb. 3 Kopie der Figure 5-2 des CSR: Studienabbriiche pro Monat
Quelleso.

Man beachte in Abb. 3 auch die etwas irrefihrende Bezeichnung: Eigentlich hattatman la
3U«1SODQ GRUW .Mssdntindadion fronKstudytréatrheRt G Withdfawal from

the Study V F KU H L BeQisPtatgachlich keineswegs klar, was hier genau gezeigt wurde.
Dazu mehr in Kapit@l.6.6, Seite45.

Wenn man oben die Anzahl von 907 im Dezember 2020 betrachtet, sollte man annehmen,
dass es sich hierbei ehercht um Entblindungen nach Amendment 6 handelte, denn dann hatte
diese Anzahl im Dezember und erst recht die Anzahl danach um ungefahr um den Faktor 10
hoéher liegen mussen. Vielmehr muss man annehmen, dass es sich hierbei um irregulére, also
A Z L Getlindungn bzw. Abbriiche handelte. Entsprechend war auch die Interpretation von
Moderna oberhalb dieser Abbildu?ig

Figure 52 displays the number of discontinuations by month and shows that the imbalance
of discontinuations between the placebo and mRNA-1273 groups coincided with the
EUA of the Pfizer-BioNTech COVID-19 vaccine and the Moderna COVID-4.9 vaccin

Warum schreibe ici L U U H Wx¢iOddd Ptiifplan keine Handhabe bot, Teilnehmer einfach so
und primar auch noch aus der Placebo-Gruppe auszuschlieRen. Mehr zu dieser wichtigen
Problematik im Kapit&.6.6, Seite45.

Wenn obiges Zitat aus dem CSR inhaltlich stimmen sollte, dann muss man schlussfolgern, dass
viele Studienteilnehmer die Prifzentren aufgrund der politmedialen Propaganda bedrangt
KIWWHQ QXQ AHQGOLFK GLH U DrkWged HahleR SieXaQch didigeE HN R P
andere (z.B. in Kapitel 2.6.2.6.7, 4.3.7.1 bzw. Abb. 24) belegen, dass entweder die
Prufarzte Einfluss auf mutmaliliche Placebo-Teilnehmer austbten oder diese selbst diese

30 Clinical Study Report mMRN273-P301, issued 6 August 2021, page 138.
Filename: m5351-301-p-csr-body-partl
31 Ditto, Seite 133.
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Zuordnung ahnten oder aber diese einfach aus Neugier eine Entblindung verldedgen
dieser Optionen ware ein Prifplanverstol3 gewesen.

Wie konnte einede facto Entblindung von Placeboteilnehmern gescheklienTeilnehmer

sollten ja nach jeder Impfung fir mindestens 30 Minuten im Prufzentrum unter Beobachtung
bleiben. Da pro Tag und Zentrum sicher nicht nur 1 oder 2 Teilnehmer geimpft wurden, wird es
eine Reihe von Teilnehmern gegeben haben, die sich zu unmittelbaren Nachwirkungen der
Impfungen austauschten. Spatestens bei der zweiten Injektion durfte der Unterschied doch recht
auffallig geworden sein. Einige Teilnehmer konnten in der Tat aufgrund der damaligen
Hysterie die Zentren gedrangt haben, die Studie abzubrechen.

Nimmt man den in Abb. 3 erkennbaren Uberhang von Placebo-Teilnehmern in Dezember und
Januar zusammen, so konnten damals rund 1200 Teilnehmer aufgrund der allgemeinen
Hysterie sowie der Erteilung der EUA die Placebogruppe abgebrochen haben. Aber bitte:
1 200 von anfanglich mehr als 15 000! Sicher unschon, aber keinesfalls eine Rechtfartigung f
diese systematische Sabotagjkiion der Hersteller.

Wenn also im Dezember 2020 einige Teilnehmer, die die Zuordnung zu Placebo vermuteten,
die Prufarzte bedréngten, aus der Studie genommen zu werden, héatten letztere mehr
Uberzeugungsarbeit leisten sollen. Andererseits hatte zweifellos jeder Teilnehmer jederzeit auf
ohne Angabe von Grinden aus der Studie ausscheiden durfen. In ihrer Not mussten nun di
Prifarzte die vorzeitige Beendigung irgendwie begriinden. Zweifellos geschah die zum Teil mit
fragwurdigen Begrindungen (siehe die signifikanten Unterschiede zu Ungunsten von Placebo in
Tabelle 1 G Rwitidrafval of consent X QaBelle 4 GRUW DX Mith@awv@ ofDOO A
consentX Qpeotdcol deviation Y L H O O Hothek \M Qast BKollbwap).

Offenbar sahen sich viele Prufarzte dadurch auch gendtigt, wenigstens einen Nasen-Rachen-
$EVWNRSHL A]X PDFKHQ XQG GLHVHQ GDQQ LQV /DERU ]X V
dass es sich dabei oft, wenn nicht meistens um einen anlasslosen Abstrich bzw. anlasslose
nachfolgende Tests handelte. Dies ist wichtig, um

1. Die deutlich erhéhte Rate von Tests auf andere respiratorische Pathogene, was man als
OD% Il+U A,OOQHVV 9LVLWV  QiEGKIPgd Qu NeBs@l@n (sitheGHU 3
Kapitel4.3.7.0);

2. Die signifikant haufigeren positiven Befunde im BIOFIRE Test in der Verum-Gruppe
(Kapitel 4.3.7.2). Denn wenn einseitig mehr Placebo-Teilnehmer anlasslos getestet
werden, dann erhoht sich auch einseitig der Nenner bei entsprechenden Rechnungen
aber eben nicht der Zahler an positiven Befunden.

Tatsachlich gingen spat@? 648 vorherige Placebo-Teilnehmer in den von Moderna so
genannte Part B ein, erhielten also mindestens 1 Impfung mit mMRNA-1283. Dagegen
bevorzugten 1698 Teilnehmer, keine Impfung zu erhalten, also 11,8% der 14 346 in Frage
kommenden Teilnehmer.

Eigentlich war die Auflésung der Placebo-Gruppe an die Voraussetzung geknupft, dass vor
allem die FDA zustimmte. Mdglichendéite sie das explizit mit dem Entscheid zu EUA zum
Comirnaty, also am Freitag, dem 11. Dezember 2020, bzw. zum Spikevax am 18. Dezember
2020; genaues dazu ist unbekannim Gegensatz zu Pfizer hatte Moderna kein
entsprechendes Amendment vorbereitet; das wurde erst am 23. Dezember 2020
abgeschlossen. Von daher hétten Entblindungen erst danach erfolgen durfen. Die hohe Saule
fur den Dezember 2020 in Abb. 3 spricht daflir, dass da einiges drunter und drtber ging, und
lasst groldte Bedenken zur tatséchlich Aufrechterhaltung der Verblindung aufkommen.

Pfizer nannte den Studienteil seit &4 1+U GLH (8% A%OLQGHG )8 ZDV L
Etikettenschwindel war; immerhanrite Pfizer, hoffentlich, sauber zwischen Beobachtungen
vor und nach der Entblindumgoderna nannte den Studienteil seit cut-off fur die EUA und bis

32 Ein entsprechendes Dokument liegt mir nicht vor.
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Z'al\,lr Entblindung aller Teilnehmér3 D1U Wen Teil nach Impfung der Placebo-Teilnehmer
«DGG ~

Nun ist Verblindung von Studienteilnehmerreiner Form von Bias, die man kontrollierten
kénnte, und wenn madglich, kontrollieren sollte. Vermutlich ist dies nicht einmal diee wichtig
Form von BiadVichtiger war, dass die dann erfolgte Impfung eines vormadig Placebo-
Teilnehmers das definitive Ende der kontrollierten Beobachtungedeuten mussteDieses

Ende lag zwischen dem 23. Dezember 2020 und 26. Marz 2021.

Die meisten bzw. wesentlichen Auswertungen von Pfizer beriicksichtigten Daten bis zum
Anblinding 'D EHLGH *UXSSHQ HQWEOLQGHW ZXUGHQ ZDUH:
hinreichend vergleichbar.

Seit dem 26. Marz 2021 fehlte auch bei der Moderna-Studie die Placebo-Kontrolle, also
wurde die Studie seither nahezu wertlos.

2.6 Die Verteilung

2.6.1 Zusammenfassung zu diesem Unterkapitel

Tabellen zur VerteilungD(sposition d.h. im Wesentlichen die vorzeitigen Abbriche der
Studienteilnehmer im Verlauf der Studie sind essenzieller Teil eines jeden Studienberichts
(clinical study report, CSRVer sich rasch einlesen mdchte, wird dort anfangen. Denn man
kann dort oft erste Hinweise auf Wirksamkeit, Vertraglichkeit und sogar Nutzen gewinnen.

Moderna wollte, im Gegensatz zu Pfizer, unbedingt vermeiden, dass Teilnehmer mit
zwischenzeitlich bestétigter COVID-19 Erkrankung eine zweite Impfung erhielten. Dies sowie
die offensichtlichen Effekte von Spikevax fuhrten zu einem leichten Ungleichgmeicht (
Entmischung) in dieser Beziehung. Diese Vorgaben wirde man unter normalen Umstanden, d.h.
ohne Beriicksichtigung der Uberlegungen des Kapitels 6, als immunologisch und ethisch sinnvoll
bewerten. Denn ein Teilnehmer mit mehr oder weniger kirzlich durchgemachtet9%=OVID-
Erkrankung ware natdrlich ¢nd allemal besser geschiitzt als durch eine, wie auch immer
geartete Impfung. Unter Umstanden koénnte im Falle einer natidrlich Immunitdt sogar
JUHPGVFKXW] YRUOLHJHQ ZDV I+U GLH PRG51% QLH EHZLHV
Kapitels §. Zudem ist naheliegend, dass seropositive Teilnehmer in Sachen Vertraglichkeit und
Sicherheit anders reagieren.

Aber selbst die tbrigen Abbruchgrinde nicht durchgefihrter bzw. verweigerter zweiter
Impfungwerfen Fragen auf: Wieso schieden so wenig Verum-Teilnehmer aus, obwohl die
Impfung keineswegs gut vertraglich war? Und warum schieden danebsovieehPlacebo-
Teilnehmer aus, obwohl deren Erstimpfung ja bestens vertraglich gewesen sein sollte?

Beides ist sehr antiintuitiv.

Bei der Auswertung der Studienabbriche in der (angeblich) verblindeten Phase wurden die
Missverhéaltnisse noch krasser. Siehe Tabelle 4: Wie ist zu erklaren, dass nun 160 Placebo-
Teilnehmer (angeblich) wegenotocol deviatiorund weitere 250 wegerwithdrawal of
consentaus der Beobachtung ausschieden; wobei die Verum-Zahlen wesentlich niedriger
waren. Da diese Grinde nicht gleich verteilt waren, muss man dringend unterstellen, dass
wenigstens in diesen Fallen die Zuordnung klar war.

Nochmals krasser fielen die entsprechenden Zahl€ebatle 6 aus. Da geht es um rund
1 300 Teilnehmer, bei denen entweder diese selbst oder der Prifarzt die Zuordnung kannten.

Wie kann man unter diesen Umstanden eine neutmaltieaseiBewertung von Wirksamkejts-
Vertraglichkeit- und Sicherheitsdaten erwarten?

Man lasse sich da nicht tauschen: Vor dem SARS-CoV-2 Test musste immer zuerst eine
subjektive Meldung des Teilnehmers vorliegen, dann eine Abwagung durch den Prifarzt, ob
ein Nasen- oder Rachenabstrich Uberhaupt zu nehmen bzw. zur Analyse einzusenden war; erst
danach kam die davon unabhangige objektive Analyse.
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Wenn also ein Bias bei den Abbriichen vorlag, warum nicht auch woanders?
Warum nicht auch bei Vertraglichkeit und Sich@rhei
,QVRIHUQ VWHKHQ VFKRQ KLHU GLH ZHLWHUHQ (UJHEQLVVH

2.6.2 Populatioren zur Auswertung der Wirksamkeit

Dies ist ein eigenes, unibersichtliches Thema. Vielfach werden dafur auch die kufeen Begri
ADQDO\VLY VHW ™ E]Z VFKO lverkanddiVHW RGHU ASRSXODWLRC(

Wie in Kapitel 1.8 dargelegt, ware das sinnvollste Set, also dem mit dem mutmalilich
geringsten Bias, dalTT Setgewesen; hier wurde dieses S&EXOO DQDO\VLV VHW’
abgekurzt FAS JH Q B€) Qaskr Population werden alle Falle gezahlt, die Schatzwerte zur
Impfwirksamkeit bilden alle Eventualitdten ab, kommen also der Realitat am Nachsten.

Sowohl Pfizer als auch Moderna achteten darauf, die Impfwirksamkeit mdglichst ohne
GLHMHQLJHQ ]X EHVYANIRP H KGIYRWBDAGRPLVLHUXQJ XQG
seronegativ waren, d.h. keine Evidenz fir eine vorherige Coronainfektion hatten. Wahrend
Pfizer dies u.a. mit der Definition des PP-Sets abfing, definierte Moderna eine spezielle
Population, genanntmodified ITT bzw. mITT diese entsprach deAS ohne die
seropositiven vor der ersten Impfung

Das mITT war so definiert:

All participants in the FAS who had no immunologic or virologic evidence of prior COVID-
19 (negative SARS-CoV-2 status, ie, negative NP swab test and negative bAb against
SARS-CoV-2 N-protein as measured by Roche- ) acBay 1 before the first dose of

IP; ie, all FAS participants excluding those with RT-PCR and/or serology positive at baseline
(Day 1 before the first dose of IP). Participants were analyzed according to the treatment
group to which they were randomized.

Wenn dem (letzter Satz) so wirkdic JHZ HV H Q I&der Hhake ich auch daran gewisse
Zweifel.

Die folgende Tabelle ist dem Tabellensatz m5351-mrnal273p301-p-unblind-eua-effi-topline-
tab-fig-ds2 entnommen.

mRNA-1Z273-P301 EUA (Data Extraction Date: Z5NOVZ020)

Table 14.1.2.1
Number of Subjects in Each Analysis Set by Baseline SARS-CoV-Z 3Status
Randomization Set

Baseline SARS-CoV-2 Negative Baseline SARS-CoV-2 Positive Overal®
Placebo mRNA-1273 Total Placebo mRNA-1273 Total Placebo mRN&*-1273 Total

Randomization Set [1] 14598 14550 29148 337 343 680 152 1% 15210 30420

Full Analysis Set, n (%) [1] 14598 14550 29148 337 343 680 15170 15181 30351
(100) (100) (100) (100) (100) (100% (99.7) (99.8) (99.8)

Modified Intent-to-Treat 14598 14550 29148 u] o 0 14598 14550 29148
(mITT) Set, n (%) [1] (100) (100) (100) (96.0) (95.7) (95.8)

Abb. 4  Ausschnitt aus Table 14.1.2.1, Tabellensatz zur Einreichung im Dezer2b20

Eigentlich mussten sich die Zahlen nach oben und nach rechts jeweils aufsunemtigba. Eig
musste Zahl 30 420 (ganz rechts oben) sich aus 29 148 und 680 zusammensetzen. Deren
Summe ist aber nur 29 828, es fehlen also 592 Personen. Hier liegt eindeutig ein
Programmierfehlervor. Einen Hinweis auf das Problem geben die drei linken, identischen
Zahlenspalten.

Folgt man der obigen Definition von mITT, d.h. FAS ohne die Seropositiven, daarBmusste
30 351 minus 680 die 29 148 ergeben; tatsachlich betragt die Differenz 29 671, hier fehlen
also 523 Personen.

Die entsprechende Tabelle auf dem CSR vom 5. August 2021 weist minimal andere Zahlen
aus, deren Summen und Differenzen aber erneut nicht stimmen, wenn auch anders nicht
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Gutachten zum Spikevax Dr. Hans-Joachim Kremer

stimmen. Diesmal fehlen in der ersten Zeile 240 Personen, zwischen FAS und mITT fehlen 171
Personen.
wRNA-1273-P301 BELA (Data Extraction Date: O04MAYZO0Z1)

Table 14.1.2.1

Number of Subjects in Each Analysis Set by Baseline SARS-CoV-2 Status
Randomization Set

Baseline SARS-CoV-Z Negative Baseline SARS-CoV-2 Positive Overald
Placebo wRNA-1273 Total Placebo mRNA-1273 Total Placebo mRNA-1273 Total

Randomization Set [1] 14745 14746 204091 337 347 684 15206 15209 30415

Full Analysis Set, n (%) [1] 14745 14746 20401 337 347 684 15166 15180 30346
{100} {100} {100} {100} {100} (1603 {99.7) (99.8) (99.8)

Modified Intent-to-Treat 14745 14746 29491 o 0 o 14745 14746 29491
(wITT) Set, n (%) [1] (100} (100} (100} (97.0}) (97.0) (97.0)

Abb. 5 Ausschnitt aus Table 14.1.2.1 aus CSR vom 5. August 2021

Diese Diskrepanzen innerhalb einer so simplen Tabelle sind ein abdolGes alsoein
kritischer Mangel!

Wenigstens die zwischen FAS und mITT fehlenden 171 Personeglleist die
Wirksamkeitsanalysen ganz erheblich in Frage.

Uberhaupt stellt das Gebaren um den sorgfaltigen Ausschluss von SARS-CoV-2 aus der
Studienpopulation ein zweischneidiges Schwiat: Denn normalerweise kommen
$XVVFKOXVVNU L Wafetylcbin@eris LV HNWI]WQ ZA U G H Q auf Gle Gdtel =X O D\
der Kontraindikationen. Das ist von den Herstellern aber selten gewollt, schon gar nicht bei
ImpfstoffenWenn man also nur seronegative in der Studie haben wollteoN&r nahmen

Hersteller und Behotrden dann die Berechtigung, einen solchen Audgss nicht auch fur

die dann zugelassene Anwendung bzw. die Impfkampagne zu ford@rMir ist schon Kklar,

dass die meisten Pharmafirmen, so auch Moderna und Pfizer, gegen die Forderung ICH E3
(CSRs) verst® HQ HLQH *OLHGHUXQJ G H Waf$ty Yoneeki® XA/HyidiyUILW H U L |
IRU WK H Xa@miiSirative reasonsereits im Priifplan vorzunehmen. Dennoch: Was

D Q G H U Hedfet® @dnceknis NRQQWH GLHVHV t Udbén? duméPiniiddgH VV L H |
Rigorositat!

Der Prifplan setzte in Kapitel 5.2. u.a. folgende Ausschlusskriterien (unverandert durch
Amendments):

1. Is acutely ill or febrile 72 hours prior to or at Screening. Fever is defined as a body
WHPSHUDWXUH -« fé& f) 3DUWLFLSDQWY PHHWLQJ
within the relevant window periods. Afebrile participants with minor illnesses can be
enrolled at the discretion of the investigator.

2. Is pregnant or breastfeeding.
3. Known history of SARS-CoV-2 infection.
4., «

Das Kriterium 1 wurde an anderer Stelle modifiziert, so dass es lediglich zum Aufsa&hub flhrt
(Prufplan Kapitel 7.1)n der Zulassung fuhrte das zur Regel:

Vaccination should be postponed in individuals suffering from acute severe febrile iliness or
acute infection. The presence of a minor infection and/or low-grade fever should not delay
vaccination.

Wobei es bemerkenswert ist, dass es im Ausschlusskriterium und der Verschiebungsregel (7.1)
explizit A« f& LQ GHU =XODWRQQ BEFHKHRYAMNWADHFWAYRQEH Q
akuten Impfnebenwirkungen, mochte beide Hersteller bei ein Fieber von 38.0 bis 38,4°C nur
GHU 6FKZHUHJUDGH D OSeRr waRrsdhdmlicH Xi&sha® Q&bQes in der
Reaktogenitat fast nur geringgradiges Fieber.
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Dr. Hans-Joachim Kremer Gutachten zum Spikevax

Hier wurden die Falle zwar wenigstens einmalig mit der Impfung exponiert, aber, soweit ich
sehen kann, nicht sauber ausgewertet.

3ULQ]JLSLHOO VROOWH LQ DOOHQ $XVZHUWXQJHQ ADV UL
insbesondere fir die Sets PP und mITT. Wie eine UBtmaifit gab es 4 Teilnehmer, die

auf Placebo randomisiert waren, aber Aktiv erhielten bzw. 4 umgekehrte Falle. Dadurch
wurde das Safety Set um je 4 Personen kleiner. Sicherlich unschon, aber diese Grof3enordnung
erscheint im Rahmen.

Moderna basierte das PP Set auf dem mITT Set (siehelSetmvie Tabelle 7, Seitgb).

Dadurch fielen allein schon alle Teilnehmer heraus, die zuvor eine SARS-Co\W2 Infekti

gezeigt hatten; es handelte sich um 421 (2.8% von FAS) der Placebo-Gruppe un®%34 (2,

der Verum-Gruppe. Weitere 581 bzw. 459 wurden dann noch aus dem PP Set (im Vergleich

zum mITT Set) wegen verschiedener Prifplanverletzungen ausgeséhibsssenZahlen

geben aber Anlass zur Besorgnis, denn die Verhéltnisse sind zweifellos signifikant (p =
'DV EHGHXWHW GDVV mPRxbdiXuppd aussehiosd. XOer Grithd

leU GLHVHQ 8QWHUVFKLHG ODJ L QdissthtihuédHbeir® teEddving| KH U H

second injection LQ G H U - 3WXFFHE R JHIJHQ*EHU AQXGruppe. LQ GHU

Dieses Ungleichgewicht hatte wiederum seine Ursache in der Sabotage der Studie durch die

vorzeitige Auflésung bzw. Impfung der Placebo-Gruppe. Das bedeutet aber auch: 1. An dieser

Stelle war allen klar, wer Verum und wer Placebo bekam, und 2. dass diese Wissen in die

Beurteilungen einfloss.

Alle primaren und die meisten sekundéren Auswertungen basieren alfRdanh Diese
Auswertungn mogen vielleicht das Potenzial des Produkts anzeigen, eignen sich daher zu
Werbezwecken, haben aber mit der Realitat wenig zu tun und sind fur das Individuum zur
%HDQWZRUWXQJ GHU )UDJH A, P S.|BementgpiectetdHfidlerQdids® ~ L U L
Schatzer allesamt sehr, d.h. unrealistisch positiv fur das Produkt aus.

Spezifisch an den PP-Sets zu kritisieren ist:

1. Man bewertete Uberhaupt nur COVID-Falle, die erst 14 Tage nach der zweiten
Impfung auftraten.
NB: Die zweite Impfung sollte etwa 28 Tage nach der ersten Impfung erfolgen.
Das bedeutet, dass man alle COMI®Félle bis dahin unberiicksichtigt liel3. Aus der
Sicht des Impflings, und die muss die primére sein, ist es aber egal, ob die Infektion
nach 3 oder nach 6 Wochen vermieden wurde. Zumal es durchaus denkbar ware, dass
die Impfung in den ersten Wochen (oder sogar Giberhaupt) das Infektionsrisiko sogar
erhoht. Also Datenjaddurch diese Regel unter den Tisch gekehrt werden.

2. Darlber hinaus fuihrten Prifplanverletzungen zum Ausschluss aus diesen
Auswertungspopulationen.
Das ist an sich in Ordnung. Keineswegs in Ordnung ist aber, dass gerade hier ein hochst
signifikantes Ungleichgewicht vorlag, d.h. wesentlich mehr Teilnehmer wurden aus der
Verum-Gruppe als aus der Placebo-Gruppe ausgeschlossen (siehex@gjtel

Man muss hier nochmals das Ubliche Vorgehen bei Placebo-kontrollierten Studien hervorheben.
Jeder Profi auf dem Gebiet weil3, dass Fehler passieren. Dennoch ist die herrschende Meinung,
dass sich ein wirksames Produkt stets dagegen durchsetzen muss; lediglich ist es so, dass bei
Berucksichtigung aller Unwéagbarkeiten die Trauben hoher héngen, d.h. der magische p-Wert
von 0.05 schwerer unterschritten werden kann (was hier wegen den riesigen Fallzahlen nie ein
Problem war). Durchaus ein Problem waren aber die Punktschéatzel, ine efficacy

(VE), die im ITT-Set bei weitem nicht so Giberzeugend aussehen wie im PP-Set.

Zur Definition eines COVID-19 Falles siehe Kapiel

33 Figure 5-1 des CSR datiert 5. August 2021, m5351-301-p-odi-partl,
https://clinicaldata.ema.europa.eu/web/cdp/home
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2.6.3 (Teilnehmer, die aus der Datenbank geléscht wurden)

Zur die Studie C4591001 von Pfizer-Biontech wurde festgestellt, dass 301 Teilnehmer
komplett aus der Datenbank geléscht wurden, siehe das Gutachten zu Comirnaty.

Derzeit habe ich keine bzw. noch keine Anhaltspunkte fir derartige Geschehdese in
Spikevax-StudienRNAL273-P301

2.6.4 Die Probleme mitden angeblich nie Geimpften

In der etwas grolBeren Studie C4591001 zum Comirnaty gab es 58 (0,25%23/2h9
Personen, die auf Verum randomisiert waren, aber angeblich nie exponiert wurden, sowie 51
(0,22%) von 23 210 Personen, die auf Placebo randomisiert waren, aber angeblich nie
exponiert wurden (siehe Gutachten zu Comirnaty).

In der StudienRNAL1273-P301 lauteten die entsprechenden Zah®n(0,19%) vonl5 209
Personen, die auf Verum randomisiert waren, aber angeblich nie exponiert wurded0Osowie
(0,26%) von 15 206 Personen, die auf Placebo randomisiert waren, aber angeblich nie
exponiert wurde@*

In keiner dieser Studien war der Unterschied zwischen Verum und Placebo signifikant.
Kernprobleme der randomisierten, aber nicht exponierten Falle sind:

x Eigentlich sollten Studiendesign, Training, Durchfiihrung und Uberwachung solche Falle
praktisch ausschliel3en; erreichbar durch einen minimierten zeitlichen Abstand zwischen
Randomisierung und Impfung. Da wirken rund 0,2% solcher Félle als sehr viel.

x Normalerweise sollten die AuswertungsregedlnO O H Qesp&nselxtxeAzine Neigung
erzeugen, dass derlei Dinge so gut wie nicht passieren. Hier aber gab es keine solchen
Regeln; moglicherweise ist das bei Impfstudien sogar zu rechtfertigen.

x Diese Félle sollten normalerweise in sogenanateativesrlautert werden. Dies
unterblieb. Hier wurden diese Félle weder ausgewiesen noch irgendwo angesprochen.

X Solche Falle erscheinen nach den hier angewandten Auswertungsregeln weder in
irgendeiner Tabelle noch in einem Listing; eine wenigstens minimale Plausibilitatsprifung ist
sopraktisch unmdglich.

Man bedenkel.: Es kdnnte ja sein, dass manche dieser Falandomised, not vaccingted
doch geimpft worden waen, aber kurz darauf verstarbn. Solche Fhe wéren zumindest
in den Tabellen nicht mehr sichtbar; in den Listings (die derzeit nmhtVerfligung stehen)
nur unsicher identifizierbar.

Man bedenke2.: Es wurden 2 Todesfalle unter Verum und 3 unter Placebo geleielEin
Verschieben von nur 10 Todesfallen unter Verum ins Nirwana dermHExponierten hatte
schon einen Nachteil von Verum versteckt, der p-Wert furzu23 lage p = 0.0351. Dazu
war die Anzahl von 29 Féllen vorrandomised, not vaccinatdiémal ausreichend.

Man bedenke 3.: Falls es zu solchen Machenschaften kam oder dgssegeplant waren,
dann wéaren diese sofort aufgefallen, wenn nicht auch eine &hnliche, oder wie hisogar
héhere Anzahl von Placebo-Teilnehmer ins Nirwana der Nicht-Exjgoten geschoben
worden waren.

Alles nicht denkbar? Nein, weil die GCP-Regeln eigentlich solche Machenschaften nnterbinde
sollten. Ja, leider doch denkbar, denn an der Einhaltung der GCP-Regeln haperte es auch in
der Moderna-Studie; siehe dazu Kapitel 2.7.

Deshalb kénnen solche Beflirchtungen entscheidenden Einfluss auf dizedbewertung
haben.

34 CSR m5351-301-p-csr-body-partl, Table 5-1. Dort nur edkanrindem man die Differenzen
AS5DQGRPL]IDWLRQ 6HW  PLQXV A5HFHLYHG ILUVW LQMHFWLRQ
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Die vielen Féalle vorandomised <but> not vaccinateiten fir die Behérden ein Warnsignal
sein missen, um weitere Schriftié R U FG®ORIhspektionen) zu veranlassen. Siehe Kapitel
2.7.

Die Félle miffalschen Zuordnungen BHUVRQHQ PLW A8 \hFgéwigsér ,PS1XQ
Weise ahnlich schlimm, allerdings scheinen diese im quantitativ akzeptablen Ra®men zu
zumal bei denen eine Vertuschung von Todesfallen kaum zu erwarten ware

In der Studie C4591001 zum Comirnaty gab es ein paar Falle mit falschen Impfungen auch
zur zweiten Dosis. Angeblich passierte so etwas nicht in der Moderna-Studie.

Ein Mangeé ist, dass keine aussagekraftige Liste mit den Fallen von Impfung mit anderen als
randomisierten Impfungen vorgelegt wurde. Eine solche Liste hétte enthalten missen:
Identifizierung (Nummer), Alter, Geschlecht, Randomisierung, tatsachliche Dosis 1, tatsachliche
Doss 2, Auswertungspopulation, Efficacy outcome (COVID-19), Discontinuation/withdrawal, AE
SAE, Zeit von Dosis 1 bis Abbruch, Zeit von Dosis 2 bis Abbruch.

2.6.5 OXWPD%OLFK AGHUDQGRPLVLHUWH" 7THLOQHKPHU

Spater, d.h. im November 2023 wurden im Falle der Comirnaty-Studie C4591001 sogar noch
weitere, ahnliche Probleme bekatnDemnach wurden allein im Zentrum Polack / Argentinien

(dem Zentrum, das mit Abstand die meisten Teilnehmer rekrutierte) 161 Teilnehmer
AGHUDQGRPLVLHUW? zw@r KochMrL der iDatanbaakxePQ B @5 A)LQDO 5HSR
DEHU QLFKW PHKU LQ GHU 'DWHQEDQN ]XP &65 AXW®RIUHDH G
QLFKW ZHQLJHU DOV SRWHQ]JLHOO AGHUDQ@®mkeILVLHUW
wurde eine ganze Reihe von Einzelféllen beschrieben, die allesamt ein héchst fragwirdiges
Licht auf die Zuverlassigkeit der Studiendaten werfen.

Derzeit kann ich noch nicht sagen, ob ahnliches auch in der StudieNA1273-P301
passierte. Entsprechende Dokumente werden monatlich aufgrund eld8sFOIA Urteils
freigegeben; die Masse der Dokumente harrt, soweit ichifdyenoch der umfassenden
Aufarbeitung36

2.6.6 Teilnehmer ohne zweite Impfung G LVFRQWLQXDWLRQu

Wie seit einiger Zeit Usus, unterschied der Priufplan der StoRiAL273-P301 wie

eigentlich auch der der C4591001] Z L V F Klidd@ntiduation of study treatmienX Q G
Avithdrawal from the study 'LHVH 8QWHUVFKHLGXQJ LVW DQ VLFK VH
Impfstudien mit lediglich zweimaliger Anwendung, von denen ja nur die zweite Impfung
UbeUKDXSW XQWHU GLH 5XEULN AGLVFRQWLQXDWLRR  IDOO}
Recht, dass Teilnehmer mdglichst lange weiter beobachtet werden sollen. Der Abbruch der
1DFKEHREDFKW XWtAdldwdlOH XQWHU A

Leider scheinen viele Prifarzte und vielleicht auch Monitore dieses mehr als 2 Jalieehnte a
Konzept noch nicht verinnerlicht zu haben. Gerade die Daten der Studie C45@iden z

dies eindeutig, d.h. massenhaft Missverstandnisse. Meiner Erfahrung nach mogen Studienarzte
Falle eines Studienabbruchs, aus welchen Grinden auch immer, tberhaupt nicht; daher sind in
solchen Féllen Fehlklassifizierungen eher die Regel als die Ausnahme. Zumal diese eigentlich
nur durch aufwandige und fiir beide Seiten zeitraubende Queries bereinigt werden kénnen. In
der Hektik der Schlussphase dieser beiden Studien, also im November und Dezember 2020
hatte aber niemand mehr Zeit und Kapazitat.

35 https://openvaet.substack.com/p/pfizerbiontech-c4591001-trial-the

36 https://icandecide.org/press-release/ican-obtains-new-detailed-patdata-from-moderna-
covid49-vaccine-clinical-trials/
https://icandecide.org/pfizerl 2-15-and-moderna-documents/?t=full-moderna-productions
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Selbstverstandlich waren die Regeln so, dass die Teilnehmer, einmal randomisiert, in der Studie
verbleiben sollten; so klar ausgedriickt in Kapitel 7.2 des Prifplanes (Unterstreichung vom
Autor):

Every reasonable attempt will be made to follow up with participants for safety throughout
the entire study period, even if further dosing is discontinued or the participant misses one or
more visits. Unless consent is withdrawn, a participant who withdraws or is withheld from
receiving the second dose of study vaccine will remain in the study and complete all
scheduled visits and assessments

Ein paar Zeilen weiter hiel3 es (Unterstreichung vom Autor):

The following events in a participant constitute absolute contraindications to any further
dosing of the IP to that participant. If any of these events occur during the study, the
participant must not receive additional doses of vhating#l be encouraged to continue
study participation for safety through 24 months following last dose.

Im Original-Prufplan vom 26. Juni 2020 folgte:

Diagnosed COVID-19 by detection of SARS-CoV-2 in Day 1 NP swab. If COVID-19 is
suspected, further administration of IP must be withheld until COVID-19 test results are
available.

Diese Regel mag man zwar als nicht sonderlich eindeutig werten, dies spielte de facto aber
keine Rolle, da die Regel schon mit Amendment 1 (31. Juli 2020), also nur 4 Tage nach Beginn
der Randomisierungen, geandert wurde und dann so blieb:

Diagnosed COVID-19 by detection of SARS-CoV-2 in Day 1 NP swab or COVID-
19diagnosed prior to Day 29. If COVID-19 is suspected on or prior to Day 29, further
administration of IP must be withheld until COVID-19 test results are.available

'HU $XVGUXFN A'DUie Visite\® bizd/\Wliel Vidite mit der zweiten Impfung, die im
Zeitfenster -3 bis plus 7 Tage stattfinden sollte (laut Table 14 des Prufplanes).

Man sollte hier noch aufedAusschlusskriterien Nr. 1 und 3 hinweisen:

1. Is acutely ill or febrile 72 hours prior to or at Screening. Fever is defined as a body
WHPSHUDWXUH - f& f) 3DUWLFLSDQWYV PHHWLQJ Wt
within the relevant window periods. Afebrile participants with minor ilinesses can be enrolled

at the discretion of the investigator.

3. Known history of SARS-CoV-2 infection.
« ‘dwie die beiden Verschiebungskriterien fir die zweite Impfung hinweisen:
f $FXWH PRGHUDWH RU VHYHUH LQIHFWLRQ ZLWK RU ZLWl
f )HYHU GHILQHG DV ERG\ WHPSHUDWXUH - f& f) |
Das alles bedeutet:

1. Man wollte auf jeden Fall vermeiden, dass in eine laufende Infektion mit was auch
immer geimpft wurde. An sich eine Selbstverstandlichkeit fur jede Impfung.

2. Falk irgendwannvor der zweiten Impfung COVID-19 bestatigt wurde, durfte nicht
mehr geimpft werden, d.h. Abbruch der Impfungen

Es gab Ubrigens keine entsprechende Regel fir bestatigte AO\A&Ie nach der zweiten
Impfung. Die hatten also weiter beobachtet werden missen. Logischerweise konnten bei denen
D X FK Nistotihudtion of study treatmemHKU YRUOLHJHQ

Der obigen Logik folgend sah der CRF auch eine spezielle Kategorie zur Benennung des
(ausschlief3lich) primaren Abbruchgrundes vor:

Due to SARS-CoV-2
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Die oben dargestellten Umsténde darf man nicht unterschatzen. Wenn ein Sponsor einer Studie
derart rigoros bestimmte Teilnehmer, hier also solche mit stattgehabter I3cBHDankung
ausschlieRt, hatte dieser Umstand zu einer entsprechenden Einschrankung in der
Indikationsstellung fuhren mussen! D.h. beschréankt auf z.B. seronegative Personen. Tatsachlich
war die EMA aber mit dem unbegrenzten Vorschlag von Moderna fur die Indikation
einverstanden:

COVID19 Vaccine Moderna is indicated for active immunisation to prevent COVID-19
caused by SARS-CoV-2 virus in individuals 18 years of age and older

Man muss hier unbedingt auch an die Verdrehungen zu den hiesigen Debatten um Booster-
Impfungen und dann um die Impfpflicht erinnern, als namlich der Nachweis einer
Vorerkrankung gar nichts mehr zéhlen sollte. Was im krassen Gegensatz zu den Vorkehrungen
der Studie mRNA273-P301 sowie der Studie C4591001 zum Comirnaty stand; und
selbstverstandlich ebenso entgegen dem etablierten Wissen der Immunologie und
Vakzinologie.

Die fehlende Einschrankung der Indikati auf allein seronegative Personen war ein
ungeheuerlicher Fehler der Behoérden! Die Prifplanregeln hétten Elnschrankung der
IndikatiRQ DXV AVHURQHJD \WasYhkitfe alidH Bed€utet] @ass jeder potenzielle
Impfling vor jeder Injektion hatte getestet werden missen. EBiwation, die die Hersteller
und verbissenen Impfbefirworter unbedingt vermeiden wolltengdaber in jeder Hinsicht
sachgerecht gewesen waére.

Zurtick zum eigentlichen Thema des Kapitels.

Moderna zahlte sowohl in den wenigen Tabellen von Ende November 2020 als auch fir den
CSR vom 5. August 2021 die Abbrecher (Tabelle 1); bisweilen nenne ich diesen CSR auch de
AY HUE © [ B B@asWikibut in Anfilhrungszeichen, weil man eine umfassende Verblindung
anzweifeln kann bzw. aufgrund aller Daten der Kapitel 2.6.6 und 2.6.7 muss. Im Gegensatz

zur entsprechenden Comirnaty-Studie steht kein korrekter, d.h. umfassender und qualitativ
solider CSRRXP 6 WDWXV XU (UVW]XODVYVXaeditieijadAppdrdyalG HUU (8 1+U
Verflugung.

Ubrigens zeigte die Table 14.1.1.1.2.2 (Extraktionsdatum 25. November 2020), welche zur
EUA und zur@onditional Approvatingereicht wurdeQ X U E ] Z discontdnued study

vacciné l«U 9HUXP XQG 30DFHER VRZLH GDUX@QWHU:H@E}Z F
man bedenkt, dass die Randomisierung 4 Tage zuvor beendet wurde, dann ist ein
Uberraschend groRRer Unterschied zum CSR vom 5. August 2021; dies spricht dafir, dass die
Unterlagen von Ende 2020 unvollstandig waren bzw. erheblich Korrekturen unterlagen.
Offenbar passierte all zu vieles Hoppla-Hopp.

Grundsatzlich ist bei den Daten Riscontinuatioru beachten, dasgenau nur der primére

Grund dokumentiert wurdeaber keine sekundaren Grinde. Das bedeutet zwar, dass die
Zahlungen eindeutig werden und die Bildung von Summen und Differenzen erlauben, aber
auch, dass viele Kategorisierungen artifiziell bzw. stark von Subjektivitat beeinflusst gewesen
sein durften, da es unrealistisch ist anzunehmen, dass viele Teilnehmer nur aus genau einem
Grund die zweite Dosis verweigerten. Realistisch wéare immer die Annahme einer
Gemengelage. Was bedeutet, dass man besser alle Abbruchgrinde hatte erfassen und auf
GLH %HZHUWXQJ AS bitte wérzichter BbKe@.G kidér sind die amerikanischen
Usancen anders.

0DQ PXVV VLFK DOVR LP .ODUHQ VH LdherG & QMthdfidweD@ H EHL °
consent HEHQIDOOV XQHUZ*QVFKWH (UHLJQLVVH ]XP $EEUXFK

Zunachst sollte in Tabelle 1 auffallen, dass es mehr Falle von Verzicht auf Dosis 2 in der
Placebo-Gruppe als in der Verum-Gruppe gab. Die Erklarung liegt vor alleghn A'XH WR
SARS-CoV- (p = 0.007); dies erscheint logisch, einerseits wegen des bekannten Effekts der
modRNA-Impfstoffe auf den RT-PCR-Test nach etwa 12 Tagen (siehe Comirnaty-Gutachten),
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andererseits wegen der Prufplanregel, bei bestatigtem Verdacht auf CCVtle Impfung
auszusetzen!D GHU $XVVFROEXY\SABXQY-2A£ LDayA ~ JDOW JDE HV
genlugend Gelegenheit fur solche Falle in beiden Gruppen bzw. einen Vorteil flir Spikeva
zwischen Tag 12 und Tag 29.

Tabelle 1 Vorzeitige Beendigung der Impfung AYHUEOLQGHWHU" 7HLO

MRNS1273 Placebo
N % p N %
FAS 15180 15166
Discontinued study vaccine 453 2.98%  0,0115 531 3.50%
Primary reason:
Adverse event a7 0.31% 44 0.29%
Serious adverse event 12 0.08% 18 0.12%
Death 2 0.01% 3 0.02%
Sum AE, SAE, death * 61 0.40% 65 0.43%
Lost to followsp 76 0.50% 73 0.48%
Physician decision 21 0.14% 18 0.12%
Pregnancy 3 0.02% 4 0.03%
Protocol deviation 37 0.24% 37 0.24%
Withdrawal of consent by participant 78 0.51% 0,0274 108 0.71%
Due to SARS-CoV-2 81 0.53% 0,007 119 0.78%
Other 94 0.62% 104 0.69%
Sum: With primary reason * 451 2.97% 528 3.48%
No reason provided * 2 0.01% 3 0.02%
With reason other than SARS-CV- 370 2.44% 409 2.70%

P-values from own calculations using Fisher Exact Tests (online versiamwnahly €0.1.
* own calculation
Source: CSR dated 6 August 2021, Table 5-1, page 136

1LPPW PDQ QXQ GHQ S$EEUXFEKMUXQBFR'XK WRLO$IB 9HUW
realistisch und logisch hin, daBlL UG GLH X Q W HWitli \Weakon ldtheé thaR ISARGA

CoV-2” XPVR ZLFKWLJHadar kdindJsigrifikaiteil Wnterschied, aber ein leichtes
numerisches Ubergewicht in der Placebo-Gruppe. Sehr sdfisanso erscheint das kleine
Ungleichgewicht H IWithdrawal of conseit YLHOOHLFKW DXFK ®tHdf, OHLFKW
beide zu Lasten von Placebo, Uberraschend. Denn: Warum sollte ein Teilnehmer, der best-
YHUWU I >@ihé& KBOVA'RVLYV EHNDP VHLQH (D#&34dtQBdllcitXQJ ]X
kontra-intuitiv!

bKQOLFKH %HI-UFKWXQJHQ VROOWH PDQ DXFKadizdtse GHQ D
events XV Z Kwhd Hie hier das Gegenteil erwartet.

Allerdings sind gerade diese Verhaltnisse ideal, um dem Leser ein&/dditéglichkeit
vorzugaukeln.

Etwas befremdlich sind einige Unterschiede (Tabelle 2) in Sachen vorzeitiger Bededigun
Impfung im CSR 5. August 2021 (Tabelle 1) und der entsprechenden Tabelle auf Datenbasis
25. November 2020, welche zur Grundlage der FDA-Entscheidung zum EUA und- zur EMA
Entschéd X QJ JooRditfonal Approval JH K |Mak kFhuss zunéchst wissen, dass kurz vor

G Hdhtdextraction IRU GLH 1Tabelieh Buttdie Randomisierung eingestellt wurde.
Das bedeutet:

X Bis kurz vorher konnten noch Teilnehmer eingeschlossen werden; das wiederum bedeutet,
dass die zuletzt randomisierten noch nicht lange genug in der Studie waren, um Uberhaupt
fur die zweite Impfung in Frage zu kommen.

x DerQueryProzess kann am 25. November 2020 noch nicht abgeschlossen gewesen sein.
Davon sind typischerweise gerade Studienabbrecher betroffen.
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Zunachst war auch ich geneigt, Uber die leichte Abnahme in derr@obived first injection

hinweg zu sehen (Tabelle 2). Offenbar wurden diese insgesamt 5 Teilnehmer der Gruppe der
Aandomized but not exposed] X JHVFKODJHQ HLQH ZLUNO4d K XQVFK
Information zur randomisierten Behandlung von anderer Stelle, namlich der unabh&ngigen
automatischen zentralen Randomisierungsstelle und eben nicht aus den CRFs kommen sollte,
also auch elektronisch dbertragen und unabhangig von CRF-Daten in die Datenbank
eingespielt worden sein sollte, muss diese Information ab dem 21. November 2020
unverrickbar in Stein gemeif3elt gewesen Sette zahlenmafRige Abweichung, eben auch

schon diese 5, ist unlogischnd kritischund bedarf einer sehr sorgfaltigen Erlauterung!

Nimmt man in Tabelle 2 die Zahlen m®ceived second injectisowie die zugehoérige
Differenz fur bare Miinze, muss man sagen, dass die Rekrutierung kurz vor dem 25. November
2020 bereits stark gebremst wordenwauG HV QXU QRFK ZHQLJH AIULVFKH’

Allerdings mussen in Tabelle 2 die Differenzen in der Rilisgkntinued study vaccate
gewaltig eingestuft werden. Hier kam es in der Placebo-Gruppe fast zu einer Verdopplung.
Wahrend im November die meisten Abbrecher in der Aktivgruppe waren, so kehrte sich dieses
Verhéltnis infinal reportkomplett um.

Tabelle 2 Vorzeitige Beendigung der Impfung: Unterschiede zwischen den Versionen
mMRNS1273  Placebo

N N
November tables Received first injection 15181 15170
Final report Received first injection 15180 15166
Difference Received first injection -1 -4
November tables Received second injection 14711 14617
Final report Received second injection 14727 14635
Difference Received second injection 16 18
November tables Discontinued study vaccine 319 274
Final report Discontinued study vaccine 453 531
Difference Discontinued study vaccine 134 257
November tables Due to SARS-CoV-2 45 69
Final report Due to SARS-CoV-2 81 119
Difference Due to SARS-CoV-2 36 50
Nov report Other than due to SARS-CoV-2* 274 205
Final report Other than due to SARS-CoV-2 372 412
Difference Other than due to SARS-Co¥+-2 98 207

November tables: m5351-mrnal273p301-p-unblind-eua-effi-toptalefig-ds2, Table 14.1.1.1.2.2, data
extraction date 25Nov2020.

Final report: m5351-301-p-csr-body-partl, 5. August 2021hl¢d4.1.1.1.1.2

'LITHUHQFHY DQG ARWKHU WKDQ«" 2ZQ FDOFXODWLRQV

* p =0.0017

**  p<0.0001

Die beiden Rubriken darunter zeigen, dass der krasse Uberhang bei den Verweigerern der
zweiten Impfung in der Placebo-Gruppe im CSR 5. August 2021 eben nicht metugutoh
SARS-CoV-gzustande kam, sondern ausschlief3lich durch andere Grinde.
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Das wiederum ist nur so zu erklaren:

x Eslag in der Logik der Prufplanregeln, dass der Abbruchgduelto SARS-CoVzZ2Zm
Ende gerade in der Placebo-Grupp etwas zunehmen konnte. Diese Zunahme liegt im
Rahmen dieser Erwartung, zumal@aeryProzess offenbar noch nicht abgeschlossen
war.

x Esdlag in der Logik einer maRig bis schlecht vertraglichen Impfung, dass diese zu mehr
sonstigen Abbrichen flhrte; allerdings allzu sehr verteilt auf verschiedene Grinde, was fir
schlechte Uberwachung auch absichtliche, von den Monitoren gesteuerte Vertuschung der
wahren Griunde spricht.

x Umgekehrt ist extrem antiintuitiv, dass zwischen beiden Berichten nur insgesamt 16 (Verum)
und 18 (Placebo) noch die zweite Impfung erhielten, aber die Abbruchgriinde gerade in
der Placebo-Gruppe dermal3en stark zunahmen.

Hier liegt ein starker Hinweis darauf vor, dass im oder dorden QueryProzess einseitig
mehr Placebo-Teilnehmer als Abbrecher der Impfung gewentatden. Auch hier besteht
der dringende Verdacht, dass die wahren Abbruchgriinde vertuscht undigoschlechte
Vertraglichkeit verdeckt werden sollten.

Die folgende Tabelle 3 zeigt die absoluten und prozentualen Veranderungen bei den
einzelnen Abbruchgriinden. Da ja nur 16 bzw. 18 weitere Teilnehmer noch die zweite Impfung
erhielten, zeigen die enormen Unterschiede an, dass mindestens der Queryprozess noch nicht
beendet war und es so zu erheblichen Abweichungen kam. Das bedeutet auch: Man muss
unterstellen, dass der Queryprozess im Wesentlichen unter Kenntnis der tats&chlich
Zuordnung durchgeftihrt wurde. Also sollte man Neigusgy dabei unterstellen, zumal bei

einem dermal3en herausgehobenen Prdpad. bedeutet, dass die Tabellen, die fur die EUA

(FDA) bzw. den Konditional ApprovalEMA) vorgelegt wurden, noch alles andere als
vollstandig, bereinigt und validiert waren, und dass diesextrem weit reichende
Erntscheidungn auf einer vollig unsoliden Basis getroffen wurden.
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Tabelle 3 Vorzeitige Beendigung der Impfung, Differenzen zwischen den Tabellen

MRNS1273 Placebo
N % 8 p N % 8
FAS -1 -4
Discontinued study vaccine 234 107% 257 94%
Primary reason:
Adverse event 19 68% 19 76%
Serious adverse event 3 33% 3 20%
Death 0 0% 0 0%
Sum AE, SAE, death * 22 56% 22 51%
Lost to followsp 49 181% 49 204%
Physician decision 7 50% 11 157%
Pregnancy 0 0% 2 100%
Protocol deviation 34 1133% 32 640%
Withdrawal of consent by participant 26 50% 19 21%
Due to SARS-CoV-2 36 80% 50 72%
Other 59 161% 69 197%
Sum: With primary reason * 232 106% 254 93%
No reason provided * 2 n.a. 3 n.a.
With reason other than SARS-CV- 196 113% 204 100%

Differences of data from Table 5-0f the CSR of 5 August 2021 minus data from Table 14.1.1.1.2.2, tedre
on 25 November 2020

* Own calculation

8§ Own calculations: differences in % relative to November 202Q data

Bei den einzelnen GrindeA*UGH LFK 8QWHUVFKILbkGtd follQuyes HiQ =HLOH
verschmerzbar halten, weil die Fahndung nach solchen Fallen logischerweise Zeit braucht. Als
problematischer wirde ich vor allemsdi&eilen einstufen:

Protocol deviation Weil diese Kategorie die (behauptete) primare Analyse beeinflusste;
sehr starke Abweichung! Zumal eine echte Prufplanabweichung zu
GLHVHP =HLWSXQNW DEJHWHKHRV¥YWRQ AGXH WI
undenkbar ist.

Due to SARS-CoV-2  Weil deKategorie selbstverstandlich die Wirksamkeitsanalysen
beeinflussen musste, und weil gerade diese Kategorie seinerzeit
eigentlich weitestgehend klar sein musste; hier geht es aber nur um die
graduelle Zunahme, deren wahres Ausmal3 schlecht abzuschéatzen ist.

Adverse events Weil gerade diese Kategorie seinerzeit eigentlich klar sein misste.

Serious adverse events Weil aufgrund der GCP-Regeln der Sponsor unmittelbar informiert
gewesen sein musste, so dass ein Nachmelden von gleich 6 Fallen
suspekt ist

Man bedenke, dass ab etwa Mitte Dezeml&20, erst recht ab Januar 2021 von
verblindeter Bewertung der Félle kaum noch die Rede sein K@fiataussagekréftig sind
nun die in Tabelle 1 aufgefihrten Abbruchgrinde, wenn doch die f&ihachtraglich und
kaum mehr unter Blindbedingungen verandert wurde?

Man bedenke ferner: Ware es nicht denkbar gewesen, zwischen diesen beiden Zeitpunkten
Abbriiche in der PlacebsUXSSH GLH LQ :LUNOLFSWHLYWQ &' 'XH PWR 6
Priifplan passierten, einer anderen, ModethH QHKPHQ .DWHJRULH ZLH A$GYHL
JDU A6HULRXV DGYHUVH H3oHiQawwahreX UktersakiBdzpiscpen PRicebo

und Verum zu vertuschen? Auch wenn es keine explizite Regel dazu in Prufdtatisteal

Analysis Plargab, sollte man davon ausgehen, dass diese Falle so oder so in der
Wirksamkeitsaus# UW X QJ DOV ABPKOW ZXUGHQ 'DV $XVPD% GHU '
Kategorie zwischen Verum und Placebo spielte also keine grof3e Rolle, ganz im Gegensatz zu
Abbrtichen wegen AE.
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Man kénnte hier, wie noch viel mehr im folgenden K&p@&l bedenken, dass Prifarzte den
Placebo-Teilnehmern ab Ende November 2020 die wahre Zuordnung andeuteten, so dass
diese selbst, in der damaligen Hysterie, die weitere Placebo-Impfung ablehnten.

Hier sollte nochmals an die Abb. 3, S8RBeerinnert werden. Dort wurden ab Dezember 2020
wesentlich mehr Falle fur Placebo, namlich 907, ausgewiesen als die hier summierten 531 bis
545 Félle fur den gesamten Zeitraum ab Juli 20Bes kann man nur so interpretieren:
Bereits vor dem EUA schlossen die Prufarzte Uberproportional viele Teilnehmer aus der
Placebo-Gruppe ausDies kann nur mit der Nutzung des Wissens um die Zuordnung
geschehen seinGanz zweifellos passierte das im Dezember 2020 und auch noch danach.

2.6.7 Withdrawal / discontinued from study

Wie bei vielen Pharmafirmen Ublich und wie auch in der Comirnaty-Studie C4591001
unterschied der Priifplan der mRN2¥3-P301 ] Z L V F Risc@ntiAuation (of study vacéine

(dort Kapitel 7.2) X Q Witddrawal from (the) studydort Kapitel 7.3). Bereits die eigenen

CRFs zogen bei dieser Definition nicht @G YHUZHQGHWHQ DXFPBKdEDI«U Gt
Discontinuaticn E]Z LQ GH QDizd&iH@tdme Skidy ' UROOLJH ODUJLQDOLH

Es ist zwar grundsétzlich sinnvoll, zwischen diesen beiden Abbrucharten zu differenzieren, aber
vor lauter Differenzierung kann auch Information verloren gbBireses Problem wird mit den
folgenden Satzen deutlich, beide entnommen von Seite 133 des CSR vom 5. August 2021
(Unterstrichung vom Autor).

A total of531 participants (3.5%) who were randomly assigned to receive placebo and
453 participants (3.0%) who were randomly assigned to receive IBRNéiscontinued
the study vaccirf€able 5-).

A total of 691 participants (4.5%) in the placebo group 8440 participants (2.9%) in
the mRNA-1273 group discontinued Part A of the(Stadle 5-).

NB: Die entsprechende Zeile in Table 33 D X W Hi¥¢omixudd Aom stidyX Q G QikdoRtMued
from3DUW $ RI WKH«

Der Anstieg von 531 auf 691 Teilnehmer scheint vordergriindig einfach zu interpretieren sein
Die 531 kdnnen vollstandig in den 691 enthalten sein. Wie aber ist dann der Abfall ¥on 45
auf 440 zu erklaren?

Zwingend logisch istur dass ein verstorbener Teilnehmer aus diesem Grund auch die
Beobachtung beendete DVV KHL% W 7 Rr@att@aich BXWV A Q BohFK LQ A
study HQW EMOWH Q

(LQLIHUPD%HQ SODXVLEHO VFKHLQW GDYV Vdud tbLSARBH L O Q H K
CoV-2” QLFKW HUKLHOW GHQQRFK LQ GHU 6WXGLHQEHREDF
Priifplan auszulegen; und tatsachlich gibt es nach der zweiten Impfung keineR BatAo
SARS-CoV-2 DOV $EEUXENK JAIX @risleren primédren Abbruchgriinde scheinen
dagegen unabhangig von der Phase zu sein.

Wichtig ist in der folgenden Tabelle @ RFK GLH (L QV méthlin@eteXT@l XK AYRU
Amendment 6, welches die Sabotage ermdglichte. Es gibt eindeutige Ungleichgewichte zu
Ungunsinvon Placebo bailiscontinued study, protocol deviatimhwithdrawal of consent.
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Tabelle 4 Vorzeitige Beendigung der StudieAYHUEOLQGHWHU  7HLO

MRNS1273 Placebo
N % p N %
FAS 15180 15166
Discontinued study 440 2.90% <0.00001 691 4.56%
Primary reason:
Adverse event 4 0.03% 5 0.03%
Serious adverse event 5 0.03% 3 0.02%
Death 16 0.11% 15 0.10%
Sum AE, SAE, death * 25 0.16% 23 0.15%
Lost to followsp 160 1.05% (0.096) 191 1.26%
Physician decision 13 0.09% 7 0.05%
Pregnancy 0 0.00% 0 0.00%
Protocol deviation 46 0.30% <0.0000 160 1.05%
Withdrawal of consent by participant 155 1.02% <0.0000 250 1.65%
Due to SARS-CoV-2 0 0.00% 0 0.00%
Other 41 0.27%  (0.0589) 60 0.40%
Sum: With primary reason * 440 2.90% 691 4.56%

P-values from own calculations using Fisher Exact Tests (online versimwndhly €0.1.
* own calculation
Source: CSR dated 5 August 2021 Table 14.1.1.1.1.2.2.

Die Textteile des CSR geben keine Hinweise auf die Ursachen dieser Ungleichgewichte. Es gibt
zwar eiQ .D S L Widjar Rostodol Deviations E]Z ]ZHL 7HDuh#i BIQ.HE),

die dort gezeigten Zahlen sind aber ganz wesentlich gréRer, AfBssing endpoint
assessments 471 P, 2 9 RGIEP prdcess/timiig 125 P, 1 109 V). Diese

Griunde kénnen weder zahlenmaRig noch inhaltlich die Zahlen der Tabelle 4 erklaren. Insofern
muss konstatiert werd&Schwerer Mangel die Abbruchgriinde nicht genauer zu analysieren

und zu diskutieren; zumal riesige Ungleichgewichtet bestandele erklarungsbeduirftig

waren.

Diese Ungleichgewichte machen offensichtlich, dass die wahre Zuordnung zu den beiden
Gruppen vielen Teilnaten und Arzten klar sein musste. Wenn also diese Kenntnisse oder
zumindest starke Vermutungen zu solch eindeutigen UnterschiederK#imteran da noch

der Verblindung und der unvoreingenommenen Bewertung und Dokumeatatider
Wirksamkeits-, Vertraglichkeits- und Sicherheitsdaten treie

Man bedenke ferner: 81 (Verum) und 119 (Placebo) Teilnehmer bekamen gemal Prifplan
keine zweite Impfung, weil bei denen in der Zwischenzeit SARS-CoV-2 bestatigt worden war
(siehe Tabelle)1Diese sollten eigentlich weiter beobachtet werden, d.h. diese sollten nicht in
Tabelle 4 erfasst worden sein, was das Ungleichgewicht noch vergrofiert.

Noch ein kleinerer Aspekt zu dieser Thematik. Wie schon oben gesagt, sollten Todesfélle unter
Aom vaccination D X F KromGstully H Q W K D (DasHuissVichtQfiir andere Griinde
gelten. Auch wenn beide Abbrucharten normalerweise zusammenauftreten. Die folgende
Tabelle 5 zeigt, dass bei SAE und Schwangerschaften diese Grinde sogar deutlich
zurlckgingen. Bei Schwangerschaft durchaus verstandlich, denn in diesem Faithdpricht n
gegen, aber alles fur eine weitere Beobachtung. Der starke Rickgang bei SAE ist da schon
Uberraschender. Diese beiden Zeilen sprechen daflir, dass die Zahlen der Tabelle 1 und der
Tabelle 4 weitgehend unabhangig waren.

spikevaxde-1-1 29. November 2024 SeitB3 von263

Elisabeth Albrecht - info@die-eiche.at



Gutachten zum Spikevax Dr. Hans-Joachim Kremer

Tabelle 5 Bestimmte Abbruchgriinde in den beiden Abbrucharten

Active Placebo
Discontinuation of study vaccine SAE 12 18
Death 2 3
Pregnancy 3 4
Discontinuation of study SAE 5 3
Death 16 15
Pregnancy 0 0

SourcesTabelle 1 and Tabelle 4

Nun ist das noch nicht die vollstiandige Wahrheit. Die Daten der Tabelle 4 beziehen sich
H[SOL]bNdd&pha8e GLH tbrwabeéle 1 nur implizit. Es gab aber auch die Daten

der Abb. 3 GLH QLFKW GLH (hiQdédF Khas®@ KREB D XIQE GHVKDOE
hohere Zahlen aufweisen. Diese sind in Tabelle 6 gezeigt:

Tabelle 6 Vorzeitige Beendigung der Studie, insgesamt

MRNS1273 Placebo
N % p N %
All randomised 15209 15206
'LVFRQWLQXHG VWXG\’ 730 4.80% <0.00001 2099 13.80%
Primary reason:
Adverse event 5 0.03% 5 0.03%
Serious adverse event 5 0.03% 4 0.03%
Death 24 0.16% 19 0.12%
Sum AE, SAE, death * 34 0.22% 28 0.18%
Lost to followsp 171 1.12% 201 1.32%
Physician decision 18 0.12% 17 0.11%
Pregnancy 1 0.01% 1 0.01%
Protocol deviation 152 1.00% <0.00001 664 4.37%
Withdrawal of consent by participant 279 1.83% <0.00001 448 2.95%
Due to SARS-CoV-2 0 0.00% 0 0.00%
Other 75 0.49% <0.00001 740 4.87%
Sum: With primary reason * 730 4.80% <0.00001 2099 13.80%

P-values from own calculations using Fisher Exact Tests (online versimwndhly €0.1.
* own calculation

Source: CSR dated 5 August 2021, Table 14.1.1.1.1.3.

The counts 730 and 2099 correspond to the sum of counts of ghigarin5-2 (Abb. 3)

Zusatzlich zu den signifikanten Ungleichgewichtedidszintinued study, protocol deviation
und withdrawal of consegesellte sich hier nocttherhinzu, Letzteres mit einem besonders
krassen Missverhaltnis. Ich konnte nirgends einen Kommentar zum Verhaltnis vwo@4® (V) z
(P) finden, obwohl dies die gleiche Grdlenordnung wie die Wirksamkeitsvariable war (z.B.
Abb. 18). Oder war den Moderna-Leuten dieser Befund vielleicht zu peinlich?

Auch hierzu gab der CSR keine Erklarung fir diese deutlichen WYabtéede, schwerer
Mangel.

Ein weiterer schwerer Mangast, dass keine aussagekraftigen Listen mit den Fallen von

Z|

Abbrtichen vorgelegt wurdeSR IRUGHUQ GLH 'RNXPHQWMhALRAPHHJIHO (

H Lspedify. Ohne entsprechende Listen gehen diese Informationen verloren. Ahnliches gilt fiir
ﬁrotocol deviatioh E HL m@rH&thon spezifizieren misste: Welche denn? Ebenso bei
ithdrawal of consentsolte HLQ A:PUXROJHQ di@sk Qiformation, die

notwendigerweise in Listen stehen missen, kann man das Geschehen nicht verniinftig bewerten.

SchlieRlich ist in der Tabelle 6 noBHL H =diehtd benferkenswerEinzig an dieser Stelle
werden so hohe Sterbezahlen (24 Verum und 19 Placebo) genasmist ist meistens véh 1
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zu 15 oder 16 zu 16 die Rede, jedenfall§ QWHU G HU 5 XAHdH déN UlnigangHiwdén
Todeszallzahlen stimmt bedenklich.

2.6.8  Ausschlisse ausAP , 77" %€ @rofocol

Diese Thematik ist nur fur die Wirksamkeitsbetrachtung, wie sie Moderna und Ubrigens auch
Pfizer bevorzugte, relevant. Diese Analysen sind aber grundsétzlich als nahezu irrelevant zu
verwerfen

Tabelle 7 $XVVFKO+*VVH DX\peARotodol XQG A

MRNS1273 Placebo

N % p N %
FAS 15180 15166
- Baseline SARS-CoV-2 positive or mis: 434 2.9% 421 2.8%
mITT Set 14746 97.% 14745 97.2%
- Excluded 459 3.0%  0.0001 581 3.8%
Per protocol set 14287 94.1% 14164 92.4%

P-values from own calculations using Fisher Exact Tests (online versimwnahly €0.1.
Source: CSR dated 5 August 2021, Table 14.1.1.2.4.

Das Ungleichgewicht bei den Ausschlissen von mITT zum PP Set waren fast ausschliel3lich au
fehlende zweite Impfung (siehe Tabelle 1 inkl. Text dazu) zuriickzufiihren.

Insgesamt kann man die Abweichungen des mITT Sets als gerade noch akzeptabel werten.
Wesentlich sinnvoller als ein mITT-Set wére eine Untergruppen-Analyse des FAS mit SC2
positiv (oder fehlend) und SC2 néigagewesen, bzw. die Verrechnung dieses Faktors tber
gesamt FAS.

Die Verkleinerung des PP SetAD OO U D Q G R B4, Md(@erutn)/se/ s¢hanbedenklich

(PP sollte bess®5%), und erst recht mit 92,4% (Placebo); zumal hier schon eine erhebliche
Schieflage besteht. Man muss hier allerdings auch sagen, dass die Schieflage durch den
Prifplan sowie den Effekt von Verum erzeugt wurde.

Im Vergleich zur ComirnagW XGLH & ODJ ORGHUQD EHL GHU S$E
UDQGRPLVHG GXUFK GDV 33 6HW GHXWOLFK EHVYHU LQ M
bei Verum und 92,7% bei Placebo. Wobei anzumerken ist, dass Pfizer keinerlei Vorkehrungen
traf, SC2-positive vor der zweiten Impfung auszusortieren.

2.7 Einhaltung von GCP

Die FDA inspizierte 9 amerikanische Zentren. Bei zweien fand man zunachst
Unregelmalfigkeiten bzw. Hinweise auf unzureichendes Monitoring durch deni&fehsor.
seite 18) Dennoch wurden diese Befunde anscheinend von der FDA selbst heruntergespielt.

Zur essenziellen Bedeutung von GCP in Sachen Datenintegritat siehé.Rapitel

Zur Studie C4591001 von Pfizer-Biontech gibt es mehrere Beweise, dass in dieser Studie
manipuliert wurde, was selbstverstandlich einen krassen Verstol3 gegen GCP darstéllt. Im Fal
von Brook Jackson (siehe Kaft&l1l) wurde von den Anwalten von Pfizer sogar eingeraumt,
dass man sich aufgrund eines Geheimvertragdstotype agreementmit dem US
Department of Defen@@oD) nicht an die Einhaltung der Regeln gebunden sah.

Ich halte es fir undenkbar, dass Moderna nicht ebenfalls Uber einen entsprechenden Freibrief
verfugte. Dies ergibt sich schon aus den jahrelangen, engen Verflechtungen von Moderna mit
dem Dol¥, 38 und einigen hohen Stellen der US-Administration, allen voran Barney Graham

37 https://telegra.ph/Sponsoredy-DARPA-die-Entwicklung-der-mRNA-Biowaffateklariert-
als-Impfund33-01
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(Kapitel 6.2). Ebenso undenkbar ist, dass Barney Graham ohne Plazet seines Chefs, Antony
Fauci handelte.

Wie bei jeder anderen interventionellen Studie, so forderte auch der Prufplan der Studie
MRNAL1273-P301 im Kapitel 4.1:

This study will be conducted in compliance with the protocol, Good Clinical Practice {GCP), and
all applicable regulatory requirements.

Im CSR wurde explizit und retrospektiv die Einhaltung von GCP behauptet, und zwar schon auf
Seite2:

GCP STATEMENT

This study was conducted in compliance with Good Clinical Practice (GCP) guidelines and,

where applitable, local country regulations relevant to the use of new therapeutic agents in
the country/countries of conduct, including the arcmving of essential documents.

Essenzielles behordliches Instrument, welches die Einhaltung von GCP gewahrleisten soll, sind
Inspektionen. Zum einehR XW L QHP %o L J Hat,r@d&H NVEHRBE QGG HU % HGH X W X
6WXGLH 2zZDV KLHU ]ZHLIHOORV XQG RIIHQVLFKW®DLFK ZD
causé

Es soll aber tUberhaupt nur 9 von 131 Inspektionen zu dieser Studie in den USA gegeben
haben. In den 7 deutschen Prifzentren soll es 5 Inspektionen gegeben haben; derzeit lauft eine
Anfrage nach den Inspektionsberichten. Derzeit ist bekannt, dass das Prufzentrum in Mannheim
fur G H @stAn-man-trial” %162-01 im Oktober 2020, d.h. retrospektiv, inspiziert wurde

und ein Berliner Zentrum fir die Studie C4591001 im Februar 202 Studie BNI62-01

hatte spater praktisch keine Relevanz, denn sie wurde im Prinzip im Rahmen der Grol3studie
C4591001 wiederholt. Also war auch diese Inspektion im Oktober 2020 praktisch nicht mehr
relevant. Inspektionen in 2021 hatten angesichts der massiven Fehler wahrend der Zulassung
schon gar nichts mehr bewirken kénnen.

Trotz der unmittelbaren Kenntnisse der EDA Falle Brook Jackson fand in jenem Zentrum
D XV G U« F N OfbiF taude HisQedtiohtatt, ebenso keine Inspektion im quantitativ mit
Abstand grof3tem Zentrum, jenem von Polack in Argentinien (rund 4 500 Teilnehmes). All di
ist hochst bedenklich.

2.7.1 Der Fall Brook Jackson

Dieser Fall war erstmals im November 20@IXUFK HLQHQ $UWIHNHK® W FE B MVLKWIA HC
Offentlichkeit bekannt geworden. Im Folgenden im Wesentlichen ein Auszug aus einem Artikel

vontkp.at

Brook Jackson war im Herbst 2020 im Auftrag von Pfizer und dem Dienstleister Ventavia
Researctdamit _beauftragt in Texas die Placebo-kontrollierte Studie zum Comirnaty, dem
Impfstoff von Pfizer-Biontech, auf die Einhaltung @&@P zu dberpriufen, d.h. zu
Aonitorieren” G KGAP-MWnitdn tatig zu sein. Dazu gehéren essenziellStiarce Data
Verificatio, also der Abgleich der originalen Krankenakten mit den Eintrdgen in den CRFs, die
Kontrolle der korrekten Randomisierung und dementsprechenden Anwendung der Prifprodukte
und die Uberprifung von Vollstandigkeit und Korrektheit der Meldungen von unegwiinscht
Ereignissen (Adverse Events

Genau wie es ihr Job verlangte, wunderte Frau Jackson sich Uber einige Unregelmafigkeiten
im Verlaufe der Studie und setzte die US FDA in Kenntnis. Statt eines Ordens bekam sie aber
postwendend, d.h. bereits am nachsten Tag die Kindigung.

38 https://vigilantnews.com/post/senator-ron-johnson-presents-the-mosedesisartin
congressional-history
39 https://twitter.com/a_nineties/status/17380755627137394737?s=20
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Im August 2021 verdffentlichte die FDA eine Liste ihrer Inspektionen der Zulassungsstudie: 9
von 131 amerikanischen Prifstellen wurden inspiziert, allerdings waren die von Ventavia
Uberwachten und im dringenden Verdacht zu Unregelmaligkeiten stehenden Zentren nicht
darunter. In den acht Monaten nach der Notfallzulassung fand tUberhaupt kesk@dnsmn
Prifstellen statf. Vor allem wurde auch das mit 4.500 Teilnehmern grof3te Zentrum (Nr. 1231,
Military Central HospitalFernando Polack, Argentinien, spéater der Erstautodv@® |HW\ D QG
Efficacy of the BNT162b2 mRNA Covid-9 D F F NEJM, 10. Dezember 2020) niemals von
Behdorden inspiziert.

Diese Vereinbarungen wurden nur wenige Tage vor dem Amendment 5 (24. Juli 2020) zum
CTP C4591001, durch welche die Studie auf rund 360 Teilnehmer zur Bestimmung der
Immunogenizitat vergrolRert wurde, und 6 Wochen vor Amendment 6 (8. September 2020),
welches den grofen konfirmatorischen Teil mit rund 43 000 Teilnehmern heschrieb
abgeschlosserEs kann daher kein Zweifel daran bestehen, dass dieses Abkommen fir
ebenjene Studie (und aul3erdem ein paar spatere) galt.

Wenn also Pfizer der Uberzeugung war, man hétte sich tiberhaupt nicht an jene Regularien
halten missen, dann haben sie das eben auch nicht getan; jedenfalls nichtesharcNgeh

Pfizers eigener Aussage brauchte man auch Uber eine Beweislastumkehr gar nicht mehr
nachdenken.

Lasst man Pfizers Argumentation so stehen: Worauf wére dann tberhaupt noch im Wirtschafts-

und Wissenschaftsleben und sonst in der internationalen Zusammenarbeit Verlass? Wusste die
EMA davon? Amerikanische Firmen konnten sich immer unter Verweis auf derartige Kontrakte
letztendlich alles erlauben.

Weitere Uberlegungen dazu finden sich in jenem Artiketkat

Eine umfangreiche Video-Aussage von Brook Jackson wurBleJain 2022 eine kirzere
Video-Aussage an25. Oktober 2022 verdffentlidh Demnach war z.B. die tatsachliche
Zuordnung allen Monitoren (wie Brook Jackson) véllig offensichtlich, was der Priufplan gar nicht
so vorsah. Aul3erdem beklagte sie UnregelmaRigkeiten bei der AE-Dokumentation.

Weitere Aussagen von Brook Jackea@men, dass wenigstens 8 Falle von Anaphylaxie (eine
schwerwiegende akute allergische Reaktion) in der Studie C4591001 passierten, aber dass
keiner dieser Falle an die FDA berichtet wurde. Tatsachlich fuhrt der Final Report (JTable 52
HLQHQ ) BrahyMdiQreActionD X1 9HUXP XQG Huhaphy@cticsBock YRIQ A
PlaceE R D X lblindedAUgab es die gleichen Inzidenzen (Table 30).

Zu weiteren Fallen aus der Pfizer-Studie C4591001 siehe mein Gutachten zum Comirnaty.

2.7.2 Tod in der Anamnese in mMRNA273-P301

Auch Moderna war nicht frei von erheblichen Datenfehlern. Siehe dazB0Seit folgende.
In der Anamnesd/edical Histo)ykann es keinen Todesfall geben!

War dies nur Schlamperei im Monitoring oder Data Management? Oder weist dieser Fall auf
schwerste grundséatzliche Manipulationen hin?

Mindestens lag hier also eine schwerste GCP-Verletzung vor.
2.7.3 Sturz, Cerebrovascular Accident, COVID-19 und Tod.
Hinzu mag noch der folgende Fall kommen:

40 https://www.icandecide.org/wp-content/uploads/2022/03/5.2-listingf-clinical-sites-and-cvs-
pages-1-41.pdf
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In dennarrativesvird ab Seite 6107 der Fall des Teilnehmers NP3@7-beschrieben. Der
Teilnehmer war auf Placebo randomisiert und hategaplant zwei Injektionen erhalten,
zuletzt am 20. Oktober 2020. Alles verlief ereigogss Am 21. Januar 2021 stirzte der Mann
(Fehler 1: im Narrative nur nebenbei beschriebenSdurz fehlt méglicherweise in den AE /
SAE) und begab sich selbst am 27. Januar 2021 wdgeschmerzen ins Krankenhaus zur
Abklarung. Dort wurde mit bildgebenden Verfahramedrihere Kraniotomie
(Schadeloperation) entdeckt und offeibaHLQ AFHUHEURYDVFXODU DWFLGHQW
Schlaganfall vermutet. Mehrfach wurde behauptet,@MA wéare mit Levofloxacin, einem
Antibiotikum, behandelt worden (Fehler 2: Ein Anifdim wie Levofloxacin gehort keinesfalls
zu den Behandlungen einer CVA und @hnlichem). Wilex Aufnahmeprozeduren im
Krankenhaus wurde auch ein Test auf COVID-19 géndacretwa 3 Tage spater positiv
ausfiel. Unklar, ob dies ein Anlass-loser TestAvayeblich war der CVA ab dem 9. Feburar
RAecovered/resolved 'LH D QJH E O 118 kifekida 9eranlasste das Krankenhaus zur
Gabe von Remdesisir, welches eine eher unglinstiged3e bewirkt. Mit dem 11. Marz 2021
wurde die angebliche COVID-19 Erkrankung als fgeatertet.

Dazu noch diese Aspekte: Es gibt d&n6"S part B" = "«addl1", der sollte Falleffom
the early unblinding or PDV through data cuto# {26 Mar 2021) beschreiben. Im
nachsten Satz hiel} es:

"The purpose of this CSR addendum is to provide the efficacy results of Part B based on the
median follow-up of 67 days."

Zieht man 67 Tage vom 26. Marz 2021 ab, erhalt noem 18.1.2021 als mittleres PDV-

Datum; PDV =participant decision visit Entblindung und bei Placebo Injektion von
Spikevax. Das bedeutet, dass kurz vor jenem Stugz nieisten friheren Placebo-

Teilnehmer geimpft waren. Vielleicht auch diesern@aNurde vielleicht die Impfung, die

gerade zu der Zeit angestanden hatte, vertuschit#z8t sind typisch fur erstmalig

Geimpfte, sozusagen ein erwartbare Reaktion.

Falls dieser Teilnehmer entgegen der Beschreibagtg geimpft gewesen sein sollte, dann
hatte Moderna ein grof3es Interesse an Vertuschalmenhsollen: Sturz bzw. Verdacht auf
CVA,also ein SAE, dann noch COVID-19, welches sodgarfatal endete.

2.8 Statistische Validierungen

Jeder Sponsor einer RCT hat die Aufgabe, zum Teil aus eigenem Interesse, zu Teil als
regulatorische Auflage, die Daten einer umfangreichen statistischen Validierung zu unterziehen

Traditionell ist es zudem so, dass die europaischen Behdrden, also vor allem die EMA, dies von
den Sponsoren einfordern, z.T. auch nachtraglich, und dass gerade die FDA dafir bekannt,
wenn nicht sogar bertchtigt ist, solche Untersuchungen selbst vorzunehmen.

281 Center-treatment interaction

In der Regel werden RCT nach dem (Haym-N Wé&atineAt D XV J H Zddisuth HDOrt

hofft der Sponsor (i.d.R.) einen Unterschied zu Placebo detektieren zu koénnen. Die
entsprechenden BerechnungsmébleEHZHUWHQ D X% HUGH PcehteG(cbh. GHQ )I
Prufzentrum) GHU RIW VRJDU GHXWOLFKHUH 8Q Wédatlherit K&rHGH D X\
) D N Weénter #pielt allerdings in der Bewertung i.d.R. keine Rolle. SchlieRlich erlauben die
Modelle die automatisch& H U H F K Q YXcénderHre&rikeut-iAteraction, VW GLHVH VLJQL
steht die Verallgemeinerung der Studienergebnisse massiv in Frage, denn es gibt dann eine
Heterogenitat, das heil3t, ein oder mehrere Zentren reagieren oder bewerteten ganz anders

als die anderen. Man musste dann Ursachenforschung betreiben. In meiner Karriere war ich
PHKUIDFK PLW céntdrareainém-@iarattbmMdRQIURQWLHUW XQG VWHW
manche Zentren offenbar die tatsachliche Zuordnung kannten. Man konnte also Mampulatione
unterstellen.

'DKHU ZLUG YRQ HLQVFKOIJLJHQ /HLWOLQLHQ cdnt#r- ,&+ (
treatment-interaction JHIRUGHUW 9HUZXQGHUOLFK LV \8tatistbalfV ZHGH
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analysis plah RGHU GHU &65 igara®ioth FHILLQKBOWHQ 2IIHQEDU ZR(
lieber erst gar nicht analysieren.

Das Fehlen einer solchen statistischen Untersuchung ist als schwié¢asgel zu werten.
2.8.2 Analyse der Todesfallmeldungen

2.8.2.1 Beobachtungnaus der Pharmakovigilanz

Bereits im Sommer 2021 hatte man, d.h. FDA und CDC, wissen konnen, dass die allermeisten
Todesfalle kurz nach der ersten oder zweiten Impfung auftreten (ABbb67). Zwar sollte

bei solchen Pharmakovigilanzdaten (wie US VAERS) grundsatzlich das psychologische Moment
bertcksichtigt werden, dass Verdachtsfalle weit haufiger gemeldet werden, wenn ein enger
zeitlicher Zusammenhang zu einer Impfung vorliegt. Dennoch zeigt die blaue Vergleichskurve
(ganz unten, irgendeine Impfung zwischen 2010 und 2019), dass bei den CIWVIIRNA-
Impfungen schon eine Ausnahmesituation bestand. Diese 10dvfidingen waren akut

hochst gefahrlich.

140
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Abb. 6 Todesfalle (Verdachtsmeldungen nach Impfungen, 18-64 Jahre
Eigene Abfrage aus US VAERS, 17. Dezember 2021.

Das Problem dieser Impfungen wird ganz dhnlich auch bei Alteren offensichtlich.
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Abb. 7 Todesfalle (Verdachtsmeldungen nach Impfungen, >65 Jahre

Eigene Abfrage aus US VAERS, 17. Dezember 2021. Man beacktgdigiiber Abb. 6
anders skalierte Y-Achse.

Klrzlich wurde dieses desastrose Ergebnis, also die akute Gefahrlichkeit dieser Impfungen,
auch anhand von internationalen Bevdlkerungsdaten be&tdbgt. Autor nutzte die Sterhe-
COVID-19 und COVID9-Impfdaten von 29 Landern der nordlichen Hemisphare mit einer
Gesamtbevoélkerung von etwa 1,2 illldrden Menschen und stellte verschiedene
Regressionsanalysen an. Den mit Abstand starksten Effekt hatte eine kurzlich verabreichte
Impfung (Abb. 8). Der Autor gab an, dass dieser Effekt den von COVID-19 um das 3,4fache
ubertraf, wahrend die durchschnittliche Anzahl von Impfungen den Effekt von COAIDX U’
um das 1,7fache ubertraf.

41

Sakura, K. (2024, April 8). Big Data Analysis Suggests C@ad@nation Increases Excess

Mortality Of Highly vaccinated North Temperate Zone and North Frigie Zountries.
https://doi.org/10.31219/0sf.io/zv6j8 Preprint.
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Range of effects on excess mortality rate

L0 B TG R ST L LT (by 95%CI regression coefficients)

COVID death
(average) . 0.132 (0.127, 0.137)
Vaccination / VA-PVPs
(average) 0.226 (0.167, 0.285)
Vaccination / VA-PVPs
(most current) 0.449 (0.330, 0.514)

Table 4 Effects on excess mortality by COVID deaths andvaccination

Abb. 8 Kopie der Table 4 aus Sakura 2024

VA-PVP: Vaccination Amount of Post-Vaccination Period. 0 = kein Efé&itelkt

Man beachte die winzigen Konfidenzintervalle, die sich durch die riesigenetgblean.
Kein einziges der Konfidenzintervalle tGberlappt ein anderes auch nur arthates
eindeutige statistische Signifikanz anzeigt.

Man sollte dazu noch bedenken, dass in vielen Landern in 2020 keineswegs COVID-19 das
Problem war, sondern vielmehr Euthanasie mit Midazolam + Mbrpbimie unsinnige
BeatmungsprotokoHé.

Aus der Impfkampagne kann man zumindest heute bzw. seit 2021 erkennen, dass die

modRNA-Impfstoffe mit einem hohen akuten Sterberisiko verknlpft sind. Dieses Risiko war
derart hoch, dass man retrospektiv ein &hnliches Geschehen in den Placebo-kontrollierten
Studien erwarten muss.

Wie die folgenden Auswertungen zeigen, war dies aber in den Studien nicht zu erkennen.

2.8.2.2 Beobachtungen aus der Studie mMRNA-12730R (zum Spikevax)

Wie in Abb. 9 ausgewiesen, wurde weder innerhalb der ersten 14 Tage nach der ersten
Injektion noch innerhalb der ersten 14 Tage nach der zweiten Injektion auch nuigem einz
Todesfall registriert. Diese Daten passen uberhaupt nicht mit obigen Pharmakovigilanzdaten
zusammen.

42 Wilson S. Excess Deaths in the United Kingdom: Midazolam and EuthanaSi@Viie
Pandemic. 2024€2-15. https://www.medclinrese.org/peer-review/excess-deaiththe-united-
kingdom-midazolam-and-euthanasighe-covid19-pandemic-550.html

43 https://x.com/HajoKremer/status/1784330975951872184
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Table 7-20: Summary of Death in Part A (Safety Set)

Placeho mRMNA-1273 Total
(N=15162) (MN=15184) (MN=30346)

Humber of deaths, n (%) 16 (0,53 16 (0.1) 320010

From randomization up to 14 days after 4 1] 2

first injection

=14 upto2l days after first injection 0 2

==21 davys after first injection up to 1 2

second irfection

From second injectionup to 7 days after 0 0 1]

second irfection

==T upto 14 days after second irjection 0 0 ]

==14 up to 28 days after second inject o 0 0 a

==1% up to56 days after second injegtion 2 2 4

==36 up to84 days after second iffection 2 4 f

==84 up to 112 days after secomid in ection ] 3 o

==112 days after second inf#ction 3 3 B

Percentages are based op the munber of subjects in 3 afety Set.
Sowrce: Tahle 1431 2501,

Abb. 9 Kopie der Table 7-20 des CSR
CSR vom 5. Augsut 2021.

(LQ +LQZHLYVY DXI VHOWVDPH ODFKHQVFKDIWHQ HUJLEW VL|
(Seite30).

2.8.2.3 Beobachtungen aus der Studie C4591001 (zum Comirnaty)

Zum EUA wurden zu dieser Studie, wie auch zur Moderna-Studie, so wenige Todesfélle
gemeldet, dass jede statistische Analyse sinnlos gewesen wéare. Dies anderte sich mit dem
Blinded FU (in der Moderna-Welt: Daten bis zum PDV bzw. aus dem CSR vom 5. August
2021).

Im Oktober 2023 wurde zu diesem Thema (frihe Todesfélle in der Studie C4591001) ein
vorheriger Preprint-Artikel nagheer-revieweréffentlicht4 'DV $WWULEXW AIRUHQVI
mag irrefihrend erscheinend, denn tatsachlich nahmen die Autoren selbst keine Autopsien vor,
sondern basierten ihre Analysen lediglich auf vorhandenen Daten aus den Studienberichten
sowie inzwischen freigeklagten Quelldokumenten. Wesentlich an deren Arbeit ist, dass sie die
Sterbedaten aller 38 Todesfélle listeten und nach Datum darstellten (Abb. 10

44 Michels CJ, Perrier D, Kunadhasan J, et al. Forensic analysid8ostigect deaths in the 6-
Month Interim Report of the Pfizer/BioNTech BNT162b2 mRNA Vacabaéd Tlad.
International Journal of Vaccine Theory, Practice, and Re2@28eh0-17. 3(1), 973-1008.
https://doi.org/10.56098/ijvtpr.v3i1.85
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Abb. 10 Kopie der Figure 1 aus Michels et al. 2023

Schwarze Balken: Empfanger von BNT162b2, Hellgraue Balken: Placefffigersehra
Balken: entblindete Placebo-Teilnehmer nach Impfung mit BNT162b2.

NB: Die Angaben zu den Phasen in der obersten Zeile innerhalbstiesskaind etwas
irrefihrend; die Autoren beriefen sich zwar auf Pfizer, aber ohng Bgile Entblindung
der Teilnehmer erfolgte sukzessive ab dem 14. Dezember 2028ljerorab Januar 2021
und war Ende Januar 2021 weitgehend abgeschlossen. Siehe daXapiteh2.5
Tatsachlich gab es keine eindeutigen Phasen.

Der Table 1 des Artikels (hier nicht reproduziert) kann man entnehmen, dass bis zum Cut-off
GHV A)LQDO 5HSRUW  QLFKW 9 3 7THLOQHKPHU YHUV
Dies bedeutet wiederum, dass 4 Verumtote, aber nur 1 Placebototer nachgemeldet wurden.

Nun wurde ich prinzipiell fir Verstandnis fur Nachmeldungen von Todesfallen aufbringen, erst
Recht unter dem damaligen enormen Zeitdruck; denn ein Toter kann ja das Prifzentrum nicht
selbst Uber diesen Umstand informieren, sondern nur Dritte. Daher sind gewisse Verzégerungen
denk- und entschuldbar. Unschdn ist zweifellos, dass das Verhaltnis 4 zu 1 ein starkes, wenn
auch nicht signifikantes Ubergewicht bei Verum hatte. Sicherlich waren Zahlen von 2 zu 4
7RGHVIIOOHQ ZLH LP A)LQDO 5HSRUW " GHU EHL GHQ (QWVF
bzw. zur bedingten Zulassung durch die EMA zu Grunde lag, hilfreicher als die waleren Zah

von 6 zu 5 gewesen waren. Vor daher kann man schon argwdhnen, dass Pfizer den einen oder
anderen Todesfall verzdgert bearbeiten liel3.

Bei diesen Vergleichen mag man bedenken, dassdsichDWHQ ]XP A)LQDO 5HSR
Wesentlichen auf Spatsommer unduHeV W GLH ]XP aBe¥adiderG\WMiGer) 8
2020/2021 beziehen, also auf einen Zeitraum, in dem regelmaRig mehr Menschen sterben.
Zwar ist der saisonale Effekt bei grof3en Populationen erkennbar, aber die winterliche
Sterblichkeit ist allenfalls etwa 15% hoher als im SortAdso ist der saisonale Unterschied

viel geringer als jener in Abb. 10 erkennbare.

Statistische Vergleiche der Phasen vor und nach dem 14. November 2020 kénnen weder den
Verdacht von Manipulationen ausraumen noch bestatigen.

45 Stein A. USA: Riesige Ubersterblichkeit seit der Impfkampagne. 5.28ai 20
https://tkp.at/2022/05/05/usa-riesige-uebersterblichkeit-seit-der-irfkampagne/
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Die Publikation von Michels et al. 2023 hob aul3erdem Ungleichgewichte bei Tod wegen
kardialen (UHLJQLVVHQ KHUYRU ,FK P|FKWH PLFK GHRIQLFKW |
cause mortality (ACM)EHYRU]XJW KHUDQ]JLHKHQ Z<UGH 'LH $&0 |
Unterschied zeigte; 3. daher Subanalysen (hier Todesursachen) nur in die Irre fihren wirden.

Sowohl nach Michels et al. 2023 als auch Analyse zweier FDA-Beamter vom Audist 2021
gab es am Ende des Blinded FU 19 Todesfélle unter Verum, 17 unter Placebo und 2 weitere
unter BNT162b2, nachdem diese Teilnehmer von Placebo entblindet worden waren und dann
die echte Impfung mit BNT162b2 erhalten hatten (dort Seite 70). Zusammen also 38
Todesfalle, wahrend der CSR Blinded FU lediglich 29 (15 V / 14 P, CSR Table 14) bis zum
AXQEOLQGLQJ DXVZLHV

Die beiden FDA-Beamten fertigten auch eine Liste (dort Table 32) aller Todesfalle mit u.a.
Angaben zum Zeitpunkt des Todes relativ zur letzten Impfung an. Michels et &t. [26Bh

dann den Zeitpunkt kalendarisch sowie mit zeitlichem Abstand zur Dosis 1 gelistet; Letzteres
habe ich in folgender Abb. 11 dargestellt.

In Abb. 11 sollte man zunachst die blauen Punkte (Placebo) sowie die Regressionsgerade
betrachten. Theoretisch sollten die Todesfalle in der Placebogruppe Uber die Zeit ungefahr
normalverteilt sein; denkbar wére eine gewisse Akkumulation zum etwa Januar hin, weil da in
der nordlichen Heimsphare immer etwas mehr Todesfélle passieren. Eine solche Akkumulation
sollte aber in beiden Gruppen gleich sein. Die blaue Regressionsgerade (zu Placebo) bestatigt
die Erwartung von ungefahrer Normalverteilung und keinerlei Effekt auf die Todesraten

allem durch die Tatsache, dass die Gerade nahe des Ursprungs (der Null) durchgeht.

Die rote Regressionsgerade (zu BNT162b2) liegt dagsgeveit davon entfernt (siehe Tex
unter Abb. 11), so dass ein Erzwingen der Regression durch den Ursprung deren Gite
verschlechtert. Hier muss man bedenken:

1. Hatte Verum, ahnlich wie Placebo, keinerlei Effekt auf die Todesraten, misste die
Regressionsgerade durch die Null gehen. Die Regressionsgeraden zeigen aber das
Gegenteil: zwingt man diese durch die Null, wird die Regression sogar schlechter.

2. Hatte Verum, wie von den Impfpropagandisten erwartet, einen protektiven Effekt auf
die Sterberaten, misste die Regressionsgerade flacher als bei Placebo verlaufen, erst
recht 12 Tage nach der ersten Dosis (zur Begriindung dieses Zeitpunkts siehe Kapitel
4.3.13). Davon kann aber gerade gar keine Rede sein, denn das exakte Gegenteil ist
evident

3. Wie in Abb. § Abb. 7 undAbb. 8 gezeigt wurde, hatte man, zumindest retrospektiv,
eine Haufung von Todesfallen kurz nach der ersten und ebenso nach der zweiten Dosis
(bei Corminaty also irgendwo zwischen Tag 21 und4Dagsehen missen. Tatsachlich
ist aber auch dort keine Haufung erkennbar, sondern nur deutlich spater.

Die roten Ovale in den beiden folgenden Abbildungen zeigt die Hauptproblemzone der roten
Punkte an, namlich zu wenige Punkte in der Verumgruppe kurz nach der efstan Imp
Aul3erdem gibt es Gberhaupt nur wenige rote Punkte vor etwa Tag 80.

46 FDA BLA Clinical Review Memorandum, review completion datAugustl23, 202
https://www.fda.gov/media/152256/download
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Study C4591001: Deaths including blinded FU
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Abb. 11 Todesfélle in der Studie C4591001 nach Abstand zur ersten Dosis

1XU 7TRGHVIIOOH ZHOFKH DOV YRU AX-@da&gpt@eQJ” NODVVLI
Reihenfolge der Todesfélle innerhalb der Gruppe wieder.

Quelle: Michels et al. 2028, Table 1, eigene Berechnungen daraus.

Zwingt man die Regressionsgerade durch den Ursprung (0/0), dardesink
Regressionskoeffizient{®R/ert fir Placebo nur marginal auf 0,9505, dagegen fir

BNT162b2 deutlicher auf nur noch 0,8762.

Wie in Kapitel2.5 dargestellt wurden alle Teilnehmer ab dem 14. Dezember 2020 entblindet,
was ab Januar 2021 zu einem stetig zunehmenden Ungleichgewicht der Beobachtungen unter
Verum und Placebo fuhrte. Deshalb habe ich zusatzlich die Abb. 12 angefertigt, auélch

den gleichen Daten wie die Abb. 11 basiert, allerdings auf Todesfélle ab dem 1. Januar
2021 verzichtet; bis dahin konnte noch ein hinreichendes Gleichgewicht AMeschrennd

Placebo angenommen werden. Der Regressionskoeffizient (R?) fiir die Placebo-Gruppe bessert
sich in Abb. 12 im Vergleich zur Abb. 11 marginal, der R? der Verum-Gruppe wird dagegen
schlechter.

Zwingt man die Regression erneut durch den Ursprung, wird R2 fir die Verum-Gruppe noch
ungunstiger, wahrend die Anderung bei Placebo marginal ist. Dies deutet darauf hin, dass mit
der Punktewolke etwas faul ist, d.h. es gab offenbar zu wenige Falle anfangs in der Verum-
Gruppe.
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Study C4591001: Deaths including blinded FU, only before 2021
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Abb. 12 Todesfélle in 2020 in der Studie C4591001 nach Abstand zur ersten Dosis

1XU 7TRGHVIIOOH ZHO FK Hsdifigiart Wurlen Ard QoE @in Q.G20Q1)° N O
passierten. Die Y-Achse gibt die Reihenfolge der Todesfélle inneen&hlouppe wieder.
Quelle: Michels et al. 2023, Table 1, eigene Berechnungen daraus.

Zwingt man die Regressionsgerade durch den Ursprung (0/0), dardesiRkWert fur
Placebo nur marginal auf 0,9642, dagegen dér\Wert fur BNT162b2 deutlich auf nur

noch 0,867.

Man kann nun die Zahlen als starken Hinweise darauf werten, dass am Anfang, also nahe der
0 bzw. links, Werte fehlen, und zwar nicht in der Placebo-Gruppe, sondern der Verum-
Gruppe.

Hier muss man noch auf das isolierte rote Quadrat ganz links verweisen. Dieser
Verumteilnehmer (60 Jahre, mannlich) wurde namlich nur 3 Tage nach der ersten Dosis tot in
VHLQHU :RKQXQJ fouxd deslda@i®iddd), uAd zwar von der Polizei, die diesen

Fall dann ans Zentrum meldete. Im Final Report (zum EUA) hiel3 es, dass die Todesursache
ADUWHULRVFOHURVLV" JHZHVHQ VHL LP hEULJHQ ZXUGH H
DXVIJHVFKGaRIAEHQ 'B]1X PXVV PDQ @QeRdEKerdse \giutHeQ eigéntlich

nie als Todesursache, jedenfalls nie als unmittelbare, schon gar nicht als derart plétzliche
Todesursache. Wohl aufgrund solcher Uberlegungen wurde die Todesursache spater in
AerRVNOHURVH" JHIQGHUW 1DFK 3ILJHUV 3U«ISOmQUHJIHOC
related NODVVLIL]LHUW AfidihU leH Qeseédr U-aH Qegen zwei Belege fir
Manipulationen von Pfizer vor. N&heres dazu im Comirnaty-Gutachten.

Die Auswertung der FDA stellte klar, dass nur 1 Fall nach Verum (der oben bechriebene, dor
1-3 Tage nach Dosis 1), aber 3 solcher Falle (7 und 15 Tage nach Dosis 1, Hadtafesis

2) in der Placebo-Gruppe vorkamen. Glaubt man diesen Daten, ware die Verum-impfung
anfangs phantastisch sicher gewesen. Ich meine aber, das Pfizer den Leser entsprechend
glauben machen wollte.

Seite66 von263 29. November 2024 spikevade-1-1

Elisabeth Albrecht - info@die-eiche.at



Dr. Hans-Joachim Kremer Gutachten zum Spikevax

2.8.2.4 Diskussion zur Analyse der Todesfélle

Die akute Gefahrlichkeit der modRNA-Impfungen Ilasst sich leicht mechanistisch-
pharmakologisch begrinden: Es werden rund 10 Billionen modRNA-Strange intramuskular
gegeben. Die modRNA hat dann die Aufgabe, mdglichst lange (was durch das Methyl-1-
Pseudouridin bewirkt wird) mehr oder weniger bestimmte Proteine zu bilden. Dabei kann die
Dosis weder in der Fabrik noch durch den Arzt genau bestimmt werden. Beide Faktoren
zusammen konnen leicht Abweichungen um den Faktor 10 erklaren. Hinzu kommen zwei
biologische Faktoren: Manch einer wird diese Dosis leichter abbauen als andere. AuRerdem
kénnen bei diesen Produkttypen leicht Ablese- oder Sequenzfehler zu Fehlfaltungen der
Proteine oder sogar zu ganzlich anderen Proteinen fiihren, was fatale Folgen haben kann.

Auch phéanotypisch ist naheliegend, dass in der Verumgruppe einige Todesfélle hatten
auftreten sollen. Denn die Auswertungen zu den direkt erfragten Nebenwirkungen (Tabelle 37
und Tabelle 41, sowie Kapitel 7.2.2 zeigen, dass Verumteilnehmer ganz eindeutig oOfter
betroffen waren als Placebo-Teilnehmer. Und zwar gerade in den ersten Tagen nach einer
Impfung.

Fast unnétig zu erwahnen ist, dass die FDA, zumindest 6ffentlich, keine Analyse wie in Abb. 11
YRUOHJWH 'LH JHQDQQWH 7DEOH VRZLH GHU“MhdfeV GD]X L
nur den Zweck eines Reviews der Einzelfallmeldungen, ging aber explizit davon aus, dass die
Daten stimmen und nichts unterdrickt wurde.

Genau dies ist aber hochst zweifelhaft. Und zwar derart zwedlfaft, dass die extrem
geringe Zahl von Todesfallmeldungen zu Beginn der Studie C4591001 der
Verumgruppe als manipuliert angesehen werden sollten.

Das Gleiche muss man Moderna unterstellen. Denn es ist unplzelsdass in den beiden
14-tdgigen Phasen nach den Injektionen kein einziger Todesfalifgetreten sein soll,
dafur aber viele in der spateren Impfkampagne.

Hier muss man zudem betonen: Wére auch nur ein leichter Trendzbimehr Sterbefallen
kurz nach der Verum-Impfung erkennbar gewesen, dann ware es mit der Akaepdieser
Impfstoffe vorbei gewesen. Erst recht bei einem signifikanten Unteiesd.

Hier stellt sich natlrlich die Frage: Wie waren solchen Manipulationen méglich. Gaalau desh

ging ich vor allem im Kapitel 2.6.4 eingehend darauf ein. Personen, die zwar randomisiert,
DEHU GDQQ QLFKW H[SRQLHUW ZHUGHQ IDOOHQ QHOLFK L
Tatsache, dass in der Studie mRI2A3-P301 immerhin 69 Félle, in der Studie C4591001

sogar 109 Falle zwar randomisiert, aber angeblich nicht exponiert worden sein sollen, ist
unplausibel. Alle Daten zeigen, dass kein Zeitversatz zwischen Randomisierung und erster
Injektion auftrat, was das Ausmal dieser Fehler noch ungewdhnlicher macht.

Die Tatsache, dass diese Falle ungefahr gleich auf beiden Gruppen verteilt waren, bzw. in der
Moderna-Studie sogar in der Placebo-Gruppe haufiger, darf nicht von diesem Problem
ablenken. Denn wenn diese Falle flr solche Manipulationen tatséchlich genutztdamnden
sollte das ja nicht gleich wieder durch ein offensichtliches Ungleichgewicht zwischamdVerum
Placebo auffallen. Naheliegend waren dann gewesen, zum Ausgleich auch ein paar derartige
Placebo-Falleuerzeugen.

Selbstverstandlich waren dazu massive Manipulationen noétig, vielleicht nur in einer
Uberschaubaren Anzahl von Fallen, mutmallich hatte die Unterdriickung von 10ehodesfall
unter Verum schon gereicht. Bei dieser Annahme waren statt 2 zu 4 Todesfallen 12 zu 4
gezahlt worden; 12 zu 4 hatte den p-Wert unter 0,05 gedrickt (exakt: 0,0489). Jeder
weitere unterdrickte Todesfall hatte degenatirlich verschlimmert.

Hatte man nur GCP (Kapitl7) eingehalten oder fur eine echte Verblindung (Kajit#)
gesorgt, waren Manipulation sehr viel schwerer gewesen.
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Fazit: Es erscheint vollig unplausibel, dass in den erstemg@&n nach der Impfung mit
MRNA-1273 in der Studie mMRNA273-P301 oder mit BNT162b2 in der Studie C4591001

nur ein einziger, zudem noch hdchst fragwirdig dokumentierfesdesfall aufgetreten sein

soll, dessen Dokumentation letztendlich von der Polizei erzwungeurde. Insgesamt
ZXUGHQ ELV ]XP A)LQDO 5HSRUW’  DX% HUBHD|KFKOHW Z$LC
spateren Beobachtungen zeigten, dass das Sterberisiko in deteer3 Tagen nach der

ersten oder zweiten Impfung eindeutig erhoht ist. Da davon imesken beiden Studien

nichts zu sehen war, muss man unterstellen, dass bei den Todksfi massive
Manipulationen, d.h. Unterschlagungen vorkamen. Dartber hinausnaheliegend, dass

weitere Todesfalle nur verzdgert berichtet wurden. Schliebtéht zu beflirchten, dass bei

den Placebo-RWHQ GLH 8UV-DFKH ASPPHUHFKWIHUWLIJWHU :HLVH
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3. Warum modRNA? Und andere Hintergrinde

3.1 Schlussfolgerungen zu diesem Kapitel

Auch wenn die Mainstream-Medien und ihre Unterstitzer nicht mide werdenN&on mR
Impfstoffen zu reden, so ist die Bezeichnung grundfalsch und strikt abzulehnen, dagegen
modRNA unbedingt zu bevorzugen. Allein dieser Begriff ist korrekt, sachgerecht und
verwechslungssicher.

Bei_ Moctrnasteckt diese Bezeichnung bereits im Firmennamen. Pfizer-Biontech schrieben selbst
in ihren Zulassungsunterlagen fast immer modRNA. In den Publikationen bevorzugten dann auch
sie schlichtes, aber irrefiiIHQGHYV AP51$°

Die Modifizierung der RNA macht aus einem vielleicht natirlichen Stoff einen eindeutig
unnatdrlichen. Diese Modifizierung hétte regulatorische Konsequenzen zeitigen chggsen, un
hatte selbstverstandliche erhebliche physiologisch-pharmakologische Konsequenzen.

Die Modifizierung der RNA war die entscheidende Innovation, die Grundlage beider Produkte.
Der Sinn der Modifizierung war die Verlangerung der Lebensdauer der RNA. Damit einher
geht aber zwangslaufig eine deutlich verschlechterte Ablesegenauigkeit, welche fur die vielen
verschiedenen Nebenwirkungen dieser Impfstoffe ursachlich verantwortlich zu machen ist.

Die Darstellungen von Moderna und Pfizer-Biontech zu dieser Thematik waren in
entscheidenden Aspekten irrefihrend und wahrheitswidrig. Essentielle pedklinisch
Charakterisierungen unterblieben, offensichtlich gedeckt durch die Zulassungsbehdérden.

3.2 Hintergrinde

Schon seit Jahrzehnten ist allgemein bekannt und akzeptiert, dass Erbinformationen in
Desoxyribonukleinsauren (DNS) oder Englisch DNA (weg®oxyribo-nucleic afid
gespeichert vorliegen, genauer gesagt in schier endlosen Strangen. Die sehr langlebige DNA
wird in kirzere Stradnge von Ribonukleinsduren (RNS, RNA) umgeschrieben, die sehr kurzlebig
sind und an bestimmten Zellbestandteilen, namlich den Ribosomen abgelesen werden, so dass
dementsprechend Proteine oder Peptide (d.h. kiirzere Proteine) zusammengebautmarden

zwar genau wie in DNA bzw. dann RNA codie2 |IW ZLUG GDEthnsfiZ RMAKHQ A
(tRNAY X Qia@sdenger RNA (IMRNAXQWHUVFKLHGHQ ZREHL GLH P51%$ G
der Erzeugung von Proteinen und Peptides veranlasst.

Die eine wichtige Idee der Hersteller Biontech/Pfizer_undeMadind anderer wie Curevac

war ja, die RNA so zu baugesass der darin enthaltene Code das sogenan&fekeproteiri

der Coronaviren bzw. genadas angeblich Ende 2019 in Wuhan erstmals ausgebrochenen,
spater so genannten SARS-CoVs2ripus acute respiratory syndrome Coronayirus-2
nachahmt. Die weitere, wenn auch aus heutiger Sicht unglaubwuirdige (siehe Kapitel 6) Story
war, dass mit diesen Mitteln Geimpfte Antikorper gegen jenes Spikeprotein bilden wirden,
was sie dann schitzen konntem was auch immex

Bisweilen suggerierten die Hersteller, dass der spezielle Code die Modifikation wére. Das ist
aber als irrefihrend zu verwerfen.

Rein theoretisch hatte man diesen Code auch mit naturlicher RNA einbringen kdnnen. Problem
ist allerdings, dass natirliche RNA in allen Organismen sehr rasch oder sogar fast sofort durch
sogenannte RNasen zerstort, besser gesagt recycelt wird; denn jeder Organismus muss ja
darauf achten, dass solche Codes nur im Bedarfsfall, aber niemals andauernd und
unkontrolliert abgelesen werden. AufRerdem sollen die einzelnen Bausteine der RNA ja
weiterverwendet werden.

Um die Lebensdauer der RNA zu verlangern, erfanden bzw. untersuchten die beiden Forscher
Katalin Karik6 und Drew Weissman (Nobelpreistrager 2D88d andere die Mdglichkeiten,
RNA]X PRGLIL]JLHUHQ XQG ]ZDU GXUFK (LQEDX Y®RHRMD®NE K
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Aus den vielen theoretischen Mdoglichkeiten wahlten die Firmen (Pfizer-)Bidntéatietna
schlie3lich ein bislang wenig erforschtes kinstliches, in der Natur nicht vorkommendes Nukleotid
mit dem Namen N1-Methyl-Pseudouridin aus. Allerdings deutete eine Studie aus 2017 an,
dass dieses Nukleotid interessantere Eigenschaften haberntkénnte.

In den beiden spater kommerziell genutzten Versionen ersetzen sie mit diesem N1-Methyl-
Pseudouridialle nattrliche Uridin-Funktionen in der RNA, und genau das ist die modifizierte
RNA oder kurz modRNA. Diese modRNA enthalt also zu etwa 25% N1-Methyl-Pseudouridin
und gar kein Uridin mehr; jedenfalls nach Angaben der Hersteller.

Diese modRNA ist also im Prinzip bei beiden Herstellern identisch, lediglich mégen sich die
Sequenzen, insbesondere am Anfang und am Ende unterscheiden.

Nun ist es aber so, dass diese Modifikation gewisse Probleme macht. Wichtig ist auch: Dies war
der erste Einsatz solcher Art von modRNA sowie der erste EingdizMethyl-Pseudouridin
am Menschen

Allein schon durch die Modifizierung der RNA, also bei modRNA, wére ele
Klassifizierung als Arzneimittel unabdingbar gewesen. Egal, abkEuropa, den
USA oder Grof3britannien.

Wie auch immer, ein umfassendes pharmakologisch-toxikologisches
Forschungsprogramm waére auf jeden Fall nétig gewesen. Und zwar padfen Fall
vor Beginn der klinischen Prifungen.

Wie auch unten i8.1 betont, hatte man diese Wirkstoffe auf jeden Fall auf Arzneimittel
hochstufen mussen, und zwar wegen der Einfiihrung einer unnattrlichen ISiHbdédinyl-
Pseudouridin, in eine naturliche, der RNA. Allein schon dadurch wéaren umfangreiche
pharmakokinetische sowie vermutlich auch toxikologische Untersuchungen notwendig geworden.
AulRerdem ware naturlich eine Hochstufung auf Gentherapie unabdingbar gewesen, fir die
umfangreiche weitere Anforderungen zu erfiillen gewesen waren. Beides geschah nicht, die
hier ma3geblichen Behdrden, in den USA die FDA und in Deutschland (bzw. der HU) das PE
driickten hier beide Augen fest zu.

Das PEI exhliel3lich deren Fuhrung fuhlte sich daraufhin gendtigt, eine Begriindung fir das
LOOHJDOH 'XUFKZL QitdtHremanX GIWKBGWH@HIX A &RPLUQDW)\ XQG
hochst fragwirdigen Zulassung wie geschehen von Comirnaty und Spikevax ald2ugjeben.
Machwerk der Schwurbelei, welches an den gesetzlichen Vorgaben einfach vorbeigeht.

Wegen dieser Modifikation der RNA héatten die Hersteller unbedingt, wenigstens in
praklinischen (= nicht Human-) Studien die Pharmakokinetik bzw. die Lebensdauer
(wissenschatftlictiie Halbwertszeit, HWZ) sowie die Ablesequalitat untersuchen missen. Bzw.
hatten die Behorden, im Wesentlichen die FDA und das PEI als wichtigste Behdorde ihrer Art in
der EU, auf solchen Untersuchungen bestehen mussen.

3.3 Die Uberpiifung der Lebensdauer der modRNA
Die verlangerte Lebensdauer der modRNA war zweifellos aus Sicht der Hersteller erwiinscht.

Es stellte sich dann aber die Frage: Wie sollte das sinnvoll tberprift und gegebenenfalls
gemessen werden?

Ich kann mir nur zwei relevante Moglichkeiten fiir eine solche Uberpriifung denken:

47 Svitkin YV, Cheng YM, Chakraborty T, eaimethyl-pseudouridine in mRNA enhances
translation through elF2dependent and independent mechanisms by increasing ribosome
density. Nucleic Acids Res. 2017 Jun 2;45(10):6023-6036. doi: 98/Aér/gkx135..

48 Wagner R, Hildt E, Grabski E, et a.. . Accelerated Development dDEXIWaccines:
Technology Platforms, Benefits, and Associated Risks. VaccinesqBhgel)629(7):747. doi:
10.3390/vaccines9070747.
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3.3.1 Mittels radioaktiv markiertem N1-Methyl-Pseudouridin

Dann mussten die Hersteller sich eine solche Substanz besorgen oder selbst synthetisieren.
Selbst dann ware eine solche Untersuchung keineswegs einfach, denn man musste ja noch
unterscheiden kdnnen, wie lang die wiedergefundenen Molekile waren. Bei den winzigen
Mengen, die man dann wiederfinden und minimal charakterisieren misste, ware inne solche
Studie keineswegs trivial, vielmehr auch theoretisch herausfordernd

Mit radioaktiv markiertem N1-Methyl-Pseudouridin kbnnte man immerhin gaerstgtaten

zur Pharmakokinetik sammeln, also die Verteitlisggibutiopdes Wirkstoffes im Koérper z.B.

einer Ratte, auRerdem die Elimination. Mir jedenfalls sind keine derartigen Untersuultungen
Tozinameran oder Elasomeran bekannt. Untersuchungen mit radioaktiv markierten Wirkstoffen
sind seit Jahrzehnten Ublich in der pharmakologischen Entwicklung von Arzrdamittéie,;

kein HexenwerkKmmer wieder kam es in den letzten Jahren zu Diskussionen, wohin eigentlich
der Wirkstoff gelangen wirde. Vielleicht sogar ins Hirn, Placenta oder Muttermilch. Die
Antworten darauf blieben in der Regel spekulativ.

Man wirde eine solche pharmakokinetische Testung sicherlich zunéchst in einer Zellkultur ode
auch Gewebekultur machen, vielleicht in einem nachsten Schritt am Ganztier, letzteres
insbesondere fir die Untersuchung von Verteilung und Elimination, auch kénnteers@nwvoh
Daten zum Metabolismus gewinnen. Unter Umstdnden ware eine Humanstudie sogar
verzichtbar bzw. konnte sich als undurchfuhrbar erweisen.

3.3.2 Indirekt mittels Proteinexpressionstest

Man wiurde in einem solchen Test den Impfstoff auf eine Zell- oder Gewebekultur geben und
untersuchen, wie lange die modRNA das Zielprotein erzeugt, daneben ob tUberhaupt und in
welchem Umfang.

Im Prinzip ist ein solcher Test recht einfach: Standardisierte Bedingungen, eine Uber langere
Zeit stabile Zell- oder Gewebekultur, die man moglichst gleichmaldig auf mehrere Ansatze
verteilen kénnen sollte, hinreichend SubdtatF KVFKXE A)eWWHUXQJ’ 'D ML
erzeugt werden sollte als man an modRNA in den Test hineingab, sollte die Detektion (un
Reinigung) der gebildeten Proteine prinzipiell machbar sein.

Allerdings bestinde die Frage der Bildung von Proteinen auch bei einer Untersuchung nach
Methode 3.3.1, denn vermutlich werden in jeder Zellkultur mit Nukleasen auch Ribosomen
enthalten sein, die alsbald die modRNA ablesen und daraus Proteine bilden wirden; erst recht
bei einer wie hier bendtigten langeren Inkubationszeit. Die wére mindestens im Bereich von
Stunden, kdnnte auch im Bereich von Tagen liegen.

Das heifdt, wie auch immer man die Lebensdauer der modRNA untersuchen wiirde, man wirde
unweigerlich auf das folgende Kernproblem der modRNA-Konzepte stol3en

3.4 Die Uberprifung der Ablesegenauigkeit

Man muss sich zunachst vergegenwartigen, dass in der Natur Uberhaupt nuteatdéirk

der Erbsubstanz inklusive der RNA vorkommen: drei, ndmlich Adenin, Guanin und Cytosin in
DNA und RNA, eines, namlich Thymin, nur in der DNA, und eines, namlich UdieinRNA.in

Und dies in allen héheren Organismen von einfachsten Algen Uber Wirmer, Insekten, Baumen
und Mausen bis hin zum Menschen. Bei derart enger biochemischer Eingrenzung dieser
Thematik und der essentiellen Funktionen von Ribosomen und RNasen wére es toricht
anzunehmen, ein Codon mit einem vollig unnatirlichen Nukleotid, also mitljdmetmy|-
Pseudouridin, dass ja die RNAsen storen oder hemmen soll, wirde mit exakt der gleichen
Reproduzierbarkeit abgelesen wie ein Codon mit dem natirlichen Nadiay!
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Soweit ich weil3, wurden solche Bedenken zu modRNA-Impfstoffen erstmals im Dezember
202049 adressiert und im Februar 2021 wissenschaftlich publizi@entrale Aussagen
waren:

"8UDFLO LV UHSODFHG WR IRRO WKH LPPXQH VA\VWHP «
These impairments could cause strong doubts about the presence of codon usage errors.
«

In essence, what will be created may not be identical with protein S Spike: just an error in
translational decoding, codons misreading, production of different amino acids, then
proteins, to cause serious &g UP GDPDJH WR KXPDQ KHDOWK «u

Solche Ablesefehler konnen im einfachsten Fall zum Einbau einer anderen Aminosaure fuhren,
maoglicherweise ohne Konsequenzen; allerdings kénnte selbst ein solcher kleiner Fehler auch zu
Fehlfaltungen, d.h. heil3t funktionell véllig anderen Proteinen fiihren. Denkbér, dasaidie

modRNA iber den Ribosom&rG U+ ¥FHKIUDSSW~ G K GDVV JDQ]JH 3DVVDJI
fehlen. Wahrscheinlicher ist aber, dass der Zusammenbau von Proteinen einfach abgebrochen
wird und nur kurze Stiicke entstehen, eben Peptide.

Eine erhebliche Verschlechterung der Ablesequalitat war also zu erwarten gewesen.

Eine Beeintrachtigung der Ablesequalitat hatten die Herstetiétels eines oder
mehrerer Protein-Expressionstests Uberpriufen missen!

Haben sie nach meinem Kenntnisstand aber nie gemacht. Jedenfalls wurden
solcher Daten nie publiziert.

Der prinzipielle Aufbau eines solchen Tests ist bereits oben beschrieben (Kapitel 3.3.2

Frau Professor Ulrike Kdmmerer zeigte mir in 2022 Daten, wonach die Ergebnisse auf Protein-
Expressions-Tests keineswegs dem allgemeinen Narrativ entsprachen, wonach nur oder im
Wesentlichen daEHU«KPWH A6SLNH SriaR tem ViQus SERBI0OY-PI Yuschrieb,
produziert wurde. Vielmehr wurden Massen von verschiedenen Proteinen gefunden, so etwas
GUR%HV ZLH GDV A6SLNHSURWHLQ" QLFKW RGHU NDXP

Eine wissenschaftliche Publikation dazu soll in Kiirze erscheinen.

Die Bedeutung deSEOHVHJHQD XLJINH trakslatiohJedficigneK DXXFEHAG XUFKD}
wissenschaftlich diskutiert, z.B. in der Ubersicht von ParlkleDatails zur HWZ oder zur
Ablesegenauigkeit der modRNA-Impfstoffe konnten auch diese Autoren nicht liefern.

Die Bedeutung dieser Uberlegungen und Befunde kann man kaum hoch genug einschétzen. D
gesamte Narrativ rund um diese Impfung kommt dadurch zu Fall.

Die Story, wie denn die Impfstoffe Uberhaupt eine Ansteckung oder einen schweren Verlauf

hatten vermeiden kénnen sollen, war schon immer windig und widerspruchlich. Hatten diese
Impfstoffe wirklich jemals eine Ansteckung vermieden, dann wére ja auch ein Fremdschutz
naheliegend gewesen. Inzwischen meinte sogar einer der bedeutendsten deutschen
Immunologen, namlich Andreas Radptuch

49 https://www.researchgate.net/publication/348109904_Covid-19_Pfizer_\aecThe_Worst-
Case_Scenario

50 Smith K. BNT162b2 Vaccine: possible codons misreading, goroteimsynthesis and
alternative splicing's anomalies. Journal of Antivirals & Antiretrovirals 2ZR24s 2, Published
Fenruary 05, 2021. Now only avaiable form the above cited redegate article.

51 Park JW, Lagniton PNP, Liu Y, Xu RH. mRNA vaccines for CO\Hax; Mhyand how. Int J
Biol Sci. 2021 Apr 10;17(6):1446-1460. doi: 10.7150/ijbs.59233.

52 Sprenger M, Radbnruch A. https://www.berliner-zeitung.de/openeloarona-impfstoffe-
zumfremdschutz-haben-sich-vorwiegend-immunologische-dilettantersspr
1.22564947s=09
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Zum Fremdschutz haben sich vorwiegend immunologische Dilettanten gedul3ert.

"HLWHUH $UJXPHQWH GD]X XQG ]XU hagiztivanrszheidlict inHled : L U N\
Studien gezeigt werden konnte, siehe Kapitel 6

Essentiell sind diese Uberlegungen und Befunde gerade auch fiir die Sicherheit. Wir haben es
offensichtlich mit extrem schlecht definierten Produkten zu tun, die alles Mdgliche aumstellen,
praktisch nicht das, was die Offentlichkeit von ihnen erwartete. Auch voistimiggsch, dass

der Nutzen nur miserabel ausfallen kann.

Ende 2023 erschien sogar im Fachjournal Nature eine Untersuchung von vornehmlich britischen
Wissenschaftlern, di#HZHLVH U VFKOHFKWH $EOHrdHesHIfXLINHLV
genann®3 Man sollte dazu bedenken, dass seit 2020 wohl kein Artikel in Nature veroffentlicht
wurde, der sich wirklich kritisch mit den Themen COVID-19, modRNA und diesen Impfstoffen
auseinandersetzte. Und nun ausgerechnet dort ein Artikel, der fundamental am Kartenhaus
mModRNA riittelte?

Tatséachlich kamen die Autoren nicht umhin, dies zu schlussfolgern:

Overall, these data increase our understanding of how modified ribonucleotides affect the
ILGHOLW\ RI P51$ WUDQVODWLRQ «

Um dann im direkten Anschluss die irrwitzige Behauptung aufzustellen:

and although there are no adverse outcomes reported from mistranslation of mRNA-based
SARS-CoV- YDFFLQHYV LQ KXPDQV «

Die vielen und mannigfaltigen Nebenwirkungen dieser Impfstoffe waren Ende 2023 jedem,
der nicht mutwillig die Augen verschlieen wollte oder aufgrund von irgendwelchen
Abhéngigkeiten musste, bekannt. Die Autoren wissen, dass diese Impfstoffe Unsinnsproteine
produzieren, die praktisch nigl8innvolles im menschlichen Organismus machen kénnen, und
behaupten, es gabe keine Beweise fur einen urséchlichen Zusammenhang, nur weil sie gerade
nicht mit der Nase und irgendwelchen Detektoren dran waren!

Wie Ublich fur diese Gazette seit 2020 war auch dieser Artikel voll von Relativierumdyen u
Ablenkungen mit Nichtigkeiten.

Dementsprechend erfuhr dieser Artikel auch umgehend scharfé Kxiblenn hier wurde ja

zum ersten Mal auf die fundamentalen Probleme mit dem Konzept modRNA hingewiesen. Noch
dazu, dass einige der Nature-Autoren direkten Zugang zu entscheidenden politischen Kreisen
hatte, so dass man davon ausgehen darf, dass die britische Regierung sehr wohl Uber die
Problematik in Kenntniss war.

In einer anderen Substack-Diskussion antwortete die unabhangige Forscherin, ehemalige
Reguliererin fur Arzneimittelpreise und Krankenhausapothekerin Maria Gutschi, bezogen
sowohl auf Comirnaty als auch Spike¥ax:

53 Mulroney TE, Poyry T, Yam-Puc JC, et al. N1-methylpseudouridylatRNAfcauses +1
ribosomal frameshifting. Nature. 2024 Jan;625(7993):189-194. doi: @881s41586-023-
06800-3. Epub 2023 Dec 6.

54 Wiseman DM, Gutschi LM, Speicher DJ, Rose J, McMernan K. Ritzvaestafting and
misreading of mMRNA in COVID-19 vaccines produces "off-tgmgé€ins and immune responses
eliciting safety concerns: Comment on UK study by Mulroney et al. DOI:
10.13140/RG.2.2.36710.40005
https://www.researchgate.net/publication/376265782_Ribosomal_frameshiftind_misreadi
ng_of MRNA_in_COVID-19 vaccines_produces_off-
target_proteins_and_immune_responses_eliciting_safety _concerns_QGumiiknstudy by
Mulroney_et_al?channel=doi&linkld=6570e38b9460885889957ea4&showkisitieie

55 https://sanityunleashed.substack.com/p/who-kmgwt-and-when-about-the

56 Gutschi M. aka Washed Up Pharmalefsis://substack.com/@mariagutschi/p-146369735
therin the notes, 8 July 2024
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Yes. The most ill-defined licensed products ever.

Zugegebenermal3en bezog Maria Gutschi, Koautorindydiese Aussage auf Comirnaty und

dessen pharmazeutische Qualitat. Die pharmazeutische Qualitdt hangt natirlich amaf3gebli

am pharmakologisch-biochemischen Konzept des Produkts, und schon dieses Konzept war
hdchst fragwdtrdig; zudem war sie sich als Koautorin eben jenes kritischen Beitrags auch tber
das fragwurdige biochemische Konzept im Klaren.

Die Folge von wilder und unvorhersehbarer Produktion von Proteinen und Peptiden muss
zwangslaufig sein, dass das Immunsystem antwortet. Aber keineswegs nur so, wie Offentlich
behauptet, also mit Antikdrpern gegen Antigene von Coronaviren, sondern vielmehr mit
Antikérpern gegen diese Unsinnsproteine und -peptide; denn anders kann der Organismus
diese kaum mehr loswerden. Man bedenke, dass aufgrund der Beobachtungen aus den RCTs
sowie den nachhaltigen Impffolgen man davon ausgehen muss, dass die von der modRNA
angeschobene Proteinproduktion mindestens Tage, wahrscheinlich irgendwo zwischen 10 und
30 Tagen ablauft. D.h. auch genug Zeit flr unsinnige Proteine.

Die logische Konsequenz ist eine Uberlastung des Immunsystems, was wiederum eine erhéhte
Infektanfalligkeit nach sich ziehen solleatsachlich kann man einen Grof3teil der
Impfnebenwirkungen oder auch nur der typischen Beschwerden der Geimpften sehr gut durch
eine erhohte Infektanfalligkeit erklaren (vor allem Kapitel 7). Daneben werden durch die
Produktion von Unsinnsproteinen auch die vielen Endotheliiten erklarbar, also die vielen
Gefal3schadigungen.

3.5 Was waren die Aussagen der Hersteller?

Falls diese Eigenschaft doch untersucht worden sein sollte, so wurde die Offentlichkeit dariiber
schlicht getauscht. Mit Sicherheit bewusst! Obwohl z.B. in den Zulassungsunterlabda hier un
durchaus die gewisse Resistenz gegen RNAsen behauptet wurde. In der Offentlichkeit lieR man
aber gerne zu, dass in dieser Hinsicht Unsinn geschwaétzt wurde.

Pfizer-Biontech machte dazu in seifNemclinical Overviestese Aussagen:

The protein encoded by the RN A in BNT162b2 is expected to be proteolytically degraded
like other endogenous proteins. RNA is degraded by cellular RNases and subjected to nucleic
acid metabolism. Nucleotide metabolism occurs continuously within the cell, with the
nucleoside being degraded to waste products and excreted or recycled for nucleotide
synthesis. Therefore, no RNA or protein metabolism or excretion studies will be conducted.

Abb. 13 Passage aus denNonclinical Overviemu BNT162b2 (Comirnaty)
Dort am Ende des Kapitels 2.4.38harmacokinetics, Metabaojism

Es handelt sich hier um sehr raffinierte Aussagen von Pfizer-Biontech. Der erste Satz behandelt
gar nicht das Produkt Tozinameran, sondern das angeblich dadurch erzwungene (Spike)-
Protein. Der Satz behandelte also eine Frage, die hier gar nicht zu stellen bzw. zu beantworten
war, denn in diesem Kapitel ging es um den Metabolismus von Tozinameran und nicht den
postulierten Proteinen.

Der folgende Satz ist noch irrefihrender:
"RNA is degraded by cellular RNAses and subjected to nucleic acid metabolism."

Diese Aussage ist fur sich genommen zweifellos 100% wahr! Ebenso die beiden nachfolgenden
Satze. Nur, weder dieser Satz noch die folgenden haben irgendetwas mit dem Produkt
Tozinameran bzw. der modRNA zu tun. Das war reine sprachliche Irrefihrung. Hochst
bemerkenswert, dass sich Zulassungsbehoérde mit dermalRen unsinnigen Argumenten abspeisen
lieBen 2 bzw. offenbar auf Weisung von oben sich abspeisen lassen mussten.
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Eine ahnlich irreflhrende Aussage machten Pfizer-Biontech im ModRia2Zréatokinetic
Written SummajyErneut wird nur von RNA, nicht von modRNA gesprochen, aber viele Leser
werden geneigt sein, dies als modRNA bzw. auf das Produkt bezogen zu interpretieren:

metabolized and excreted like other endogenous lipids. As the protein encoded by the mENA
in BNT162b2 is expected to be proteolytically degraded and RNA is degraded by cellular
RNases and subjected to nucleic acid metabolism, no RNA or protein metabolism or
excretion studies will be conducted.

Abb. 14 Passage aus?harmacokinetic Written SummaNT162b2 (Comirnaty)
Dort am Ende des Kapitels 2.6.42h&rmacokinetics, Metabaojism

Bemerkenswert ist, dass alleine in diesem Dokument &WHOOHQ APRG51$ " YR
zusatzlich im Glossar; aber eben nicht an der entscheidenden Stelle; im obigen Alefchnitt
es mal mRNA und zweimal RNA, aber eben niemals modRNA. Sprachliche Trickserei!

Immerhin benutzten Pfizer-Biontech in lhren urspringlichen Zulassungsunterlagen weitgehend
GHQ HLQ]LJ NRUUHNWHQ XQG VLQQYROOHQ %HJULII APRG51

2.5.1.2.2. Vaccine Product Inform ation
BiolTech has developed multiple BEXNA-LNP platform spdricluding nuclecside-modified EIA

(tnodEMA) which has blunted innate immune sensor activating capacity and thus augmented
antigen expression. Each modEMNA candidate ehcodes either a P2 mutant 5 (P2 5) or the

Abb. 15 Passage aus dentlinical Overvievzu Comirnaty®
Quelle?

Dagegen hielt man es bei Mexha anscheinend fir ausreichend, dass der korrekte Begriff im
Firmennamen steckt. Jedenfalls benutzte man, soviel mir bislang bekannt ist, den einzig
VLQQYROOHQ %HJULII APRG51%$" LQ NHLQHP 'RNXPHQW 9LH
stets von mRNA, so lautete ja auch die Codenummer des Entwicklungsproduk/3nRNA-

Im ersten Absatz de€linical Overviewschrieb Moderna zum mMmRNA-1273, also dem
(spateren) Spikevax:

The estimated half-life for mRNA after injection is expected to be approximately 8 to 10
hours, before degradation by native RNAV LQ WKH ERG\ «

An diesem Satz sind gleich drei Aspekte bemerkenswert. 1. Die Aussage wurde nicht
referenziert; das bestarkt die von mir oben getatigte Aussage, dass auch Moderna diese
Eigenschaft nicht korrekt untersucht hatte, noch nicht einmal zum Zeitfinidicleung des
Dossiers. 2. Moderna schétzte, allerdings ohne Bezug, die Halbwertszeit auf 8 bis 10 Stunden.
3. Der spekulative Charakter dieser Schatzung wird noch sprachlich vertkE d i€ DV A
expected to be

Umgekehrt kann man daran erkennen, dass Moderna klar war, dass es nicht um Millisekunden
bis Sekunden, sondern mindestens um Stunden ging. Also etwa im den Faktor 100 langer als
bei natirlicher RNA.

Der deutsche Wikipedia-Artikel zum Elason®randeutet den Grund der
Nukleotidmodifizierung nicht einmal an, verweist dagegen allgemein auf einen Wikipedia-
$ U W L NNdKeogiX-nRodifizierte mRNA der ebenfalls keine Andeutung zu Sinn und Zweck

57 Pfizer-Biontech, Zulassungsdossier, (Module) 2.5 Clinical Overview,
m25-clinica.-overview.pdf, gezogen von

58 https://de.wikipedia.org/wiki/Elasomeran#Struktur_und_Eigenschafiemogen 202409-24

59 https://de.wikipedia.org/wiki/Nukleosid-modifizierte_ mRNfezogen 202409-24
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der Modifizierung macht. Lediglich das englische Pefidia#u deutet an, dass das Ziel der
Modifizierung der Schutz der RNA bzw. modRNA vor Abbau durch Nukleasen sei.

To achieve this goal, however, one must bypass cellular systems that prevent the penetration
and translation of foreign mMRNA. There are nearly-ubiquitous enzymes called ribonucleases
(also called RNAses) that break down unprotected mRNA.

Um dann sofort in Schwurbeleien zu verfallen, wie wichtig das Umgehen von bestimmten
Immunrezeptoren wie dem TLR7 und dem TLRS8 sei; ich halte solche Befunde bzw. Argumente
fur Nebelkerzen, denn es geht primér um die Verhinderung des Abbaus durch Nukleasen.

So mag in gewisser Weise auch verstandlich sein, dass die damalige Vorsitzende der
deutschen Ethikkommission, Alena Buyx, in einer T&lkShelbstsicher davon plapperte,

GDVV GLH P51% MD QXU ZHQLJH 6HNXQ®d$Q ZZ2UWUIN HDXQWGWGE P R’
fir echte mMRNA, aber eben genau nicht fir modRNA.

Wie falsch und irrefiihrend die Aussagen von Moderna in délieical Overviewaren
zeigt folgender Satz, ebenfalls aus dem ersten Kapitel, aber zweiter Absatz:

The mRNA is chemically similar to naturally occurring mammalian mRNA with the exception
that the uridine nucleoside normally present in mammalian mRNA is fully replaced with N1-
methyl-pseudouridine, a naturally occurring pyrimidine base present in mammalian transfer
RNAs (Rozenski et al 199XKariko et al 20564).

9 R @aturally occurringkann beim N1-Methyl-Pseudouridin keine Rede sein. Diese Substanz
existierte im Jahre 1999 noch gar nicht, und im Artikel von Kariko et al. 2005 wurdelsie au

gar nicht untersucht, sondern vielmehr Pseudouridin, welches sich strukturell voph N1-Meth
Pseudouridin unterschejd@seudouridin scheint dagegen tatsachlich sehr selten in der Natur
vorzukommen. Ich halte es fir undenkbar, dass die Moderna-Autoren diese zwei bzw. drei
Fakten nicht kannten. Was bedeutet: Ich unterstelle den Autoren, dass sie hier bewusst
Unwabhrheiten verbreiteten.

Warum wohl?

3.6 Die Menge an Wirkstoff

Anhand der nominalen Mengen an Impfstoff sowie der nominalen Lange der modRNA-
Sequenzen kann man errechnen, dass mehr als 10 Billionen modRNA-Strange mit einer 30 ug
Dosis Comirnaty (bzw. bei einer 100 pug Spikevax Dosis entsprechend noch wesentlith mehr) i
den Oberarmmuskel gelangef.Ich traute seinerzeit meinen Augen nicht und rechnete dies
nach: Es stimmt.

60 https://en.wikipedia.org/wiki/Nucleoside-modified_messenger_Rj¢aogen 202409-24

61 https://x.com/IndikativJetzt/status/170695088392840829%dort ab Minute 1:30.
Originalsendung vom 3. Juni 202itps://www.youtube.com/watch?v=24zuNOUXpdé&rt ab
19:11.

62 Zuvor behauptete sie noch, dass niemals Lanfzeitwirkungen von Impfangewieraen worden
waren, die nicht schon in den ersten 2 Monaten aufgetreten waren. Kuynetstiicloch niemals
HLQH HQWVSUHFKHQG ODQJH XQG HQWVISDKY¥KHOQKI WJI HS\RZGILLH
solchen Fragestellungen durchgefiihrt wurde. Angeblich hat die Dame mal Mediert.

63 Rozenski J, Crain PF, McCloskey JA. The RNA Modification Dat@®@@sgadhte. Nucleic
Acids Res. 1999 Jan 1;27(1):196-7. doi: 10.1093/nar/27.1.196. PMNI847178.

64 Kariké K, Buckstein M, Ni H, Weissman D. Suppression of RNA Rebyghitilelike Receptors:
The Impact of Nucleoside Modification and the Evolutionary Origin of RiNAitynVolume 23,
Issue 2, 2005https://doi.org/10.1016/j.immuni.2005.06.008

65 Mayer PF, Impfung bringt 13 Billionen mRNA-Spikes in 35 BillionerzKligpe6. Mai 2022.
https://tkp.at/2022/05/06/impfung-bringt- 13-billionen-mrna-spikés-35-billionen-

koerperzellen/
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Glaubt man den Beteuerungen der beiden Hersteller, so misste die modRNA mindestens 6
Stunden, wahrscheinlich aber eher mehrere Tage bis einige Wochen lang die Fahigkeit gehabt
haben, Proteine gemaR des Codes zu erzeugen. Also hatte man erwarten sollen, dass jeder
einzelne der 10 Billionen Strdnge 1000, 1000 oder noch mehr Proteine erzeugt. Die
Hersteller wollten diese Frage aber niemals untersuchen!

Warum denn diese krasse Uberdosierung?

Bedenkt man das Problem der mangelhaften Ablesegenauigkeit sowie die Uberlegungen zum
ZDKUHQ A:LUNPHFKDQLYV P Miskutie LddnnL\@rd . eSrievige @inzahl von
Strangen eher verstandlich. Durch die schiere Menge von modRNA Stradngen wurde einfach die
die Wahrscheinlichkeit erhéht, dass Peptide in ausreichender Menge im Impfling erzeugt
werden; Peptide, die wiederum die reverse Transkriptase des RT-PCR-Tests hemmen kénnen
Diese Peptide mussen mittels Nasenabstrich in das Test-Milieu gelangt sein. Wegen der
fehlenden Ablesegenauigkeit musste die Dosis gigantisch gesteigert werden.

In einer Dosis von Spikevax gaWeD EH U Q L F K Wiefb@&ind Uzinamerdn (Comirnaty)

sondern vielmehr wurde in der Study mRR2A3-P301 bei Dosis 1 wie auch 2 sogar 100 ug
Elasomeran gegeben. Also eher noch mehr Strange. Erst mit weiteren Zulassungsschritten wurde
die zweite Dosis spater auf 50 pg Elasomeran reduziert.

Allerdings sind nicht nur diese Gréf3enordnungen sehr befremdlich. Anscheinend gibt es, je nach
Testmethode, z.B. bei Comirnaty zwei grof&@H Drdbh\whiodRNA, dazu noch kleinere (Abb.

16). Problematisch ist ferner, dass es vermutlich unmaoglich ist, die exakte Reihenfolge jedes
einzelnen dieser 10 Billionen Strange in der Produktion stets gleich zu halten; unaalids fur
Dosis, dabei sollte doch Milliarden Dosen produziert werden. Dabei wére absolute Korrektheit
jedes einzelnen Stranges bei der enormen potenziellen Effektivitat unabdingbar gewesen
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Figure 1. Ion Pairing RP-HPLC Chromatograms for DS batches R427-P020.2-DS and
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Abb. 16 Kopie der Figure 1 augype Il group of variations assessment report

AYLIXUH VKRZV W-KPLA dROMSt@ytas Qribdches R427-P020.2-DS and
<6 &620 A)RU &8RW BedkDarné Biserved by RRHPLC. Fragment
Analyzer electropherogrants.

Die mangelhafte Ablesegenauigkeit wird aulerdem dazu gefuhrt haben, dass man die
Identitat nicht per Sequenzierungeh %nexf generation sequencing, NGSitersuchen
konnte; hier ware eigentlich ein Proteinexpressionstest &&HBe naheliegend gewesen.
Damit hatte man allerdings die Probleme 6ffentlich gemacht.

In diesem Zusammenhang muss man auch in Erwagung ziehen, dass die Erdenker dieser
Gensequenzen Sollbruchstellen eingebaut haben kénnten. Oder von vorne herein auf jenen
zweiten (oder sogar den ersten, grof3eren) Peak gesetzt haben. 10 Billionen Molekile kénnen
sicher manches bewirken. Zumal die modRNA ihrem ausdrtcklich erwtinschten Wesen nach im
Organismus relativ langlebig sein sollte.

Dee Karenzzeit von 11 Tagen (beim Comirnaty) bis zum Wirkungseintritt, d.h. dem
Verschwinden von positiven Befunden im RT-PCR-Test, deutet darauf hin, dass weniger ein
direkter Effekt der modRNA auf den RT-PCR-Test vorlag (dann hatte der RT-PCR-Test sofort
gestort sein miussen), sondern das ein Zwischenschritt stattfand, d.h. namlich die Produktion von
Proteinen oder Peptiden, die in der Lage bzw. dazu bestimmt waren, den RT-PCR-Test zu
storen (siehe Kapitél2.3).

3.7 'L H igdhanopartikel (INP)
3.7.1 Nutzen der ANP” 2oder sind das nur Mizellen?

Einige Coronakritiker betonen seit langem die Bedeutung der LNP bei dem gesamten
Geschehen rund um diese Impfstoffe, vor allem die modRNA-Impfstoffe. Diese Position ist an
sich schon fragwirdig, weil die Adenovirus-Vektor-basierten Produkte, also z.B. das Vaxzevria

66 EMA/CHMP/448917/2021. Comirnatyhttps://files.catbox.moe/sg745z.pdf
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von AstraZeneca und das Jcovden von Janssen (bzw. Johnson & Johnson) weder LNP noch
deren Inhaltsstoffe enthalten, aber nochmals unvertraglicher sein (Abb. 54

Ich stehe den meisten dieser Positionen und Deusahy skeptisch gegentber. Gewiss, die

akuten Impfreaktionen konnten theoretisch durch die LNP bzw. vor allem deren einzelne
Bestandteile hervorgerufen worden sein. Aber das ist nun schlicht nicht beweisbar, weil die
EHLGHQ +HUVWHO §phitUpladgbé! QlesiyiH ZOKQAWHQ  $Q¥aNdOOH YR
(physiologische Kochsalzlosung, 0,9% NaCl) fur alle Placeboteilnehmer hatte man unbeschadet
fur die Wirksamkeitsanalysen diese zur Hélfte &afin€ unG ]XU DQGHUHQ +IOIWH D
DUWLY 30DFHER™ DOVR GDV 3URGXNW RKQH GHQ :LUNVWRI
kénnen; und eigentlich sollen! Aus irgendwelchen Griinden wollten die Herstabler da$

gar keinen Fall. Vielleicht ahnten oder wusstesedieG DV V s&libe) BEHVVHU YRQ 9HU
XQWHUVFKHLGHQ NRQQWH DOh. AxRH Jits Diellgichty deBs@ DFHEF
Eingriffsmdglichkeiten verringert hatte? Und natirlich die Transparenz erhoht héatte.

$Q G HUH U \sHIib&V \Q X\D #¢h@brffel, dass dies das ideal vertragliche Produkt ist.

'HQQ PDQ DP (QGHKainR UPWVANARPRW %HVVHU JHKW HV QLFKW

Offenbar haben die Hersteller aber gerade an diesem Punkt nachgeholfen, siehe Kapitel
2.8.2 sowie weiter hinten Tabelle 47 und Tabelle 50; ahnliches gibt es im Comirnaty-
Gutachten. Die Hersteller haben sich offenbar viele Inzidenzen so hingebogen, dass sie in
beiden Gruppen sehr &ahnlich aussahen. Diese Mdglichkeiten erofiidte@proibtype
agreementmit dem US DoD (Kapitel 2.Y.1

1XQ PXVV PDQ DEHU JXQIFKVW PLW 9RUXUWHhpdOndr@ D XI1UIX
particle’ XQG m@ubale AVXIJIJHULHUW HLQHQ HVWVWRII 'LHV LVW
handelt es sich um Strukturen, die im wassrigen Milieu schweben sollen, also eherfdhissig als

sind.

Vor 2020 hatte man solche Strukturen noch Liposome genannt, davor eher Mizellen. Ich
vermute, dass diese Begriffe den Herstellph ZHQLJ A KduSadacke@ @orkamen,
schon deshalb sollten Begriffe whano X Qéxtidle rein.

Dann wurde der Welt die Story aufgetischt, dass diese sogenannten LNP unverzichtbar fur die
Transfektidiif seien. Da mag etwas dran sein, es gibt aber einige Beobachtungen, die
dagegen sprechen. Dazu spéter.

Zweifellos hatten die Hersteller das klassische pharmazeutische Problem, die langen modRNA-
Strange in Losung bzw. im Wassrigen in der Schwebe zu halten, denn sonst wére keine
Dosierung moglich gewesen, d.h. es hatte die Gefahr bestanden, dass die modRNA Strange

(ODVRPHUDQ RGHU 7R]JLQDPHUDAQ iegefl bliebhe® oddad I$iER G H Q
aggregierten (verkneuelten), ganz egal ob es dabei um einen bzw. den 50 Liter-Ansatz oder
eine Ampulle mit 5 oder 6 Dosen (wie anfangs beim Comirnaty) handelte. Die Hersteller waren
also gezwungen, allein fur dieses schnéde pharmazeutische Problem eine Losung zu finden. Die
A/13° GLH MD QLFKWeN daxQebead, bstan die€\van0 L 1H O

3.7.2 Die Hilfsstoffe

OLQGHVWHQV ]JZHL GHU I«U GLH bdimLGdnBraiy e Baddéidh N H O
Substanzen ALC-0315 und ALC-0159 waren voéllig neu und wurden hier erstmals am Menschen
verwendet. MéglicherweiseJLOW GLHV DXFK 1+U GHQ A'63&  JHQI
Phosphocholinester. Hinzu kam nattrliches Cholesterin, welches bekanntermalRen emulgierende
Eigenschaften hat.

Bei den ALCs handelt es sich um tertiare aliphatische Amine. Dies sind recht gewdhnlich
Substanzen, vermutlich ohne relevantes toxisches Potenzial. Dies ist nicht nur meine

67 Als Transfektion wird in der Zellbiologie das Einbringen von Fremd-BNRNA in tierische
urd teilweise auch andere eukaryotische Zellen bezeic¢hnet.
Wikipedia, deutsch, Transfektion, gezogen 202429.
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Einschatzung, sondern vor allem auch die der Behérden; wobei ich mich selbstverstandlich
Kritikern anschlieBen wirde, die bemangeln, dass dazu keine toxikologische Untersuchungen
vorgelegt wurden. Auch dies ein Unding!

Die beiden ALC-Substanzen ahneln chemisch Ubrigens dem Hauptbestandteil des Moderna-
Produktes, dort genannt SN)2.

Angenommen, die normalerweise bendtigten toxikologischen Untersuchungen héatten alle bei
Beginn der Studien C4591001 bzw. mRNA3-P301 vorgelegen und waren akzeptabel
ausgefallen, dann hatte immer noch eine Charakterisierung am Menschen gefehlt. Wie oben
gesagt, ware das mit einerplit placebo desigein Leichtes gewesen.

3.7.3 Die ALCs

Nun mussten die Hersteller dennoch diese LNP bzw. deren Bestandteile wenigstens
oberflachlich charakterisieren.

Dazu fuhrte Pfizer-Biontech 3 Studien durch, diese wurden unter anderem in einem Dokument
QDPHX®BY Summary of pharmacokinetic studyXV D P P H Q J#$drg \fislad mivo L
entsprechende Untersuchungen von Moderna noch nicht in die Hande.

,Q HLQHU 6WXGLH ZXntravéhds dddl id)VHanddrtl-Raborratten verabreicht.
Untersucht wurden die neuartigen und offenbar patentierten Substanzen ALGWF %u

0159, und zwar mittels klassischer HPLC, einem mittelprachtig genauen chemisch-physikalischen
Verfahren

Jedenfalls fand man eine initiale Halbwertszeit (HWZ) von 1,6 bis 1.7 Tage, die bei
Einzeldosis (Impfung!) wenig relevante terminale Halbwertszeit wurde mit 73 bzw. 139
Stunden angeben. Bei einer initialen HWZ von 1-2 Tagen wurden man ein volliges
Verschwinden, mithin auch jeder Transfektionsunterstiitzung nach spatestens 8 Tagen erwarten
Dies passt aber nun gar nicht zu den Langzeitwirkungen der modRNA. Man darf hier also erste
Zweifel an der Transfektions-Geschichte anmelden.

3.7.4 Die Radiolabel-Studie

In einer zweiten Studie behauptet Pfizer ebenfdlls?” appliziert - das ist in Ordnung - und
und radiologisch untersucht zu hal3estas ist aber eine Verdrehung der Tatsachen. Leider
wurde diese Verdrehung vor allem in der Kritikerszene breit aufgenommen.

Tatséachlich nutzten Pfizer-BiontechQ V R J Hr@dibQlgeiVDHbei Aandelte es sich schlicht

um Tritium-markiertes Cholestecimolesterpl also ein Cholesterin mit einem H-Atom, das
durch das H-Isotop Tritium ersetzt wurde; dadurch bleiben alle chemischen und
pharmakologischen Eigenschaften unbertim# solche Untersuchung eignet vortrefflich, die
Verteilung zu untersucheALLERDINGS nur, um die Verteilung von Cholesterin zu
untersuchen!Und eben nicht die Verteilung der LNP!

Im Jahre 2020 muss man sich schon fragen: Wofir? Wie sich Cholesterin verteilt weil3 gefthlt
seit mindestens 70 Jahren, wenn nicht schon wesentlich \érgarstlich wurden solche
Studien bereits vorJahrzehnten durchgefuhrt.

Dennoch war die Untersuchung interessant, aber aus ganz anderen Grinden als von den
Herstellern gedacht. Einerseits ist es tatsachlich so, dass Cholesterin zu den essentiellen
Bestandteilen de®NP von Pfizer-Biontech und Moderna gehort. Andererseits und zum Gliick

gab es bei dieser Studie auch frihe Messpunkte, namlich nach 15 und 60 Miauteocta

spatere (Abb. 17). Die spateren zeigen das, was zu erwarten war: Cholesterin geht in alle
*HZHEH EHYRU]XJW LQ GLH AIHWWHQ  *H ZadiBlabeMeth&@it YHUE O+
sich eben genau so wie natirliches Cholesterin.

Allzu viele Impfkritiker aber zum Teil auch von den Herstellern unterstitzte Wisksgnschaft
missinterpretierten dies als Beweis, dass ANP und somit die modRNA uberall hin
gelangen, sogar in die Ovarien und ins Hirn. Diese Interpretation ist aber grober aAgug!

Seite80 von263 29. November 2024 spikevade-1-1

Elisabeth Albrecht - info@die-eiche.at



Dr. Hans-Joachim Kremer Gutachten zum Spikevax

Radiolabel = dieses Cholesterin kann ja nicht anders als sich Uberall zu vereegérh das
fur ein Cholesterin-Molekill gehort. Das heiRt aber auch, das Mlexuvor zerfallen sein
mussten.

0.25 min 1h 2h 4h 8h 24 h 48 h

Adipose tissue 0.057 0.100 0.126 0.128 0.093 0.084 0.181
Adrenal glands 0.27 1.48 2.72 2.89 6.80 13.77 18.21
Bladder 0.041 0.130 0.146 0.167 0.148 0.247 0.365
Bone (femur) 0.091 0.195 0.266 0.276 0.340 0.342 0.687
Bone marrow (femur) 0.48 0.96 1.24 1.24 1.84 2.49 3.77
Brain 0.045 0.100 0.138 0.115 0.073 0.069 0.068

Eyes 0.010 0.035 0.052 0.067 0.059 0.091 0.112

Heart 0.28 1.03 1.40 0.99 0.79 0.45 0.55
Injection site 128.3 3938 311.2 338.0 2128 194.9 164.9
Kidneys 0.39 1:16 2.05 092 0.59 0.43 0.42
Large intestine 0.013 0.048 0.09 0.29 0.65 1.10 1.34
Liver 0.74 4.62 1097 16.55 26.54 19.24 24.29

Lung 0.49 121 1.83 1.50 1.15 1.04 1.09
Lymph node (mandibular) 0.064 0.189 0.290 0.408 0.534 0.554 0.727
Lymph node (mesenteric) 0.050 0.146 0.530 0.489 0.689 0.985 1.366
Muscle 0.021 0.061 0.084 0.103 0.096 0.095 0.192
Ovaries (females) 0.104 1.34 1.64 2.34 3.09 5.24 12.26
Pancreas 0.081 0.207 0.414 0.380 0.294 0.358 0.599
Pituitary gland 0.339 0.645 0.868 0.854 0.405 0.478 0.694
Prostate (males) 0.061 0.091 0.128 0157 0.150 0.183 0.170
Salivary glands 0.084 0.193 0.255 0.220 0.135 0.170 0.264
Skin 0.013 0.208 0.159 0.145 0.119 0.157 0.253

Small intestine 0.030 0.221 0.476 0.879 1.279 1.302 1.472
Spinal cord 0.043 0.097 0.169 0.250 0.106 0.085 0.112
Spleen 0.33 247 7.73 10.30 22.09 20.08 23.35
Stomach 0.017 0.065 0.115 0.144 0.268 0.152 0.215
Testes (males) 0.031 0.042 0.079 0.129 0.146 0.304 0.320
Thymus 0.088 0.243 0.340 0.335 0.196 0.207 0.331
Thyroid 0.155 0.536 0.842 0.851 0.544 0.578 1.000
Uterus (females) 0.043 0.203 0.305 0.140 0.287 0.289 0.456
Whole blood 1.97 437 5.40 3.05 1.31 091 0.42
Plasma 3.96 8.13 8.90 6.50 2.36 1.78 0.81
Blood:plasma ratio 0.815 0.515 0.550 0.510 0.555 0.530 0.540

Abb. 17 Tabelle aus der Radiolabel-Study von Pfizer-Biontech

Deshalb waren auch die beiden friihen Messpunkte so wichtig: Diese zeigten, dass der Zerfall
GHINPA SUDNWLVFK VRIRUW Q Drielkla$ Besl€utet DiskNFRI@bet lif W U D W
Organismus eine sehr kurze Uberlebenszeit. Vielleicht Minuten, vielleicht nur Sdkoacken.

werden sich die etiaOQHQ %HVWDQGWHLO AVHOEVWVWIQGLJ  PDF
jeweils eigenen chemischen Eigenschaften im Korper verteilen und danach abgebaut und
schlief3lich eliminiert werden. Hier ist das Cholesterin wegen seiner Lipophilie allerdings sehr
trage.

'HU VHKU UDVFKH =HUedeardlls &llel Thehridn3zu Bededt@n@ tér MNP fir die
Transfektion massiv in Frage wie auch Uberlegungen zur Toxizitat der LNP an sich

Man hatte sich dies ja auch denken konne@ S ODELOH N QVWOLFKH 6WUXN
genannten Mizellen werden sich in physiologischer Umgebung, wo sich Uberall Peptide, Fette,
Zucker, Cholesterin und allerlei anderes tummeln, aufffisersoi qui mal y pense
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3.7.5 Die Luciferase-Studie

Die dritte Studie im Bunde liegt mir als Originaldatei vor, mit allerdings einigen Soiyeérz
68

Hintergrund ist: Entweder meinten Pfizer-Biontech, etwas zum Funktionieren lhres Ansatzes
machen zu missen oder wurden von Behotrden oder Investoren explizit dazu aufgefordert.
Biontech gestaltete die RNA derart, dass die RNA das in der Natur vorkommende, aber fir
Tiere unphysiologische Luciferase-Peptid produzieren lasst. Die Luciferase fluoresziert, d.h. ist
relativ leicht detektierbar; sicherlich leichter detektierbar als jenes beriichtigte "Spikeprotein®
oder die beiden ALC-Substanzen. So weit, so normal fiir den Biochemiker.

Und einmal davon abgesehen, dass diese Studie bereits am 14. Januar 2020 startete (Seite 8
des Berichts). Relativ unwichtig.

Im Kapitel 3.1 der Studie hiel3 es:

"At BioNTech, three different RNA platforms formulated with lipid nanoparticles (LNPs) are
under development, namely non-modified uridine-containing mRNA (URNA), nucleoside-
modified MRNA (modRNA) and self-amplifying RNA (saRNA). In the present study, an LNP-
formulated modRNA encoding luciferase was used representatively to investigate the in viv
biodistribution and the immune response of the vaccine candidates."”

Das klingt unspektakular.
Das Problem an obigem Zitat ist, dass Pfizer-Biontech

1. Dass dort wie andernorts zwischen RNA, mRNA und modRNA hin und her gewechselt
wurde, so als ob es da keine relevanten Unterschiede gabe. NB: Wenn dem so ware:
Warum modifizierten sie Uberhaupt die RNA?

2. Die Hersteller spezifizierten nirgends, WOMIT die modRNA modifiziert wurde!

Das Wort "N1-Methyl-Pseudouridine” (auch nicht in ahnlichen Schreibweisen) oder auch

ein fehlte im gesamten Dokument! Das ist sehr ungewohnlich, denn das Dokument war

ja nicht fur Laien oder das Marketing geschrieben, sondern fur Experten. Die Art der

Modifizierung hatte unbedingt benannt werden mtssen!

Sehr viele Abbildungen und Tabellen wurden geschwérzt.

In den Ubergeordneten (referierenden) Dokumenten wird die Studie, neben anderen,

ausdrucklich als "non GLP" klassifiziert. Bei "non-GLP" haben die Hersteller weitgehend

freie Hand, dem Leser irgendetwas unterzujubeln. Biontech kénnte z.B. ganze

Studienameoder unangenehme Daten ausgelassen haben.

hw

Wenn die Vermutung von Kari Smith von Ende 202Gpater Frau Prof. Kémmerer und mir
halbwegs stimmen, dann kommt bei der echten modRNA, also jener mit NIMPsU vor allem
Kraut und Ruben raus.

Wenn man aber eine Art "Soft-Modifizierung" macht, also z.B. Pseudouridin oder tGberhaupt
keine Modifizierung vornimmt, dirfte sehr wohl das Geplante rauskommen. In diesem Fall die
Luciferase.

3.7.6 Fazit

Es ist naheliegend oder zumindest nBXV]XVFKOLH%HQ GDVV HV VLFK EF
einen Marketing-Gag handelte. Bei den vielen Ligen und Betrugereien rund um CQOAAD-19 u
diese Impfstoffe kaum tUberraschend.

Ob durch LNP oder seine Substanzen die Transfektion wirklich erleichtert wurde, bleibt unklar.

68 Biontech. R&D Study Report N@OFB072. Expression of luciferase-encoding modRNA after
i.m. application of GMP-ready Acuitas lipid nanoparticle formulation. R2&2@-11-27.
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Hochst bedenklich ist, dass in der Studie zur Luciferase nicht mitgeteilt wurde, was fur eine
modRNA verwendet wurde. Es ist zu befirchten, dass dafir nicht die in der klinisehen Studi
verwendete modRNA benutzt wurde, und dass demnach die genutzte modRNA wesentlich
schlechter funktioniert, als gemeinhin angenommen.
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4. Wirksamkeit

4.1 Schlussfolgerungen zu diesem Kapitel

Zunachst muss betont werden, dass Wirksamkeit nicht unbedingt einem Nutzen gleichgesetzt
werden kann.Im vorliegenden Fall darf man Wirksamkeit keinesfalls tmNutzen
gleichsetzenNicht einmal anndherungsweise.

Die Wirksamkeit der Impfung wurde in dieser wie auch allen and&®@WwID19 -Impfstoff-

Studien im Wesentlichen durch einen positiven RT-PCR-Test bestimmt. Dieser ist kinerseits nic
im Stande, eine Infektion nachzuweisen, andererseits ist das Ergebnis bar jeder klinischen
Relevanz. Die dem Test vorauslaufenden Symptome konnten die Diagnose Atemwegsinfektion
keineswegs sicher stiutz&ssentiell ist aber, dass Dokumentation der Symptomatile di

allein  Patienten-relevant ware, vernachlassigt wurde. Insaofe war die
Wirksamkeitsvariable, so wie definiert, hochst fragwirdig dnsicher nicht Patienten-

relevant.

RelevanzGHV (Q G S X Q NW Hwurde & Ilen Einzelnen allein durch 2G- und 3G-

Regeln sowie den Impfpass kunstlich erzeugt. Damit stellte man die Geimpften zeitweise etwas
besser als die Ungeimpften, und man begrindete dies damit, dass man den Geimpften
ABULYLOHJLHQ ]XUsFNJHEHQ ZRDWUOKWLEHILBEOQ KD@IGHOW Fik
schlicht um Grundrechte! Als waren Ungeimpfte Verbrecher, die man einfach so wegsperren
durfte!

AulRerdem muss bedacht werden, dass sich aus einem positiven RT-PCR-Testergebnis niemals
spezifische therapeutische Konsequenzen ergaben. Die Kenntnis des Testergebnisses war und
blieb also aus medizinischer Sicht stets nutzlos.

Weder Behorden noch wissenschaftlicher Offentlichkeit, am allerwenigsten der allgemeinen
Offentlichkeit wurden jemals Beweise dafiir vorgelegt, dass Geimpfte wemlgankten.

Krank ist man aber, wenn man Symptome hat, und nicht wenn einstBegebnis
irgendetwas anzeigt. Spatestens mit den Daten der Boosterstudie bestand sogar der
GULQJHQGH 9HUGDFKW GDVV *H-LPSHWUH URpNpEEhend® Q A&?2
Beobachtungsstudien aus 2023 bestétigten diesen Verdacht. Eine mittel- oder langfristig
erhohte Infektanfalligkeit von Geimpften war auch von unabhéngigen Immunologgtigirih
vorhergesagt worden. Dass den COXBjektionen eine schitzende Wirkung zukame, war

eine lllusion, und ist es geblieben

Eine echte Patienten- oder Impfling-Relevanz ware nur gegeben gewesen, wenn die
Wirksamkeit unabhéangig vom RT-PCR-Test definiert worden ware, und zwar anhand aller
symptomatischen FalMan hatte primar alle symptomatischen Falle analysieren rsés,

und erst sekundar bzw. exploratisch die Falle mit einem po&IHEDR-Test auf SAR®V-

2.

Moderna zeigte, im Gegensatz zu Pfizer, auch zwei Variablen (Anzahl positiver und negative
RT-PCR-Tests sowie den Test auf andere respiratorische Pathogen), mit denen man die Inzidenz
YRQ A,OOQHVV 9LVLWV DEVFKIW]HQ NDQQ DOVR 9LVLWHQ
COVID19-Suchsymptome entwickelt hatten. Dies kdnnte man in erster Naherung mit einem
symptomatischen Effekt gleichsetzkéier zeigte die Impfung zwar signifikante Vorteile,

allerdings mit einer VE von jeweils etwa 31%, viel zu wegifur eine Zulassung Die
zugehdrige ARR lag 4 bis 5%Diese Unterschiede kdnnten durch Wirksamkeit, dann eher
unspezifische, aber auch durch Benachteiligung der Placebogruppe zu Stande gekommen sein.
Ein schwerer Mangel ist, dass dazu keine weitergehenden Analysen gezeigt wurden.

Im Gegensatz zu Pfizer-Biontech zeigte Moderna eine Reihe von Variabigelleieht eine
klinisch-relevante Wirkung hatten stitzen kdénnen. So zum Beispiel Symptooetik in
Konvaleszenz, Krankheitsbelastung und sonstige Atemwegspathogene. Bei genauer
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Betrachtung zeigen die Daten eher das Bemihen zum Betuppen als wirkliche Relevanz. Denn
diese Daten wurden nur fir die positiv-Getesteten ausgewertet.

Die anlasshezogenen Tests zeigten eine hohe Trennscharfe, aber die hohe Rate an negativen
Tests in der Verumgruppe zeigt, dass zahlreiche Teilnehmer zwar Symptome hatte, nur keinen
positiven Test.

Bemerkenswert ist, dass an zwei geplanten Visiten bei allen Teilnehmern ein anlasslose Tests
RT-PCR-Test durchgefiihrt wurden. Hier zeigte sich ein zwar schwacher, aber statistisch
hochsignifikanter Effekt der Impfung. Dieser Befund stitzt die These, dass diese Impfung den
RT-PCR-Test stért, und dass die Hersteller uns diesen Effekt als WirkisenikeéiQ A&29,"

" AYHUNDXIWHQ"

Davon unabhangig belegen die auch Zeitverlaufe, dass das Ubliche Narrativ zur Impfwirkung
(modRNA codiert Spikeproteine von SARS-CoV-2, die modRNA erzwingt deren Bildung, der
Organismus reagiert mit neutralisierenden Antikorpern, welche einen Schutz gegemdrkranku

bieten) nicht stimmen kann.

Im Zusammenhang mit umfangreichen serologischen Tests machte Moderna sogar die explizite
$XVVDIJH GDVV GLH JHPHVVHQHQ $QWhrbbkthg§ddgh MNIKOLOFHHY O H
erlauben. Es gibt als drei voneinander unabhéangige Beobachtungen, dightielse Narrativ

zur Impfwirkung nicht stimmen kann.

Das véllige Fehlen von CT-Werten in den CBRSGHQ DQJHEOLFKAdIen A& 29,
ebenfalls alskritischer Mangelzu bewerten, der gerade zusammen mit fehlender bzw.
unzureichender Verblindung starksten Bias bzw. mangelhafte Datenintegritat befiirchten lasst,
und dies gerade bei der Essenz der Wirksamkeit wie von den Herstellern definiert.

Wabhrscheinlich interagiert diese Impfung bzw. Peptid-Produkte aus dieser Impfung mit dem
RT-PCR-Test und lasst diesen sozusagen erblinden (siehe dazu Kapitel 6). Einerseits war die
Wirksamkeitsvariable artifiziell und nicht Patienten-relevant, andererseits mutmallich so
ausgewabhlt, dass sie bei Geimpften kaum anders als negativ ausfallen konnte, selbst dann,
wenn eindeutig Krankheit bzw. Symptomatik vorlag. Das kann man nicht anders als Betrug
werten.

Akzeptiert man dennoch die von den Herstellern vorgelegte Definition und deren Auswertung
zum primaren Endpunkt, dann lag die realistisch eingeschéatzte Impfstoffwirksamkeit (VE)
etwa 93% (im Dezember 2020, mITT, Gefahr von Uberschatzung) bis etdebi82zur
Entblindung (im Marz 202EAS. Dies sind relative Werte! Damit einher gim@bsolute
Risikoreduktionen (ARR) voriLi&%6 bis 5%.

Die bisweilen hoheren Schatzwerte, die in den Medien verbreitet wurden, basierten auf einer
Auswertungspopulation, die man bei solchen Uberlegenheitsfragestellungen allenfalls unter
ferner liefen berilicksichtigen sollte. Diese Auswertungspopulation mag ein Hersteller zwar
heranziehen, um fir sich das Potenzial des Produkteswvedten, welches unter optimalen
Bedingungen erreichbar wéaria der Realitat werden solche Effekte starken aber unerreichbar
bleiben. Kein anderes pharmazeutisches Produkt wurde in den letzten rund 4 Jahaaéhnten
Basis einer solchen Auswertungspopulation bzw. einer solcherart ausgewerteten Placebo-
kontrollierten Studie zugelassen. Warum dann hier? Allerdings waren die Unterschiede bei VE-
Werten zwischen den Auswertungspopulationen bei Moderna deutlich geringer als bei Pfizer.

Die Wirksamkeit aufevere COVIDE9 “schien vordergriindig giinstig, bei naherem Hinsehen

aber sowohl durch eine Ubertrieben hohe Inzidenz in der Placebogruppe verunsaas

auch durch eine maRlos niedrigd FKZHOOLJH 'HILQLWWE&IQieYRiQenAYWHYHUH~
der Placebogruppe deutlich héher als in der Placebogruppe der Comirnaty-Studie war, ist
naheliegend, dass Moderna dartber hinaus noch etwas nachhalf

Alles in allem sprechen die Daten der beiden RCT dafir, dass in Sachen Wirksamkeit kein
relevanter Unterschied zwischen den beiden modRNA-Produkten Spikevax und Comirnaty
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besteht. Allerdings deutet eine grof3e Beobachtungsstudie an, dass Moderna dennoch Vorteile
in Sadk HQ A & 2 9gehabt haben konnte.

Die Bewertungen der EMA stitzten zunachst viele hier angesprochene Kritikpunkte, danach
wurden die Texte aber bis zu Unkenntlichkeit weich gespdlt.

Wie vielfach bekannt und langst von offizieller Seite bestatigt, wurden weder von Pfizer-
Biontech noch von Moderna jemals Daten zum Fremdschutz vorgelegt. Solche Daten, die
nattrlich auch noch positiv fir die modRNA Produkte héatten ausfallen mussen, waren essentiell
gewesen, um die vielen ZwangsmalRnahmen und Ausgrenzungen von Coronakritikern und
Impfverweigerern zu rechtfertigen.

Viele Beobachtungen und die Umsténde, so vor allem die Sabotage der weiteren Durchfihrung
dieser Studie wie urspringlich geplant, sowie die sehr frihe Entwicklung und dann
Propagierung der Booster zeigen ferner an, dass die Impfwirksamkeit nicht nachhaltig sein
konnte. Nicht einmal nach Definition der Hersteller.

4.2 Definitionen und sonstige Regeln
4.2.1 Definition der Endpunkte

4211 A&29,' " RAimary efficacy endpoint

x Der Prufplan der StudimRNAL273-P301, Kapitel 8.11 definierte, wie der primére
Wirksamkeitsendpunlgrimary efficacy endpgitOVID-19 detektiert werden sollte
(Tabelle 8). Diese Definition wich von der Definition der Comirnaty-Study C4541.001

Tabelle 8 Kriterien zur Feststellung von COVID-19, primarer Wirksamkeitgemkt

At least two of these symptoms Mindestens 2 dieser Symptome
Fever >38°C Fieber

Chills Schuttelfrost

Myalgia Muskelschmerzen

Sore throat Halsschmerzen

Headache Kopfschmerzen

New olfactory and taste disorder(s) Neuer Geruchs- oder Geschmacksve
or oder

At least two of these symptoms Mindestens 2 dieser Symptome
Cough Husten

Shortness of breath or difficulty breathing Kurzatmigkeit (Dyspno)

Clinical or radiographical evidence of Klin. o. radiol. Hinweise auf Pneumon
pneumonia

and und

The participant must have at least one NF Der Teilnehmer musste mindestens 1
swab, nasal swab, or saliva sample positi nasopharyngealen, nasalen oder

for SARS-CoV-2 by RT-PCR. Speichelabstrich haben, der positive ¢

SARS-CoV-2 im RT-PCR reagierte

Demnach sollten die Impflinge maoglichst sofort, spatestens innerhalb von 3 Tagen nach
Auftreten von bestimmten Symptomen ihr Prifzentrum aufsuchen, welches dann insbesondere
einen speziell fir diese Studie ausgewéhlten RT-PCR-Test durchfihre.

Man muss aber betonen, dass es auRerdem noch zwei anlasslose RT-PCR-T8s%s dgabD \

G K XQPLWWHOEDU YRU GHU JZHLWHQ ,Q MAKtMIER Q XQG
Amendment 6(darin Kapitel 4.1.2) E H L Partikipant decision visit (PDVAnlasssks
bedeutet: Jeder sollte vor einer Injektion einen Nasen-Rachen-Abstrich bekommen, der
entsprechend per RT-PCR-Test auf SARS-CoV-2 sowie in einem Multiplextest auf andere
Atemwegsinfektionen (siehe Kapitel 4.3.’hih untersucht wurde. Es scheint, als ware es
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aulRerhalb des Regelwerks des Prifplanes zu weiteren anlasslosen Nasen-Rachen-Abstrichen
und nachfolgenden Tests gekommen, vor allem eimseli¢igPlacebo-Gruppe (siehe Abb. 3
und darauf folgenden Erlauterungen).

Die Rate richtig-positiver Ergebnisse sinkt bei anlasslosen Tests naturlich, und umgekehrt, die
Rate falsch-positiver Ergebnisse steigt dann.

Man konnte an dieser Stelle einwenden, dass die Priifplan-DefinitiocB@@tD19 ~ zuvor

eine Symptomatik erforderte; insofern hatte bei anlasslosem positivem Test ohne Symptomatik
der Fall LQ GHU .D®ARSRM:-HInfectionJH]IKOW rAilddeiG (di€he Kapitel
4.2.1.3und 4.3.10.6). Es steht hier aber zu beflirchten, dass Prifarzte bei anlasslosem Tests di
6\PSWRPDWLN AJUR %o ]vdtallenimEehZDV Néidri(slebe Kahideb und

4.3.7.1).

4212 A&29,'" 6HFR @fticBdy endpoint

Zusétzlich wurde eisecondary efficacy endpadefiiniert, der exakt der/LVWHCEBHU A
defined COVIOY ~ )| GderHComirnaty-Study C4591001 entsprach, also einer erweiterten
Liste von Symptomen (Prufplan, Kapitel 8.1.2). Hier gepilg®ymptom zur Veranlassung
eines Nasen-Rachen-Abstrichs demd nachfolgenden RT-PCR- sowie dem Multiplextest. Die
Teilnehmer wurden wéchentlich nach Auftreten solcher Symptome befragt:

x Fatigue Mudigkeit

X Headache Kopfschmerzen

x Nasal congestion or runny nose Geschwollene oder laufende Nase

X Nausea Ubelkeit (i.S.v. Brechyei

x Fever*§ Fieber

X New or increased cough Neuer oder verstarkter Husten

X New or increased shortness of breath Neue oder verstarkte Kurzatmigkeit

x Chills#® Schuttelfrost

X New or increased muscle pain* Neue oder verstarkte Muskelschmerzen
X New loss of taste/smell Neuer Geruchs- oder Geschmacksverlust
X Sore throat Halsschmerzen

x Diarrhea** Diarrh®, Durchfall

X Vomiting** Erbrechen

*  Diese Symptome wurden auch als Nebenwirkung der Impfung erfasst. Es galt
allerdings die Regel, dass solche Ereignisse innerhalb von 7 Tagen nach der
,PSIXQJ QLFKW QRWZHQGHUI-HO2BHWN BLYHG ABRRYQ|VHQ
**  Ditto, allerdings wurde diese Symptome nicht in der Liste der zu erwartenden
1HEHQZL U NXddehQity AEHZHUWHW
$ Eigentlich ist Fieber von Schittelfrost bzw. umgekehrt kaum zu trennen. In der
Regel liegt bei Fieber eine Messung vor, bei Schuttelfrost nicht. Dazu gab es aber
keine Definition.

8 Hier wurde, im Gegensatz zur Studie C4591001, eine Mindesttemperatur von
A f & JHIRUGHUW

Die obige LisH VWHOOW JHQDX%6MHKQWH PAS2RPH" GDU QDFK GHQF
gefragt wurde.

42.1.3 SARS-CoV-2 Infektion

Der Prufplan (Kapitel 8.1.1.) der StudeRNAL273-P301 definierte Uberraschenderweise
auch das Vorhandensein einer SARS-CoV-2 Infektion:
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SARS-CoV-2 infection is defined by seroconversion due to infection measured by bAb
against SARS-CoV-2 nucleocapsid. Seroconversion is defined differently for participants
seronegative at Baseline and seropositive at Baseline:

o Participants seronegative at Baseline: bAb levels against SARS-CoV-2 nucleocapsid
either from below the limit of detection (LOD) or lower limit of quantification (LLOQ) at
Study Day 1 that increase to above or equal to LOD or LLOQ starting at Study Day 57 or
later.

o Participants seropositive at Baseline: bAb levels against SARS-CoV-2 nucleocapsid above
the LOD or LLOQ at study Day 1 that increase by 4-fold or more in participants starting at
Study Day 57 or later.

Diese Definition ist in mehreren Aspekten bemerkenswert:

1. Es gab zunéchst keine derartige Definition im Prufplan der Studie C4591001. Eine
ahnliche Definition gab es erst ab Amendment 11 (4. Januar 2021), und zwar bezogen
auf asymptonatische Falle. Bislang fiel mir dort keine Auswertung dazu auf.

2. Hier wich man fundamental vom Konzept ab, die Zielkrankheit nur anhand des RT-PCR-
Tests zu belegenREHL PDQ VLFK KLHU «EHU GHQ %HJULII A.UD

3. Die Definition war extrem einschrankend, da sie eigentlich erst ab Tag 57 zur
Anwendung kommen konnte.

4. Da die weit Uberwiegende Mehrheit der Teilnehmer seronegativ war, war die
Spezifizierung fur seropositive an Baseline nahezu irrelevant.

Der zurmRNA1273-P301 gehbérendestatistical Analysis Pldefinierte (in der Version vom
10. September 2020, in Kapitel 3.2.1) das Folgende als eines der sekundaren Studienziele
(Unterstreichung vom Autor):

The VE to prevent the first occurrence of SARS-CoV-2 infection in the absence of symptoms
defining COVIO9 starting 14 days after the second injectidR. SARS-CoV-2 infection

will be assessed by seroconversion and with a negative NP swab sample for SARS-CoV-2 at
Day 1.

Seltsamerweise wurde diese Analyse auf asymptomatische Félle beschrénkt, obwohl obige
Definition dies nicht hergab. AuRerdem fragwirdig ist, dass die Originaldefinition auf die
9LVLWH A'D\ ~ %H]XJ QDKP GHU 6$3 DEHU VFKRQ 7DJ ]
Tage = 42) analysieren wollte.

Dennoch bietet diese Variable und die entsprechenden Auswertung, trotz einiger Mangel,
sogar die sinnvollsten Einblicke zum Verstandnis der positiven (d.h. beabsichtigten) Wirkungen
dieser Impfung.

4214 ABGHYHUH &29,'

Da im Laufe von 2021 immer mehr Zweifel an der Effektivitat der CO3/IByfungen
aufkamen, wurde hierzulande, wenn nicht weltweit behauptet, dass die Impfung doch
wenigstens vor schweren Verlaufen schitzen wirde. In der Tat sah auch der Prifplan der
Studie mMRNAL273-P301die Auswertung von schweren Verlaufen von COVID-1%unar

zwar mit folgender, prospektiver Definition (Unterstreichung vom Autor):
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Confirmed COVIDI9 as per the Primary Efficacy Endpoint case definiticanyphfshe

following

a) &0OLQLFDO VLJQV DW UHVW LQGLFDWLYH RI VHYHUH V\V
. EHDWY SHU2PLQRWHUFRKBBR DLU D VEOYF@ <3 MMO RU 3
HQ);

b) Respiratory failure (defined as needing high-flow oxygen, noninvasive ventilation,
mechanical ventilation, or ECMO);

c) Evidence of shock (SBP <90 mm Hg, DBP <60 mm Hg, or requiring vasopressors);

d) Significant acute renal, hepatic, or neurologic dysfunction*;

e) Admission to an ICU;

f) Death.

Durchaus kritikwirdig ist das Kriterium fir Sauerstoffsattigung2 (SpO $0V
Normalbereich gilt94-97% bei (primér) arterieller Messufy.Allein schon die simple
Anschauung: Wenn 94% als noch abrgelten, dann wirkt es sehr befremdligine
Sauerstoffsattigung von 93% bereits als eifel F K Z H U H G kiaxsifivieReq @lso vollig
Ubergangslos. Umso mehr, da bei Bergsteigern bisweilen Werte unter 70% gemessen werden.
Zwar kann man da erwidern, dass dies schon in vielen Richtlinien des JahrpX 2028 &2 9 ,°
19- 3D Q G H P définieM Rvar, und dass auch Pfizer genau dieses Kriterium nutzte, aber
eigentlich macht das nur die lange im Voraus geplante Dramatisierung des Themas deutlicher.

AulRRerdem ist an der Regel a) bemerkenswert, dass dieser?8fe@ allein ausreichte, einen
FallalsAVHYHUH " HAuch]day WaXrhelRds. Medizinisch klar und logisch wére der Fall,
wenn man dort noch Kurzatmigkeit (Dyspgefydert hatte, was dann ein klinisches Zeichen

von schlechter Sauerstoffversorgung gewesen ware. So war hier aber einer unsinnigen, d.h.
inflationdren Bewertung Tur und Tor getffnet. Die Daten deuten eindeutig in die Ricksung, da
Moderna diese Tur nutzte, Pfizer-Biontech vielleicht auch, aber weniger oft

Insbesondere der Punkt a) entsprach der Empfehlung einer chinesischen Leitlinie vom Marz
2020, die seinerzeit rasch in verschiedene Sprachen Ubersetzt’viiidse Leitlinie wurde

spater vielfach kritisiert. Inzwischen besagt die deutsche S3-Leitlinie zur Behandlung von
COVID19,1 dass eine Aufnahme von COM®Patienten auf die Intensivstation erst bei
A+\SR[IPLH<®S2« XQG '\VSQRH~ HUIROSpDQ” VR Qapal Hiso-HQH A
tatsachlich viel zu nah am Normalbereich und dirften viele Patienten falschlicherweise
pathogenisiert haben E]Z IIOVFKOLFKHUZHLVH LQ GLH .DWHIRULH A
Daten im Abb. 47, Seitd67, bestatigen das. Demnach wurden 101 (88%) von 115
7HLOQHKPHUQ ZHJHQ GLHVHV .ULWHULXPV DOV AVHYHUH" N

Die Kriterien waren fast identisch mit denen der Studie C4591001 von Pfizer und wichen nur i

zwei Randbereichen von den Pfizer-Regeln ab. Der erste Aspekt ist oben unterstrichen
eigentlich hatten also Falllicht DOV AVHYHUH J&49K'OW ZHUGHQ VROOHC(
irgendeinem Grund, z.B. Herzinfarkt, ins Krankenhaus kamen und erst dort perTR3ItPC

]XP A&209 -Fall erklart wurden; eigentlich und nun fast nicht mehr lberpriitbar!

zweite Aspekt ist, dass der Prifplan C4591001 zum Punkt d) erganzte:

" Three blinded case reviewers (medically qualified Pfizer staff members) will review all
potential COVID-19 iliness events. If a NAAT-confirmed case in Phase 2/3 may be
considered severe, or not, solely on the basis of this criterion, the blinded data will be
reviewed by the case reviewers to assess whether the criterion is met; the majority opinio
will prevailp

69 https://de.wikipedia.org/wiki/Sauerstoffs%C3%A4ttigungezogen 18. November 2024.

70 https://www.yumpu.com/de/document/view/63162519/leitliniecdmmumgang-mit-der-
coronavirus-epidemie-versisf-am16032020

71 https://reqgister.awmf.org/assets/quidelines/113-0011_S3_Empfehlumeai-herapie-von-
Patienten-mit-COVID-19 2024-01_1.pdf
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In der StudienRNAL273-P ZXUGH HLQ HQWYVSUHFKH QAsjddicatiBP LWHH |
Committee (AC) HWDEOLHUW $XFK GLHingdngev éhchédeh, dl@rdings) % OL
war deren Review nicht wie bei Pfiz&d X HLQH 8QWHUJUXSSH- YRQ AVH
begrenzt, sondern sollte fur alle priméaren und sekundaren Endpunkte gelten (Prifpkn, Kapit

&65 $XIXVW .DSLWHO ,P &65 ILQGHW VLFK
$QDO\VHQ X ARSBchweregrades, aber z.B. nicht bei.SAE

Die zitierten Kapitel verwiesen fiir Details auf eine besondere Chéuital{e further defined

LQ D &Kud)'VEHK U& K D, BEbgrunirgends in der verfiigbaren Dokumentation zu
finden ist. Es ware schon interessant gewesen, auf Basis welcher Informationen das AC
eigentlich entscheiden sollte. Ich denke, Datum der Probennahme sowie die CT-Werte wéren
dafur wichtig gewesen. Allerdings wurde das Thema CT-Werte sorgfaltigst vermieden. Alleine
schon die Erwahnung von CT-Werten in jener Charta kdnnte ein Grund gewesen sein, diese
nicht allgemein zur Verfiigung zu stellen.

Das heildt, die Aufgaben des Adjudication Committees gingen sogar tUber dBéindks]
Review Teawon Pfizer hinaus. Theoretisch war Moderna hier also konservativer

4.2.1.5 Wertung dieser Regeln

Insgesamt waren Modernas Regeln zum primaren Wirksamkeitsendpunkt etwas mehr auf ein
Atemwegsinfektion gerichtet als die Regeln on Pfizer dazu. Moderna veljmmngiedestens

zwei unspezifische oder aber ein spezifisches Symptom. Auf3erdem wurden die beiden sehr
unspezifischen Symptome Erbrechen (vomiting) und Durchfall (Cliawridedernas primére
Auswertung nicht mitgezahlt. Insofern war die Definition des primaren Wirksamkeitsendpunkt
etwasspezifischer(d.h. mutmalfilich mehr richtig negative und eher weniger falsch palstive

die von Pfizer primar genutzte; daftr war letztere etveansitiver (d.h. mutmafllich mehr

richtig positive und eher weniger falsch negative).

Beobachtet werden sollte, dass jedes einzelne im KapRel.2 genannte COVID9-
6 XFKV\PSWRP HLQHQ A,O00QHVV 9LVLW DXVO|VHQ NRQQWH

Umgekehrt erscheint die Hinzunahme der Pneumonie bei Moderna ungewéhnlich und vermutlich
unnétig ZHLO GLHVH HLJHQWOLFK LPPHQ®WY S bR ARVIDYI IWHW &2 ¢
koénnte die Hinzunahme der Pneumonie einen Nebeneffekt gehabt &latlern wie auch die

seltsame Definition der SARS-CoV-2 laofektiFir beide gilt: Da sie ja als
Wirksamkeitsvariablen definiert waren, wére eigentith Q H 'R N X P H QdVdDs&/EVRI)) DOV A
(AE)” X Q Qdetwésén Moderna wollte aber alle Féalle von COVID-19 immer auch als AE
dokumentiert haben. Die Daten deuten an, dass dies tatsachlich weitgehend so befolgt wurde.

Kurz gesagt: Zuerst wenigstens eines jener Suchsymptome, damRSFPCR-Test; wenn
positiv, dann AOVID19 . Siehe auch das folgende Schema aus dem Comirnaty-
Gutachten.
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Tabelle 9 Definition der Wirksamkeitsvariablen (Symptome aus C4591001!)

Teilnehmer mit wenigstens einem dieser Symptem
Fever Fieber E
New or increased cougtNeuer oder verstarkter Husten /& N
New or increased Neue oder verstarkte ys APgszltgl .
shortness of breath Kurzatmigkeit 2= = A Fall '
Chills Schiittelfrost £ 2o ae
New or increased Neue oder verstarkte ys o E
muscle pain Muskelschmerzen E_J R
New loss of taste/smell Neuer Geruchs- oder )= E ! .
Geschmacksverlust !\Iegatlv_
Sore throat Halsschmerzen £ AEnicht berichtet
Diarrhea Diarrhd, Durchfall /E B Falle
Vomiting Erbrechen /E

Denkbar waren in der StudireRNAL273-P301 z.B. folgende Félle gewesen:

X Muskelschmerz + Kopfschmerzen / positiver A230VID19
(A-Fall)

x Fieber 8,1° C + Atemnot + Husten / negativer RT-PCR-HAgehNlicht berichtet!
(BFall)

An diesen beiden Fallen wird klar, dass die Wirksamkeitsvariable, so wie definiert, klinisch
fragwirdig bzw. klinisch irrelevant war. Der Fall A, der ja durchaus moglich war, hatte
eigentlich nichts mit einer Atemwegserkrankung zu tun, ware aber als COVID-1Ougeizah
ausgewertet worden. Der Fall B, obwohl offensichtlich eine Atemwegserkrankung, ware in der
Moderna-Studie weitgehend und in der Pfizer-Studie vollkommen unter den Tisch gefallen.

Davon ausgehend, war also die Anzahl der tatséchlich durchgefiihrtd , OOQHVY 9LVLWV
einigermal3en sinnvolles Mal} fuir einen klinisch relevanten Effekt gmen.

Die Wirksamkeit war also im Wesentlichen vom Ausgang jenes RT-PCR-Tests abhangig.
Bestimmte, aber in der Mehrzahl unspezifische Symptome I6sten lediglich einen solchen Test
aus; der dann folgende Befund war also: RT-PCR-Test positiv = COVID-19, RT-PCR-Test
negativ = kein COVID-19 und nicht berichtet.

Eine klinische Bewertung dieser Diagnose fand nicht statt (Ausnahme in gewisser Weise:
A6HYHUH &29,"

Wahrend es bei der Pfizer-Studie sogar méglich war, dass jemand lediglich Durchfall hatte,
dieser Teilnehmer das Prufzentrum aufsuchte und dann positiv getestet wurde, war bei
Moderna 'XUFKIDOO ZHQLJVWHQV NHLQ P D %o Jd8io0sL BeuteV 6\P S
respiratory disease (SARSKDW WH H Lj&® gaxXnicht& zD @@ Die klinische Relevanz

stand dann in den Sternen.

Nun muss man auch mal so denken: Wenn doch ein positiver RT-PCR-Test dasdentscheiden
Kriterium warWas ware, wenn die Impfung diesen Test stéren wirde? Migser Frage
steht und fallt das gesamte Konzept dieser Impfunfeiteres dazu im Hauptkapitel 6.

4.2.1.6 Verhaltnis von COVID-19 zu Adverse Events
Im Prufplan der Comirnaty-Studie C4591001 (Kapitel 8.3.7) war definiert worden:

Potential COVID-19 illnesses and their sequelae that are consistent with the clirtical endpoin
definition should not be recorded as AEs.

Moderna nutzte eine davon abweichende Regel:
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An unsolicited AE is any AE reported by the participant that is not specified as a solicited AR
in the protocal;_is specified as a solicited AR in the protosalpecified as a solicited AR

in the protocol, but starts outside the protocol-defined period for reporting solicited ARs (ie,
for the 7 days after each dose of IP).

NB: Der unterstrichene Teil ist eigentlich unlogisch, blieb aber ungeandert bis zum
Amendment 5, das diesen Halbsatz ersatzlos strich.

Im Gegensatz zum Pfizer-Biontech Prifplan blieb die Frage offen, ob die C@VID-
Suchsymptome ebenfalls als AE eingetragen werden sollten oder nicht. Ublich wére,
Doppelerfassuren zu vermeiden und solche Symptome bzw. Diagnosen, dann wohl auch die
Differentialdiagnosen zu respiratorischen Pathogenen (siehe Kapitglnicht als AE zu

erfassen, sondern in der Wirksamkeitsdokumentation zu belassen, aber dann auch
entsprechend auszuwerten. Dies unterblieb sowohl bei Pfizer als auch bei Moderna. Es wurden
lediglich die Symptome mit anschliel3end positivem RT-PCR-Test ausgewertet bzw. gezeigt. Die
Symptome mit negativem RT-PCR-Test wurden eben nicht gezeigt und nattrlich auch nicht
ausgewertetkritischer Mangel

In der Moderna-Studie wurden jedenfalls alle Félle von

x COVID19,

X SARS-CoV-2 Infektion,

X asymptomatischer SARS-CoV-2 Infektion und
x COVID19-Pneumonie

zusatzlich als Adverse Event dokumentiert (siehe Kapi&l Leider wurde im Prifplan der
MRNAL273-P301 nicht explizit geregelt, wie man mit den COM@EBuchsymptomen

verfahren sollte. Man kann die MAAE-Regel dahingehend interpretieren, dass viele dieser
S\PSWRPH ZHQQ VLH ]X HLQHP A,OO0QHVV 9LVLW  I«KUWHQ |
diesbezugliche Unklarheit sollte marsalsveren Mangeiverten.

4.2.2 Das Problem der Falle mit negativem SARS-CoV-2 Test

Was den meisten seit 2020 so wunderbar einleuchtend und logisch fiir die Definition von
A&29," HUVFKHLQHQ G+*UIWH LVW EHLOHLEH QLFKW VR 'HQ
kénnen, dass ein vergleichbarer Test auf Influenza, Pertussis, RSV, Streptokokken positiv ausfiel.
Immerhin wurde darauf in der Moderna-Studie getestet; allerdings mit einem héchst

fragwurdigen Test (Kapitdl3.7). Bislang war mir ein solcher Test in der Pfizer-Studie nicht
aufgefallen.

Zu beachten ist ferner, dass auch die RT-PCR-Tests auf SARS-CoV-2 nicht sauber auf
Kreuzreaktivitat validiert worden waren. AuRerdem muss bedacht werden, dass jener
Multiplextest auf kein Influenza- oder RNA-Virus anschlagen sollte, sofern meine Vermutung mit
der Hemmung der reversen Transkriptase durch die Impfung stimmen sollten (siehe Kapitel 6).

Wahrend Pfizer in der Studie C4591001 Angaben zu negativen PCR-Tests fast total
unterdriickte, gab es diese Angaben tatséchlich in den Tabellenwerken der Moderna-Studie.
Nicht ganz ideal, naturlich nicht breit diskutiert (denn sonst hatte man das Progddrbeg
kénnen), aber immerhin!

Nun mag mancher der Ansicht sein, dass in einer Pandemie, so es denn eine gegeben haben
sollte, es sowieso nur noch eben diese Krankheit gébe. Die, Gakaele auch aus den

beiden Studien zur modRNA, sprechen allerdings eindeutig dagegen. So fand sich im FDA
Briefing Documefat verfasst von Pfizer, diese Aussage:

72 FDA Briefing Document Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine, Del@r2be0, available from
fda.gov.
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Among 3410 total cases of suspected but unconfd@¥tD-19 in the overall study
population, 1594 occurred in the vaccine groupdds in the placebo group.
Suspected COVID-19 cases that occurred withirs afteryany vaccination were 409
in the vaccine group vs. 287 in the placebo group.

Diese Zahlen gibt esur in jenem FDA Briefing Document, auch dort nur in Prosa auf Seite 42

und ohne irgendeine Referenz. Keine einzige der ersten 3 Zahlen, auch nicht reduziert auf die
letzten 3 Stellen (d.h. ohne Beriicksichtigung méglicher Tausendertrennungjear im

Report der Studie C4591001 auffindbar. Ebenso wenig zeigt dieser CSR eine Tabelle zur
Teilnahme an Visiten, allthR U D Q D @QOMIB-QHIPedsVVLW ~ PLW GLHVHU ,QIR!
hatte man beurteilen kénnen, wie oft denn der Verdacht auf COVID-19 vorkam. Dies

bedeutet, dass die obigen Angaben nicht nachvollziehbar und daher mutmalflich nicht
zuverlassigsinddDQ PDJ GLHVHQ =DKOHQ DOOHQIDO GuspecgdvV QHKPH
but unconfirmed COVID-19 casesDOVR GHU 9HUGDFKWWVRCR-0ddt,PLW QHJID)
deutlich hoher war als die Anzahl der Falle mit positivem Test.

In dieser Hinsicht waren die Auswertungen von Moderna tatsachlich wesentlich besser als die
von Pfizer-Biontech. So zeigte Moderna, zwar versteckt, aber immerhin doch solche Daten in
einer Tabelle, siehe Kapitel 4.3.6 und 4.3.7.1.

4.2.3 Die CT-Werte

Obwohl die Bedeutung des CT-Werts heutzutage Allgemeinwissen sein durfte, hier nochmals
kurz: CT steht fizycle thresholdnd beschreibt, wie viele Verdopplungszyklen notwendig
waren, um die Detektion zu ermdéglichen, also zu einem positiven Testergebnis zu kommen. Der
CTFWert ist also ein Mal3 fur die bendtigte Signalverstarkung. Ein CT-Wert unter r2@nkan
geringer Verstarkung, also hoher Viruslast gleichgesetzt werden; korrekter ware: Die
gesuchten Partikel hatten eine relativ hohe Ausgangskonzentration. Ein CT-Welis/@ii,20
vielleicht auch bis zu 30 ist als mittlere bis leichte Viruslast zu wert@n-\iert tber 30 ist

kaum noch aussagekraftig, tber 40 derart fehleranfallig, dass man solche Werte sogar als
unsinnig verwerfen sollte. Dennoch wurden anscheinend in GroR3britannien im Marz-April 2020
noch Werte im Bereich von CT 40 als positiv angenommen.

Seltsamerweise machte der Priifplan der StodRNAL273-P301weder Vorgaben zum RT-
PCR-Test (welcher der kommerziell verfigbaren Tests zu nutzen war, im Gegensatz zur
Comirnaty-Studie C4591001) noch zu einem Schwellenwert zum CWetkt.im Prifplan

noch im CRF noch im CSRkamDQ LUJHQGHLQHU 6WHOOH GLH-:|UWHU
YDOXH  RGHU A &Da NM@WOrXder piniitd Wirksamkeitsendpunkt direkt abhangig

war, ist es extrem ungewohnlich, besser gesagt fragwirdig, dass dies nicht im Prufplan
festgelegt wurde bzw. der CT-Wert nicht dokumentiert wurde. Dachte man sich vig#isicht:
N|JQQHQ ZLU AZRDQGHUV' IHVWOHJHQ" $OVR XQVLFKWEDU |
und vielmehr nach Belieben veranderbar?

Wie dem auch sei: Der RT-PCR-Test wirft nicht einfach positiv oder negativ aus, sondern eine
CTFWert. Und ein CT-Wert von 35 sollte anders interpretiert werden als ein CT-Wert von 17;
beides kommt vor. Dagegen spezifizierte der Priufplan in Sachen Antikoérpertest vor den
beiden Impfungen ganz konkret, H8&.der Definition des mITT Sets:

by bAb against SARS-CoV-2 nucleocapsid below LOD or LLOQ

bAB  binding antibody
LOD limit of detection
LLOQ lower limit of quantification

Prifplan und Durchfiihrung dieser Studie krankten in dieser Hinsicht an vier Problemen:
1. Der bevorzugte Test wurde nicht oder zumindest offiziell nicht definiert.
2. Der fur einen positiven Befund zu erreichenden CT-Wert wurde nicht oder zumindest
offiziell nicht definiert.
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3. Die Dokumentation d&FWerts im CRF war nicht einmal vorgesehen.

4. Da viele Proben in einem Zentrallabor analysiert wurden, ware immerhin denkbar,
wenn nicht sogar wahrscheinlich (bzw. normal) gewesen, dass dieses Zentrallabor die
CTFWerte automatisch bzwnlinean Moderna tbermittelte. Wenn, dann nur
AJHKHLP  Miidde HiEhddazo dusgewertet.

Dies ist von eminenter Bedeutung:

x Allgemeine Einordnung: Waren die CT-Werte in dem ublichen Bereich der damaligen Zeit
in den USA?

X Waren die CT-Werte in den beiden Gruppen ahnlich? Gab es vielleicht Anzeichen dafir,
dass in Verum- und Placebogruppe mit zweierlei Mal3 gemessen wurde? Derartiges ware
sicherlich durch eine globale Auswertung der CT-Werte pro Behandlungsgruppe
aufgefallen. Ohne eine solche Auswertung war derlei nicht detektierbar.

X Wie hoch waren die CT-Werte beideh®OHQ YRQ AVHYH:WH BQIG'LH
vielleicht in jenem irrelevanten Bereich?

X Wie hoch waren die CT-Werte, z.B. zu den Todesfallen in der Placebogruppe, die des
g/ WHUHQ D-OVkAssififert wurden? Waren die vielleicht in jenem irrelevanten
Bereich?

X Waren die als positiv gewerteten CT-Werte Uber den gesamten Studienverlauf identisch?

Diese Aspekte sind auch deshalb hdchst bedenklich, weil die Studie ja keineswegs korrekt und
umfassend verblindet durchgefiihrt wurde.

Siehe dazu auch die Erlauterungen Adijudication Committegeite90.

Das vollige Fehlen von CT-Werten im CSR iktitdsher Mangelzu bewerten, der gerade
zusammen mit fehlender bzw. unzureichender Verblindung starksten Bias bzw. mangelhafte
Datenintegritat beflirchten lasst, und dies gerade bei den wichtigen Fallen.

4.2.4 GCP-Aspekte zur Wirksamkeit (derzeit unbesetzt)

4.2.5 Forderungen der einschlagigen EU-Leitlinie

Fir die EU hétte der klinischen Entwicklungsplan die BMEX Guid@linéloClinical
Evaluation of New Vaccinésbefolgen miussen. Darin heil3t es auf Seite 12 (Unterstreichungen
vom Autor):

Clinical endpoints

In all the possible scenarios that may arise, the applicant must provide a clear and adequate
justificatiorior the primary and secondary endpoints.

Allein, im Prifplan findet sich nicht einmal eine unklare oder wenig adaquate Begrindung, ne
einfach gar keine Begrundung fur den klinischen Endpunkt wie in Kapitel 4.2¢kt.defin
Schwere Mangel.

Weiter heil3t es in der Leitlinie (Unterstreichungen vom Autor):

In most instances, the evaluation of protective efficacy will focus on the ability aiethe vacci
to prevent clinically apparent infectitiren organism is able to cause a range of infections
(e.g. from life-threatening invasive infections to otitis media), the primary endpoint in any
one study should be carefully selected in accordance with the proposed indication(s).

Alternative primary endpoints may include:

73 A*XLGHOLQH RQ &OLQLFDO (YDOXDWLRQ RI 1HZ 9[RFFGREV’
18 October 2006
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/ Clinical manifestations of latent infection (e.g. vaccines intended to prevent herpes
zoster).

/ Laboratory evidence that a candidate vaccine reduces primary infection rates. This
situation might apply when the primary infection is not necessarily clinically manifest but it is
known that persistence of the organism can occur and can cause an infection related disease
later in life (e.g. candidate vaccines against hepatitis C infection).

/ Other markers that predict progression to clinically apparent disease. For example, in

the evaluation of the efficacy of vaccines against specific types of human papilloma virus the
focus has been on demonstrating the prevention of certain histological changes in the cervix
that are recognised to be pre-cursors of malignant neoplasia.

Vergleicht man diese Forderungel¥ R U Dogp@veRt diinically apparent infectionis der
Definition, wie in Kapitdl.2 (oben) zitiert, kommt man zu dem Schluss, dass es keine wirklichen
Ubereinstimmungen gibt. Vielleicht ein zentraler Grund fir die fehlende Rechtfertigung?

Sinnvoll ware hier der Vergleich zu ahnlichen Impfstoffe, wie der Pneumokokkenimpfung.
Wirksamkeit solcher Impfungen konnte stets allenfalls bei Beschrankung des Bl&Ks auf
oder 23> spezielle Pneumokokkenstdmme gezeigt werden. Schaute man dagegen auf alle
Formen einer Pneumonie (genaaemmunity-aquired pneumpngab es nicht nur keinen
Vorteil der Impfung, ja sogar im Gegenteil, eine Erhohung der Risiken fiur Geimpfte. Selbst
wenn eine erhohte Infektanfalligkeit bei diesem Impfstoff in Wahrheit nicht gegeben sein sollte:
Niemand kann im Voraus sagen, mit welchem Stamm er oder ein Patient sich infiziert.
Prospektiv ist nur wichtig, dass es nicht oder seltener zu einer Pneumoni@adtwenist. es
essentiell, die Zielerkrankung rein Kklinisch zu definierenin& Analyse der vermiedenen

Falle nach Erreger mag wissenschaftlich interessanhsest aber véllig bedeutungslos fur

den potenziellen Impfling.

Ubertragen auf die COVIR9-Problematik bedeutet das zunachst, dass eingestehe

muss, dass COVID-19 klinisch nicht von einer Grippe unterschieden werden kanre Selbst di
klinische Unterscheidung zu z.B. Keuchhusten oder einer RSV-induzierten Grippegst schwieri
wenn nicht unmaogliédhas wiederum bedeutet, dass eine sinnvolle primare Zielvdiia das
Auftreten eines grippalen Infektes jedweder Art gewesen warvollig unabhéngig von

einem Test-Ergebnis.

Hier racht sich, dass COVID-19 niemals klinisch definiert wurde, d.h. allein auf Basis von
Anzeichen und Symptomen und ohne den ominésen RT-PCR-Test.

Immerhin zeigte Moderna, im Prinzip, wenn auch nicht explizit, die Teilnehmer mit grippalem
Infekt bzw. Verdacht auf COVID-19, siehe dazu Kagitgl6 und4.3.7.1. Im Vergleich zum
enormen Aufwand zu zBGHQ $QDO\WVHQ ]X -AVH Zdiliese ABalysen
regelrecht verschamt, d.h. ohne jede Statistik und ohne irgendwelche Sensitigitats- un
Robustheitsanalysen. Nach dem seltsamen Gebaren von Pfizer-Biontech in dieser Beziehung
war ich bei Moderna aber schon froh, wenigstens ein Minimum an Daten gezeigt zu
bekommen.

AuRerdem war die von Moderna gefiWWH 'HILQLWLRQ YRWZAO&2 ¥ SH]LILVFKF
die von Pfizer-Biontech, die dafir mutmallich sensitiver war; auch wenn der Vergleich der
Placebo-Inzidenzen gerade das Gegenteil suggeriert (Kapiseb und 4.3.5.1).

74 Bonten MJ, Huijts SM, Bolkenbaas M, et al. Polysaccharidatsoniagine against
pneumococcal pneumonia in adults. N Engl J Med. 2015 Mar 19;372(142p51doi:
10.1056/NEJMo0al1408544.

75 French N, Nakiyingi J, Carpenter LM, et al. 23-valent pneumococcatpbbride vaccine in
HIV-1-infected Ugandan adults: double-blind, randomised and plazmitoolled trial. Lancet.
2000 Jun 17;355(9221):2106-11. doi: 10.1016/s0140-6736(00)3Z7-1..
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Auch ist bis heute VOIIFQNODU ZRULQ GHQQ GLH %HGURKXQJ GXUF
eigentlich bestand. Folgte denn aus einem positiven Testergebnis wirklich eine sinnvolle, d.h.
Evidenz-basierte, sichere und erfolgversprechende Therapie? Wie denn, ohne
Differentialdiagnose?

Eine klinische Relevanz konnte allenfalls bei der Sonderddai LRQ YRQ AVHYHUH &
gegeben gewesen sein, auch wenn dies keineswegs sicher ist; siehe dazu Kapitel 4.3.5.

4.2.6 Akzeptanz-Kriterien der FDA

Die FDA definierte strikte Kriterien fur die Wirksamkeit der Impfungen. Laut Petéf, Doshi
einem der Herausgeber (Editor) dstish Medical Journalaren diese:

"7TKH )'$ DOVR VDLG LW ZRXOG ZDQW D YDFFLQH DW OHDV\
interval reaching no lower than 30%) against a primary endpoint of preventing SARS-CoV-
2 infection or covid- GLVHDVH RI DQ\ VHYHULW\ ~

Der mittlere Schatzer fur die VE sollte also mindestens 50% betragen und das untere 95%
Konfidenzintervall mindestens 30%. Die 50% waren an sich kein Problem, allerdings die
JRUGHUXQJ ] XU XQWHUHQ 9HUWUDXHQVJUHQ]H Edd- PLQGH)\
19 disease of any sevefity GLHVY ZXUGH EHL AWOMHW M KR2IH K O W

Aber keineswegs nur dort, sondern auch bei symptomatischer Erkrankung an sich (siehe Kapitel
4.3.10).

4.2.7 Berechnungsmethode

Wahrend Pfizer beim Signifikanztest ausschlief3lich auf wenig nachvollziehbare Verfahren auf
Basis der genauen Beobachtungsdawsrrvéillance tijeetzte, bot Moderna auch meistens
die einfache und nachvollziehbare Methode auf Basis von Inzidenzen an.

Allerdings muss auch Moderna kritisiert wendenn auch an anderen Stellen. Moderna hatte

die Neigung, Prozente, z.T. auch Mittelwerte auf Basis der Gesamtpopulation anstatt auf Basis
der Beobachtungen zu zeigen. Sinnvoll wéare beides zu zeigen. Ein Beispiel fir einen krassen
Fehler in dieser Beziehung zeigt das Kagitgl10.4

4.2.7.1 Die absolute Risikoreduktion, ARR
Manche mégen dartber streiten, ob RRR bzw. VE oder ARR wichtiger sei.

Fur die RRR bzw. VE spricht, dass dieser einer statistischen Untersuchung leicht zuganglich ist,
und zwar Uber Konfidenzintervalle und die oben erwéahnten 4-Felder-Tests. Dies geht beim
ARR nicht oder jedenfalls nicht so einfach.

Gegen die RRR bzw. VE spricht, dass sie das Verhéltnis von zwei Verhaltnissen beschreibt, also
intuitiv kaum mehr verstehbar ist. Denn sie bedeutet: 18% RRR bzw. 82% VE gegenuber einem
Wert, dessen absolute Hohe nicht mehr erkennbar ist. Die VE kann dabei, wie gerade anhand
dieser Impfstoffe erkennbar, sehr hohe Werte in der Néhe von 100% erreichen. Das
beeindruckt zweifellos, was nattrlich den Herstellern zu Gute kommt.

'LH $55 LVW KLQJHJHQ YLHO OHLFKWHUXYHUUWHKHQ@ UV LDQW W
von Comirnaty um etwa 1%. Dies Ergebnis ist sogar weitgehend unabhangig von der
Auswertungspopulation.

Den Schatzwert fur die ARR , der bei den modRNA-Impfstoffen zwischen 1 und 5% lag, kann
man vortrefflich mit der Inzidenz der unmittelbaren Impfreaktionen vergleichen; die
Impfreaktionen lagen beim Comirnaty, je nach Betrachtungsweise, immer bei mindestens 10%,
meistens aber bei 30-70%. Hier also 1% Chance, bzw. Hoffnung, COVID-19 zu vermeiden,

76 Doshi P. Covid-19 vaccines: In the rush for regulatory approvag deed more data? BMJ.
2021 May 18;373:n1244. doi: 10.1136/bmj.n1244.
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gegenuber der ziemlich sicheren Chance von grob 50%, Impfreaktionen zu erleiden. Leicht
HUNHQQEDU GDVV @GhHVY\WQ VFKOHFKWHU A

Diese Betrachtungsweise ist flir Impfstoffe regelmaRig derart verheerend, dass die Sponsoren
die ARR nur ungern ausweisen, obwonhl dies die leichteste Ubung wére.

Anstelle der ARR ware mindestens genauso sinnvoll, die Inzidenzen in der Verum- wie der
Placebogruppe zu benennen, Pfizer verzichtete darauf komplett. In dieser vorbildliohen For
wurden die Daten z.B. bereits im Abstract des exzellenten Cochrane Systematic Reviews zu
Influenza-Impfstoffen gezeigt Mit diesen Zahlen kann eigentlich jeder umgehen: Mein Risiko,
MHQHV -A&2%R ZLH KLHU GHILQ LtWwdN dig ¥XngfudgOnkitLSpike@ax, VL Q N
aber nur im mITT Set, von 1.8% auf etwa 0.013%. D.h. ein geringes Risiko wird etwas weiter
JHVHQNW :REHL GLH ,Q}ILGCH@ HHYRYHUBRIBVLWLYHQ 7HLOC
Rechnung noch unterschlagen wurden.

4.2.7.2 Number needed to treat, to vaccinate, to harm (NN NNH)

Ein recht sinnvolles Mal3 zur Bewertung einer therapeutischen oder prophylaktischen
Malinahme ist diBINT = NNV = number _needed to treat / vaccinate

Die NNT / NNV berechnet sich recht einfach:
NNV (oder NNT) = 1/ARR

Mit den absoluten Zahlen kdnnte man sogar ein 95% Konfidenzinterval berechnen. Der oben
unterstrichene Teil stellt klar, dass sich diese Grol3e auf die randomisierten bzw. die tatsachlich
exponierten Teilnehmer einer Studie bezieht - cdéfQLIJVWHQV EH]J]LHKHQ VROOW
stellt klar, dass man davon ausgehend die Erwartung schéatzt.

Da sich die NNT / NNV auf die groRtmdgliche Studien-Population beziehen sollte, wéare das
fur die Studie C4591001 (Pfizer-Biontech) d#l 'available efficaly(= FAS = ITT). Bei
Moderna kommt man da wieder in die Bredouille, dass man (initial) nichts anderes als die mITT
hatte, die aber eben, weil nur bezogen auf seronegative, nicht der spateren Zulassung fur alle
(seronegative und seropositive) entspricht. Ein Bezug auf das PP-Set macht keinen Sinn!

Es ist bemerkenswert, dass die beiden modRNA-Hersteller keinerlei Angaben zu NNV machten.

Das Prinzip NNT (NNV) funktioniert auch umgekehrt, also bei Gefahrdungen. Ublicherweise
nennt man diesen Parameter d&NNH, alsonumber needed to hargin Beispiel dafur gibt
es in Kapite#.3.7.2

4.2.8 Die Auswertungspopulation

Wegen der Uberragenden Bedeutung dieses Aspekts halte ich es fur erforderlich, nochmals zu
betonen:

Eine Uberlegenheitsstudsaigeriority tridlmuss gemaR ICH E9, Kapitel 5.2.3, primar immer
DQKDQ @Il YaRdpmised RGHU ZH Q L Jov WIHIgmManm3a to Dréat (full analysis)
sets D XV JHZHUW HadigliZH heGMdDtunterlegenheitsfragestellungemirgferiority
trialg kommt in Betracht, die primare Analyse anhand eines PP-Sets auszuwerten.

Insofern muss man die Aussage jener EMEA Ezitlink®ntext sehen:

""HSHQGLQJ RQ WKH perlppotétdl gVidltabley\pxpalatiob (e.g. defined as

subjects completing vaccination with complete serological data and no major protocol

violations) or an intent to treat population (e.g. a modified ITT population defined as above
EXW LQFOXGLQJ WKRVH ZLWK SURWRFRO YLRODWLRQV PI

77 Demicheli V, Jefferson T, Ferroni E, Rivetti A, Di Pietrantonj C. Vacpieegfting influenza in
healthy adults. Cochrane Database Syst Rev. 2018 Feb 1;2(2):CD001269. d
10.1002/14651858.CD001269.pub6.
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Der Kontext ist, dass traditionell nur die wenigsten Impfstoffentwickhlemgevoerfolgen,

sondern aufbauend auf bisherigen Zulassungen; dies kann man durchaus kritisieren, soll hier
aber nicht vertieft werden. Das bedeutet, dass die Behérden den Herstellern in der Regel die
Durchfiihrung einer Placebo-kontrollierten Studie, die immer eine Uberlegenheitshypothese
untersucht, erlassen. Mithin sind Nichtunterlegenheitsstudien bei Impfstoffen wesentlich haufiger,
dementsprechend ware hier eine Auswertung anhand eines PP-Sets sinnvoll.

Bei vollig neuen Impfstoffen ist aber entweder eine zweifellos unwirksame Kontrolle oder
Placebo unabdingbar, also auch die Uberlegenheitsfragestellung, also auch die ITT / FAS als
primare Auswertungspopulation.

Es kann daher kein Zweifel daran bestehen, dass auch die StutiBNA-1273P301
primar anhand eines ITT-Sets, hier FAS genannt, hattegaugrtet werden missen. Deren
Punktschatzer wéren die mit Abstand aussagekréftigsten geems Alle anderen
Auswertungen mussen als stark geschont und unrealistisch tlie Praxis verworfen
werden.

429 Die Zahlweise

Bei der StudienRNA1273-P301 muss unbedingt auch die Zahlweise bedacht werden, die

hier sogar die viele mITT- und FAS-Auswertungen ad absurdum ftihrt. Tats&chlich basieren
namlich fast alle Wirksamkeitsauswertungen auf Basis der sinnvollen FAS-Popwation nur
Zahlungen beginnend 14 Tage nach der zweiten Impfung; die im Folgenden gezeigten
Analysen zum FAS tauschen daher, denn diese wurden muhselig aus dem allzu umfangreichen
Tabellenwerk mit massenhatft irrelevanten Auswertungen herausgefiltert.

Umgekehrt wissen wir, dass 81 Verum-Teilnehmer und 119 Pla¢ehd Q Hu¢ Fo-SBRA-

CoV-2” NHLQH J]ZHLWH ,PSIXQ.6.6 W&deHQ¥leh(ochTSR $teHed klar,

ob diese Falle bei Betrachtung der Wirksamkeit berticksichtigt werden sollten oder wurden

Aus bestimmten Daten muss man schliel3en, als alle oder mindestens sehr viele dieser Abbriche
nicht als COVID-19 gewertet wurden. Dazu hatte es zwar eine gewisse Logik gegeben

namlich die mdglicherweise fehlende Symptomatik, dennoch waren das so wichtige Féalle

namlich Abbriiche, da8SRGHUQD PLW GLHVHQ XQ-G G#en VRQVWLIHQ A
Robustheitsanalysen hatte rechnen mussen. Das Fehlen solcher Analgsewesteein

Mangel

Da sowohl Moderna als auch Pfizer-Biontech ihren Fokus auf das PP-Set legten, ist es
verschmelmr, dass im Falle von Comirnaty die COY#Falle erst 7 Tage nach der zweiten

Dosis gezahlt wurden. Verschrharalann, wenn auch Analysen zum FAS bzw. ITT vorgelegt
wurden und leicht auffindbar waren

Es hat schon ein Gschmackle, dass im Falle von Spikevax die COVID-19 HBalld agst

nach der ersten Dosis bzw. 14 Tage nach der zweiten Dosis primar gezahlt werden sollten.
Mein dringender Verdacht: Man wollte so die Behdrden hinter die Fichte fihren. Allein durch
diese Zahlweise wurden massenhaft COVID-19 Falle unter den Tisch gekehrt. Das mag man
akzeptabel finden, solange es nur um das Potenzial dieser Produkte unter optimalen
Bedingungen geht. Gar nicht akzeptabel war dies zur Beurteilung der absoluten Wirksamkeit
gegeniber Placebo bzw. keine Impfung.

In den Wirksamkeitstabellen zum Hauptteil dieser Studie hiéf3 es:

Cases were counted starting 14 days after the second dose of IP for all secondary
endpoints, regardless of population analysed.

Allerdings gibt es im Statistical Analysis Plan vom 10. September 2020 folgende Aussage zu
weiteren Analysen zum priméren Endpunkt unabhangig von etwaigen vorherig€ 0&2RS-
Infektionen, anhand der FAS:

78 m5351-mrnal273p301-p-summary-main-efficacy-dss2ird8eite 3.
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Sensitivity analyses with cases counted starting immediately after the second injection, 14
days after the first injection, immediately after the first injection, and after randomization
will also be performed.

Die einzige Tabelle, die die FAS ab Randomisierung auswetést schwer zu finden. Sie
ist in Abb. 18 gezeigt.Im von der EMA veroffentlichten Tabellensatz @anditional
Approvalim Dezember 2020 findet sich keine derartige Tabelle.

Dadurch bleibt derzeit nichts anderes als die Feststellung Ubrig, dass es aus diese Studie
urspringlich keine sinnvollen Daten zur Beurteilung der Wirksarbké&itigecher Mangel!

4.2.10 7-Tage-Regel

Sowohl in Kapitel 8.1.2 als auch in den FuRnoted zid D E O Fscheduld of Events
Vaccination Phase, Day 1-D\ “des Prifplanes gab es Regeln ahnlich denen der
Comirnaty-Studie C4591001:

During the first 7 days after vaccination, when these solicited ARs are common, Investigators
should use their clinical judgement to decide if an NP swab should be collected.

Ab Amendment 1 stand in Kapitel 8.1.2 des PrifpiaiRdlAL273-P301.:

It is important to note that some of the symptoms of COVID-19 overlap with solicited
systemic ARs that are expected after vaccination with mRNA-1273 (eg, myalgia, headache,
fever, and chills). During the first 7 days after vaccination, when these solicited ARs are
common, investigators should use their clinical judgement to decide if an NP swab should be
collected.

Selbstverstandlich war zu befirchten, dass akute Impfreaktionen als potenzielle Falle von
COVID19 fehlgedeutet werden kdnnteda eigentlich in der Placebo-Gruppsa(ing keine
Impfreaktionen zu beflrchten waren, kdnnte hier eine gewisse Neagga(fgebaut
worden sein.

Da in der StudiemnRNAL273-P301, wenigstens in den im Dezember 2020 eingereichten
Tabellen Uberhaupt erst 14 Tage nach der zweiten Impfung gezéahlt werden sollte, hatte diese
Regel keinen Einfluss haben sollen, sehr wohl aber bei einer kdfeRfemalyse; ebenfalls

bei der immerhin noch vorgelegten m§TP-D O\VH ADIWHU UDQGRPL]DWLRQ"

Dennoch, das starke BbBUJHZLFKW YRQ 3ODFHER LQ GHU $QDO\VH
4.3.6 und 4.3.7.) hatten auch durch solche Umstande verursacht worden sein kénnen. Man
bedenke: Die 7-Tage-Regel galt nach der ersten wie auch nach der zweiten Injektion.
Allerdings zeigt eine entsprechende Auswertung (Kapitel 4.3.14) keine Anhaltdafiink

dass hier ein Uberragender Bias eingefuhrt wurde.

4.3 Die Auswertungen

4.3.1 Die PPAuswertung und Vergleich zu Comirnaty

Obwohl ich diese Auswertung meistens vehement kritisiere, so muss ich doch ihre leider
gegebene Popularitat wie auch die recht gute Vergleichbarkeit zum Comirnaty in Sachen
Wirksamkeitspotenzial anerkennen. Die folgende Tabelle 10 zeigt die Wirksamkeitspotenziale
anhand der von den Herstellern definierten (aber fragwirdigen) priméren
Wirksamkeitsvariablen, welche den Behdrden im Dezember 2020 vorgelegt wurden. Achtung:
Die Definitionen von COVID-19 waren nicht identisch!

79 Verflgbar im Supplemenrary Appndix zur Verdffentlichung von Beden siehe Refll.
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Tabelle 10Potenziale der Impfwirksamkeit auf Basis der primaren Analysen

Spikevax
MRNA-1273 Placebo
N % VE N %
Analysed (PP Set) 14134 14073
A&29,"” 11 0.078% 185 1.315%
ARR 1.237%
VE 94.1%
95% Cl 89.3 t0 96.8%
Comirnaty
BNT162b2 Placebo
N % VE N %
Analysed (PP Set) 18198 18325
A&29,"” 8 0.044% 162 0.884%
ARR 0.840%
VE 95.0%
95% CI 90.3t0 97.6%

Source Spikevax: m5351-mrnal273p301-p-summary-main-efficay{osge 3

Source Comirnaty: CSR Final Report, Table 27.

Incidences and ARR are own calculations, all other taken from the sources.

Pfizer calculated the VE based on participant exposures, yielding minfiera@raiés from traditional calculatic
based on crude incidences

'DV :LUNSRWHQ]JLDO LP +LQEOLFN -DXI| ZDHU RHIHQXEDIU YRDK |
identisch.

Die wesentliche rohe ARR blieb in beiden Féallen enttauschend. Bezeichnend &st_esss di
sich die rohe ARR bzw. die Inzidenzen selbst ausrechnen mussten.

Moderna lieR in der Publikatitn GD]X LPPHUKLQ A, QFLGHQFH 5DWHV’
Personen-Jahre mitteilen: 56,5 fur Placebo und 3,3 fiir Aktiv. In Prozent ausgedriickt wéren das
5,6% und 0,33%, was eine ARR von 5,3% ergabe, immerhin. Der Unterschied zur rohen
Inzidenz ist, dass bei der Berechnung pro Personen-Jahre noch der Schwund in den
Behandlungsgruppe beriicksichtigt wurde, der bei Placebo aus unerfindlichen Grinden etwas
groRer war. Nun war aber die durchschnittliche Beobachtungsdauer in beiden Gruppen im PP
Set 93,0 Tag&. Ahnlich bei Zahlung allein von Teilnehmern, die auch die zweite Impfung
erhielten: in beiden Gruppe 64 Tage. Also hier kein Unterschied in der Beobachtungsdauer. So
muss man sich schon fragen kann, was Moderna fir die Baden-Publixateninnet haben

mag.

Ein weiterer Einwand ist, dass die Berechnung einer Inzidenz pro Jahr suggeriert, dass man die
Effekte, die ja nur Gber 93 minus 42 Tage (wegen der PP Regeln), also nur etwa 51 Tage im
Durchschnitt gezahlt wurden, auf ein Jahr hochrechnen kdnnte. Das lasst eingnitbchon
erschaudern, erst recht, wenn man die wahren Daten zum enormen Wirkverlust tber die Zeit
bedenkt.

Etwas sinnvoller fur einen Vergleich der Potenziale beider Impfstoffe digilageitere und

fur beide Produkte identische CDC-Definitierld A B2 9" KHU D Q] Xgd thK Hi€r
lediglich noch einen Unterschied zum Beginn der Zahlung (Spikevax 14 Tageeitach z
Impfung, Comirnaty 7 Tage nach zweiter Impfung) sowie vor allem bei den L&ndern der
Studiendurchfuhrung (Spikevax: nur USArQaty: USA, Argentinien, Brasilien, Deutschland,
Turkei). Gerade die vielen Teilnehmer in der Comirnaty-Studie auf der sudlichen Hemisphare
durften fir Verschiebungen gesorgt haben.

Dennoch sind Schatzwerte auf dieser Basis bei beiden Produkten fast identisch (Jabelle 11

80 Tabellensatz vom Dezember 2020, m5351-mrnal273p301-piutkblia-effi-topline-tab-fig-
ds2 dort Table 14.1.6.4
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Tabelle 11 3RWHQ]LDOH GHU ,PSIZLUNVDPNHLW DQKDQG

Spikevax
MRNA-1273 Placebo
N % VE N %
Analysed (PP Set) 14134 14073
A&29,"” 11 0.078% 221 1.570%
ARR 1.493%
VE 95.1%
95% CiI 91.1t0 97.3%
Comirnaty
BNT162b2 Placebo
N % VE N %
Analysed (PP Set) 18198 18325
A&29,"” 8 0.044% 165 0.900%
ARR 0.856%
VE 95.1%
95% CI 90.1t0 97.9%

Source Spikevax: m5351-mrnal273p301-p-summary-main-efficaly{osge 3

Source Comirnaty: CSR Final Report, Table 27.

Incidences and ARR are own calculations, all other taken from the sources.

Pfizer calculated the VE based on participant exposures, yielding minferandiés from traditional calculatic
based on crude incidences.

Die obigen Zahlen deuten nur leichte Unterschiede zwischen den &twderse werden
deutlich, wenn man fir die rohen Inzidenzen die Vertrauensbereiche berechnet (Tabelle 12).
Die Konfidenzintervalle der beiden aktiven Impfstoffe unterschieden sich nicht signifikant,
dagegen die Konfidenzintervalle der Placebogruppe eindeutig.

Tabelle 12Vergleich der rohen Inzidenze® X1 % DVLV &'& '"HILQLWLRQ

Active Placebo
Clopper-Pearson Estimate Clopper-Pearson

Estimate  109506C1  up95%Cl 1095%Cl  up95%ClI

Spikevax 0.078% 0.0389% 0.139% 1.570% 1.3715% 1.762%
Comirnaty 0.044% 0.0190% 0.087% 0.900% 0.7687% 1.039%

Source: Tabelle 11 and own calculations.

Fazit: Die Potenziale der beiden modRNA waren praktisch gleich, allerdings war die Inzidenz
von COVID-19 in der Placebo-Gruppe der Spikevax-Studie wesentlich héher. Auch wenn sich
GLHVHU 8QWHUV FK L3éthediepixdd simdl Xocksde\AnBRe von Beobachtungen in
diesem Set so hoch, dass sich dieser Unterschied in alle Auswertungen niederschlagen sollte.

4.3.1.1 Vergleichende Bdmachtungsstudie Comirnaty gegen Spikevax

Ende 2021 wurde im NEJM eine Bachtungsstudie Y HU | | | H Q W O LeffecWenes®H GLH A
dieser beiden Produkte bei US-Veteranen retrospektiv verglich. Nach allerlei Ausschliissen
verglich man 219 842 Empfanger von Comirnaty (BNT162b2) mit der gleichen,
demographisch ahnlichen Anzahl von Empfangern von Spikevax (mMRNA-1273).

Durchweg zeigte Spikevax bessere Ergebnisse. Diese Studie betrachtete dabei allerdings
ausschlieBlich Effekte, die durch den RT-PCR-Test determiniert waren. Sicherheit und

81 Dickerman BA, Gerlovin H, Madenci AL, et al. Comparative EffectivieBBSs162b2 and
MRNA-1273 Vaccines in U.S. Veterans. N Engl J Med. 2022 Ja®(23;385-115. doi:
10.1056/NEJM0a2115463. Epub 2021 Dec 1..

82 Englischer Fachbegriff fir Wirksamkeit, die in Beobachtungsstudiesgemid bzw. wurde.
'LHVY VWHKW LP *HJHQVDW] ]X AHIILFDRAXUGIHH (\Q HEWINAHYM]
sinnvollen bzw. algemein anerkannten deutschen Begriff dafur.
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Vertraglichkeit wurden in diesem Artikel gar nicht adressiert, daftir aber in einer ein halbes
Jahr spater veroffentlichten Arb&tSeltsamerweise basierte die Auswertung zur Sicherheit
auf um 3 000 Personen (je Gruppe) kleineren Kohorten. Zudem fehlten die \W@BtetrD W K~
RGHU AGLHG"

Obwohl die Vorteile von Spikeva X| GLH A% 29 UL D EMHEI bemerkenswert
deutlich waren, z.B. bei symptomatiscBMVID19 “und Hospitalisierung wegen COVID-19,

gab es keinerlei Unterschied bei Tod durch COVID-19. Der fehlende Unterschied bei Tod durch
COVID-19 durfte aber kaum durch dessen Seltenheit erklarbar sein, denn Aufnahme auf
Intensivstation wegen COVID-19 war nur etwas haufiger. Interessanterweise gab es Uberhaupt
keinen Todesfall wegen COVID-19 bei Personen unter 70 Jahren. Gerade die letzte
Beobachtung spricht gegen einen Impfling-relevanten Effekt dieser Impfungen.

Es verwundert, dass Spikevax beim Vergleich der beiden RCTs mehr oder weniger gleich
wirksam wie Comirnaty war, jedenfalls in Bezug auf die VE, aber deutlich wirksamer in der
Impfkampagne. Das kdnnte daflir sprechen, dass beim Comirnaty der Wechsel von Prozess 1
(Studienmedikation) auf Prozess 2 (Produkte fur die Impfkampagne, siehe Abb. 16) auch in
Sachen Wirksamkeit etwas schief ging; neben den Beflirchtungen in Sachen Sicherheit.

Dieselben Autoren nutzten spéater diese Datenbasis fur eine vergleichende Untersuchung der
Sicherheit, siehe KapifeB.3.

4.3.2 Die Schatzwerte flivaccine efficacy (VE) bzwRR

Wie schonmehD FK EHWRQW VLQG $XVZHUWXQJHQ DXki&hDVLV GH
abzuschatzen, aber hochst fragwirdig, um die wahren Wirkungen vollstandig zu beurteilen. Ein
FAS oder auch ein ITT-Set waren hier vorzuziehen.

Tatséachlich enthalt der Tabellensatz von Ende November 2020 zwar Auswertungen zum FAS,
aber die Zahlungen begannen meist erst 14 Tage nach der zweiten Dosis. Das ist natirlich eine
ungeheuerlich falsche Auswertung und bewusste Tauschung! Selbstverstandlich muss man mit del
Zahlung unmittelbar nach den Impfungen beginnen. Dieser Tabellensatz zeigt lediglich
Auswertungen zum mITT-Set, welche die Ereignisse bereits ab der Randomisierung zahlten
(Tabelle 13), aber auf einen selektierten Population beruhten

Tabelle 13Impfwirksamkeit auf Basis des mITT Set: Initiale Daten

MRNA1273 Placebo

N % VE N %
Analysed (mITT Set) 14550 14598
A&29,"” 19 0.131% 269 1.843%
ARR 1.712%0
NNV 58
VE 93.0%
95% CI 88.9 10 95.6%

Source: m5351-mrnal273p301-p-unblind-eua-effi-topline-tab-fig;d&ible 14.2.2.1.2.5.2
Counting started with randomization.
Incidence were own calculations.

Dieses Ergebnis liegt recht nah an dem des PP Set liegt. Dem muss ich aber die Zahlen der
$ E E U « BlleHo AARS-CoV-2D Xabelle 1 entgegen halten. Diese betrugen 81 (Verum)
und 119 (Placebo), allerdings fur FAS8ein sind die Zahlen fur Verum von 81 und 19 COVID-
19-Fallen nicht kompatibel!

Recht versteckt, aber immerhin zeigte der CSR vom 5. August 2021 eine Tabelle zum FAS

83 Dickerman BA, Madenci AL, Gerlovin H, et al. Comparative SafetyTd62b2 and mRNA-
1273 Vaccines in a Nationwide Cohort of US Veterans. JAMA Interi2022dJul
1;182(7):739-746. doi: 10.1001/jamainternmed.2022.2109.
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Table 14.2.2.7.3.5
Sensitivity Analysis of Waccine Ef ficacy of wRNA-1273 to Prevent COVID-19*% Based on Adjudication Comnittee Assessments 5 tar tbdng
After RBandomization Regardless of Prior 3ARS-CoV-2Z Infection
Full Analysis Set

Placebo RN 1273
(N=15166) i=15150)
Number of Subjects with COVID-19%, n (%) 4l (5.5) 74 (0.5)
Nunher of Subjects Censored, n (%) 14325 [94.5) 15106 (99.5)
Vaccine Efficacy Eased on Hazard Ratio (95% CI) [1] 0.917 (0.5895, 0.935)
Person-Years [2] 576810 GO027.5
Incidence Rate per 1,000 Person-Tears (95% CI) [3] 145,808 (136115, 156.001) 12.276 (9.640, 15.412)
Vaccine Efficacy Eased on Incidence Rate (95% CI) [4] 0.916 (0.5893, 0.935)
4 1
Abb.18 .RSLH GHU 7DEOH - GHIVQ&ipal A& 29,

Seite 1549 aus dem CSR vom 5. August 2021. Gezahlt bis zur Emigplind

Moderna errechnete hierfir eine Impfwirksamkeit von 91,7% (95% Konfidenzintervall 89,5 bis
93,5%). Hier lag Moderna eindeutig besser als Pfizer-Biontech, die in der entsprechenden
Analyse, also bis zur EntblindunigP & 65 A % O, ladf €t FE)\®h 87,4% (95%KI: 84,9

bis 89,5%) kamen.

Die Anzahl von 74 COVID-19 Féllen in der Verumgruppe sollte allerding staizingn. Laut
Tabelle 1 bekamen 81 Teilnehmer der Verumgrugpee to SARS-CoV-Reine zweite
Injektion. Das bedeutet, dass wenigstens 7 Falle der Verumgruppe nicht als COAll®-19 F
gezahlt wurden. Da aber jene die Tabelle 13 auf den initialen Daten basiert und nur 19
COVID19-Félle in der Verumgruppe zeigt, ist es viel naheliegender, dass mehr oder sogar
alle Abbriche nicht mitgezahlt wurden.

Weder im Prifplan, noch iBtatistical Analysis Planoch im CSR konnte ich eine Regel zu
Abbriichen Bue to SARS-CoV-2 ILQGHQ att® ElrLaué der gesamten Logik der
COVID-19 Zahlungen und des Prufplanes sowie bei einer konservativen FAS-Auswertung
erwartet, dass diese Falle zu 100% mitgezahlt worden wéaren. Die Daten zeigen nun, dass
bestenfalls 9% dieser Abbrecher (d.h. 7 Verum- und etwa 10 Placebo-Falle) mitgezahlt
wurden; moglicherweise bzw. wahrscheinlicher aber wurde keiner dieser Abbrecher
mitgezahlt. Die Auswirkungen verdeutlich folgende Tabelle 14.
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Tabelle 14COVID-19 Falle in FAS, korrigiert

MRNA1273 Placebo Source

FAS, at risk [N] 15180 15166 Several instances
COVID-19 (adjudicated) [N] 74 841 Table 14.2.2.7.3.5
Discont. vaccination due SC2 [N] 81 119 Table 5-1
Missing at least [N] 7
Missing et least interpolated* [N] 10
Corrected by "missing at least"[N] 81 851
Risk 0.53% 5.61%
ARR 5.08%
NNV 20

95% ClI Estimate 95% ClI
RR 0.076 0.095 0.119
VE 88.1% 90.5% 92.4%
p-value 0
Maximally corrected* [N] 155 960
Risk 1.02% 6.33%
ARR 5.31%
NNV 19

95% CI Estimate 95% ClI
RR 0.136 0.161 0.191
VE 80.9% 83.9% 86.4%
p-value 0

* For placebo by (7/81)*119
**  Agsuming that no vaccinatéiL VFR QW L Q X D WCRQ AGXHFWRVASBEHUHG DV

Das bedeutet, dass bis zur finalen Analyse, d.h. bis zur Entblindung, dieser Effekt keine grol3
Rolle spielte, denn bei Berlcksichtigung der Abbrecher ware die VE von 91,7% auf etwa 90%
und im zweiten Szenario auf etwa 84% gefallen. Auf ARR und mithin NNV hatten die anderen
Zahlungen keinen relevanten Essflu

Mit der konservativ korrigierten Rechnung lag Spikevax nur noch etwas besser als Comirnaty,
in der maximal korrigierten Rechnung sogar eindeutig schlechter.

Wenn also zum Schluss noch einige Teilnehmer trotz Abbruchs wegen SARS-CoV-2 nicht gezahit
wurden: Wie war das in der initialen Phase? Die ist weniger eindeutig zu beantworten, da zur
initialen Phase keine FAS-Auswertung, sondern nur eine miTT-Auswertung -49 COVID
vorgelegt wurde, immerhin liegt zu den Abbrechdi@ FASAusvertung vor. In der
Verumgruppe war es so: 19 COVID-19 Félle, aber 45 Abbreckee to SARS-CoV-2 LQ

der Placebogruppe waren es 269 COVID-19 Falle und 69 Abbrecher. Es fehlen also
mindestens 26 in der Verumgruppe, vorausgesetzt, dass in FAS eine gleiche Anabdahvon F
gezahlt worden ware2 was eher unwahrscheinlich erscheint.

Macht man auch fir die initiale Phase eine Rechnung auf wie in Tabelle 14, so wirde die VE
auf etwa 85% sinken, bei maximaler Korrektur auf etwa 81%, bei einem unteren 95%KI von
etwa 75%. In Modernas originaler Auswertung waren es 93% (Tabélle 13

Man muss ferner auf die Diskrepanz in Sachen FAS und mITT Set verweisen. Laut Regelwerk
musste gelten: mITT = FAS minus seropositive (an Baseline). Allerdings fehlen dasiiber hinau
287 Verum- und 231 Placebo-Teilnehmer; hier handelt es sich trendméafig (p = 0.013) um ein
Ungleichgewicht.

Hochst bedenklich ist nicht nur das schiere Ausmal3 der fehlenden Teilnehmer, sondern auch das
Ungleichgewicht. Durchaus denkbar, dass Moderna weniger genehme Félle da aussortierte.

4.3.3 Die absolute Risikoreduktion, ARR

Die entsprechenden Prozentwerte kdnnen fur die initiale Phase aus Tabelle 13 enthommen
werden. Zun€onditional Approvéletrug die ARR also etwa 1,7%.

Seite104 von263 29. November 2024 spikevade-1-1

Elisabeth Albrecht - info@die-eiche.at



Dr. Hans-Joachim Kremer Gutachten zum Spikevax

Bis zur Entblindung verbesserte sich die ARR, allerdings sollte man hier zwei Szenarien
analysieren (Tabelle 14). Demnach betrug die ARR 5,1% oder 5,3%, jeweils auf Basis der
FAS.

4.3.4 Number needed to treat or vaccinate (NNT - NNV)

Da Moderna selbst keinerlei Zahlen zum zur NNV liefert, bleibt nichts anderes Ubrigeals die
auf Basis der oben gezeigten Schatzwerte seliserechnen. Diese liefern (gerundet):

FAS final, konservativ korrgiert* ARB8% NNV 20
FAS final, maximal korrigiert* ARR 5,31% NNV
*  Siehe Tabelle 14

Auch hier muss beachtet werden, dass die Inzidenzen auf Placebo auflergewthnlich hoch
waren, was die Schatzung von ARR und mithin NNV verfalscht haben konnte. Dieser
mutmalliche Fehler dirfte weit tber die Beriicksichtigung der Abbrecher sowie Rundungsfehler
hinausgehen.

4.3.5 ABHYHUH &29,"

Zu Details der Definition siehe Kapitel 4.2.194H UHL Q1D F KW sdwee ICOWIDY U A
musste zunéchst ein Fall von COVID-19 vorliegen, der aufgrund weiterer Kriterien als schwer
AVHYHUH" X NODVVLIL]JLHUHQ ZD

Wie schon eingangs befurchtet, war es die, gemafl Prufplankriterien zu niedrige,
Sauerstoffsattigung, welche Patienten (89% Placebo- und beide Verum-Falle) primar in die
.DWHJRULH AVHYHUH IDOOHQ OLH% 'LHV XQWHUVWUHLFKW

Tahle 14.2.1.5.6.1

SJummary of COVID-12 Symptoms an d Severity Assessmen t
Per-Frotocol et — Subjects with Severe COVID-19+% Based on Adjudication Committee Assessments Starting 14 Days Aftep/Sscond
Injecstion

Placeho wMRMALLETS
(N=106) H=z)
n (%) n (%)

Oxygen Saturation of SpCZ <= 93% on Room Alr at 34 (88.7T) Z £100)

Fea Lewvel

Pa0Z/FICZ Ratioc < 300 mmHg 1 (0.2 o

Respiratory Failure 5 (4.7 1 (50.0)

Respiratory Rate »= 30 per Minute 3 pie.8) o

Systolic Blood Pressure < 90 mmHg, Diastolic Blood B B BN 1]

Pressure < &0 wmmHg

Vagopressors Reguired 2 o

Abb.19 .RSLH GHU 7DEOH JULWHULB®t U AVHYHUH &

Vordergriindig sehen die Inzidenzen zu Spikevax in Sa@hér Y HU H & &@ellent aus
(Tabelle 15), d.h. ohne jeden Zweifel waren die Inzidenzen nach Spikevax besser als nach
Placebo. Den Ausweis der einzelnen VE-Werte spare ich mir, weil dies nur suggerieren wirde,
dass es sich um reale Vorteile handeln kénnte; was ich bezweifle

=XQIFKVW LVW QRFK ]X OREHQ GDV\zaieghls @ioh iRdkReK O GLI
=IKOXQJ DXV Adjudication' Dammdittee VRUIJWH GXUFKZHJ l«U OHLFKW
Daten; aber das spielte letztendlich keine grof3e Rolle.
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Tabelle 15,PSIZLUNVDPNHLW ]X AVHYHHUIKO BRPBK |XP &RPL U

Active Placebo

Set Source At risk N N
PP Set, initial Nov 2020 At risk 14134 14073
a Table 14.2.1.1.1.1.1.1 severe COVID-19 adj 0 30
> incidence 0.000% 0.213%
é *k%
7] severe COVID9 0 38
incidence 0.000% 0.270%
£ > PP Set, initial CSR Final Report At riskce 20033 20244
SR Table 25 severe COVINOH 1 3
O= incidence 0.005%  0.015%
PP Set, final CSR 5. August 2021 At risk 14287 14164
a Table 6-4 severe COVID-19 adj 2 106
o incidence 0.014%  0.748%
é *k*%
& severe COVI 2 118
incidence 0.014% 0.838%
£ > PP Set, final CSR Blinded FU At risk 20998 21096
S Table 24 severe COVIOY 1 21
O= incidence 0.005%  0.100%
mITT, final, aft. randCSR, Table 142.2.2.3.5.2 At risk 14746 14745
o severe COVID-19 adj 4 114
> incidence 0.027% 0.773%
_% *k*k
c% mITT, final, aft. randCSR, Table 142.2.2.4.5.2 severe COVI[9 5 127
incidence 0.034% 0.861%
£ > ISS=FAS, final CSR Blinded FU, Table 26 At risk 23040 23037
o8 severe COVID-19 adj 1 30
O = incidence 0.004%  0.130%

ORGHUQD PDFKWH NHLQH $QJDEHQP],X 7A VARNHIUWAHE2 9'WHU UDQGRI
DOVR 7DEHOOHQ ]XP (8% E]Z &RQGLWLRQDO $SCSQMOD¥DOLP$ XK NH
CG Wohl versehentlich weist die Originaltabelle nicht den Nenner aus. Den entnahm ickComeimety-
Gutachten, Tabelle 7
***  Hier liegt ein signifikanter Unterschied zwischen Placebo-Inzidenz eégasi8kudie zur Placebo-Inzidenz
Comirnaty-Studie vor, p < 0.00001.
Da die Zahlen zur den nicht adjudizierten Féllen stets héher lagen, waresfieechenden p-Werte ebenfa
< 0.00001.

Vielmehr muss man ModerddHUDGH LQ 6DFKHQ A VDXseHtridte & Aje
Analysenstrategie kritisieren. Die Seiten 1306 bis 1526 des CSR, also immerhin 220 Seiten
zeigen alle méglichen Auswertungen A=W HYHUH &29%GLH IDVW DOOHVDPW L
verworfen werden konnen. Lediglich die 2 Tabellen, die unten in Tabelle 15 zu mITT
referenziert sind, kdnnen wenigstens ein wenig Relevanz fur sich in Anspruch nehmen. Man
beachte: 218 Seiten irrelevante Auswertungen zu 2 einigermalien relevanten. Absicht?

Warum irrelevant? Weil die Tabellen entweder das PP-Set in verschiedenen Varianten
betrachten, zum Teil auch das mITT-Set, aber oft erst 14 Tage nach der zweiten Dosis. Die
beiden Tabellen des mITT-Set mit maRiger Relevanz zahlen wenigstens alle Ereignisse ab
Randomisierungt LQ]X NRPPW GLH RITHQVLFKWOLFK NUDVVIHQhEHUL
Modernas Studie, insbesondere in der Placebogruppe.

Da aber das mITT-Set, wie auch das PP-Set rigoros alle Teilnehmer mit positivem SARS-CoV-2-
Testergebnis vor der ersten Dosis ausschloss, wurden auch mit dem mITT-Set Daten analysiert,
die mit der spéateren uneingeschrankten Zulassung nichts zu tun hatten.

Nicht nur wegen der oben (KapiteB) diskutierten Umstande hétte man hier unbedingt, wie
auch bei Pfizer, das FAS (TT) auswerten mussen. Das Fehlen einer solchen Auswertung beim
Konditional Approvamuss alschwerer Mangelgewertet werden. SchlieRlich: das Thema
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AVHYHUH & &0récht nahe mit dem ThedaV HULRXV DGYHUVH HYHQWV’
allem da sich die Félle theoretisch eigentlich weitgehend Utberschneiden, bzw. tUberschneiden
sollten (was sie aber gerade in der Moderna-Studie wegen des inflationaren Gebrauchs des
Kriteriums Sauerstoffsattigung doch nicht tatér) daher ware ebenfalls eine FAS-Analyse

oder eine des Safety Sets wiinschbar gewesen.

Nun mogen manche die Datenanalysestrategie von Moderna als drollig bewerten, andere auf
die Notwendigkeit des Abarbeitens des SAP verweisen; das ist ja grundsatzlich korrekt. Aber
auch dieser Plan ist menschengemacht, also wird er Neigbiggeanthalten. Es soll ja auch
schon insuffiziente Plane gegeben haben

In Tabelle 15 muss man auch auf die Zeilen mit den 3 Sternchen *** hinweisen. Diese besagen,
dass die Placebo-Inzidenz in der Spikevax-Studie wesentlich, d.h. statistisch zweifellos
signifikant hoher war als die (halbwegs) vergleichbare Inzidenz in der Comirnaty-Sasdie. D
verdeutlicht folgende Tabelle 16. Demnach waren die Inzidenzen in der Placebogruppe de
Spikevax-Studie mindestens 4mal (bzw. im Konfidenzintervall bis zu 9 bzw. 47mal) Wdher als
der Comirnaty Studie. Wegen der viel geringeren Inzidenz in den Verumgruppen sollte man
von einem solchen Vergleich absehen.

Tabelle 16Relative, QJLGHQ]HQ Y RQVIAV H Y®UGH Q -S@EpEH E R

RR lo 95% CL up 95% CL
Initale Phase PP Sets 144 4.40 47.01
Verblindete Phase PP Sets 7.52 4.71 11.99
mITT / FAS 5.94 3.98 8.86

RRR = Relative risk ratio, Relatives Risikoverhéltnis, d.h. Inzidenz der PlacebdeBSippie mRNA-1273-
P301 geteilt durch die Inzidenz der Placebo-Gruppe der Studie C4591081z[B. in der initialen Phase gal

esimPPeHW HLQH PDO K|KHUH ,Q]LGHQD YRHU AvOppdiddiEmRike24X; Studie.
Lo/lup« &/ /RZHU XSSHU « FRQILGHQFH ERXGQDU\ XQWHU REHU
Die Zeilen beziehen sich auf die Inzidenzen, die in Tabelle 15 mit *** markiert wurden.

Trends zu hdheren Inzidenzen jedweder Art von COVibder Placebogruppe zeigten die
Auswertungen der Spikevax-Studie bereits in Tabelle 10 (RRR: 1,49, 109%CL 1,21) und
Tabelle 11 (RRR 1,74, 1095%CL 1,41). Gerade die Tabelle 11 sollte zwischen den Studien
recht gut vergleichbar sein, da die Kriterien identisch waren. Dennoch gab es emdautig
COVID19-Falle nach CDC Definition in der Placebogruppe der Spikevax-Studie als in der
Placebogruppe der Comirnaty-Studie. Der Unterschied war aber bei weitem nicht so stark
DXVJHSUIJW ZLH EHL AVHYHUH &29,'

Die Logik dieser Verhaltniszahlen zwingt zu diesen Schlussen:

1. Die Inzidenzen von COVID-19 allgemein waren in der Placebogruppe der mRNA-
1273-P301 signifikant héher als die entsprechenden Inzidenzen in der Placebogruppe
der C4591001.

2. 'LH $QWHLOH YRQ AVEHMRUHA&R S, " waren auch
Uberproportional héher in der Placebogruppe der mRRA3-P301.

Die folgende Tabelle 17 belegt die Aussage' HU $QWHLO YRQ AVHYHUH  DQ
COVID-19 lag in der Placebo-Gruppe der Spikevax-Study zwischen 16% (initial) und etwa
14% (gesamte verblindete Phase). In der Comirnaty-Studie lagen diese Anteile zwischen etwa
2 und 3%. Die entsprechenden Anteile in den Verumgruppen sind wegen der winzigen Zahlen
mit Vorsicht zu geniel3en und deshalb nur grau dargestellit.
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Tabelle 17Severe COVID-19 relativ zu COVI®»

"severe COVIDL9" "COVID419"
Active Placebo Active Placebo
N N N N
Spikevax, PP Set initial 0 30 11 185
- in % of COVIDL9 0% 16.2%
Comirnaty PP Set, initial 1 3 8 162
- -in % of COVIDL9 12.5% 1.9%
Spikevax, mITT final 4 114 69 834
- -in % of COVIDL9 5.8% 13.7%
Comirnaty FAS, final 1 30 131 1034
- -in % of COVIDL9 0.8% 2.9%

Counts of cases as shown in Tald€l|@ abelle 13 Tabelle 15.
% from own calculations

Das bedeutet: In der Spikevax-Studie wurden durchweg héhere Inzée von ALOVID-

19" XQ G AVHY HU Hak hder Comirnaty-Studie gemessen. Die Placebogruppe der
Spikevaxstudie war davon uberproportionaEHWURIIHQ YRU DOOHP LP +LQEC
COVID- -

Die Berechnung von NNV aus obigen Daten (TabelleAD FKW QXU 6LQQ I+U GLH A
also zum gesamten verblindeten Teil; auch da nur fur FAS, fir Moderna muss ichgertgedrun
auf die mITT-Zahlen zuriicktgri DOVR 119 ]XU 9HUPHLGXQJ YRQ AVHYHU

Spikevax, mITT NNV 134 (bei ARR 0,746)
Comirnaty, FAS NNV 794
Kann es realistisch sein, dass Spikevax so viel besser als Comirnatyegen sein soll?

Ich denke: Nein!Hier zeigt sich der fatale Effekt der viel zu hohen Inzidenzen in der
Placebogruppe der Studie mRN2a73-P301.

An dieser Stelle sollte noch auf die Auswertungen im K&pit8I(SAE) und Kapitel 5.4.4

(severe AE) verwiesen werden. Der hochsignifikante Mo@eils DFKHQ AV-HY MR &29,"
etwa 100 Fallen, die in der Verumgruppen schienen vermieden worden zu sein, konnte sich in
der Gesamtschau nicht durchsetzZéas bedeutet, dass die klinische Relevanz von
YHUPLHGHQHQ )IOOHQ -YRX /AKWYWHUHD&29U'GLJ LVW

4.3.5.1 Grinde fir das Ubergewicht von schweren COVIB-Félle unter Placebo

Wir haben es in der Studie mRNA-1273-P301 mit einer auRergewohnlich hohen Placebo-
InzidenzDQ A&29,'XQG LQVEHVRQGHUH zA wh Dle @rHoe2Pacebo-
Inzidenz erhoht die Trennscharfe (das Delta) und gaukelt so eine Impfwirksamkeit vor, die es
vermutlich in Wirklichkeit nicht gibt bzw. wohl nicht gegeben hat.

Der Befund an sich erscheint zunachst unlogisch, denn Spikevax kann @ Riabélub-
Inzidenz erhoht haben. Einen Einfluss auf die Placebo-Inzidenzen konrféeneaunnd
verdeckte Prifplanregeln und aul3ere Umstand@ben; wenn man von Manipulationen
einmal absieht. Wobei man Manipulationen nicht ausschlief3en sollte.

Die Rekrutierung einer wesentlich anderen Klientel erscheint unwahrscheinlich. Es stimmt zwar,
dass die Studie C4591001 (Comirnaty) auch in Landern der sudlichen Hemisphare lief,
allerdings dirfte die absolute Anzahl der US-Teilnehmer in beiden Studien recht &hnlich
gewesen sein; auflerdem liefen beide Studien gerade in den USA meist an den gleichen
Zentren. Selbst wenn keines der nidientren der Comirnaty-Studie Gberhaupt keinen Fall

YRQ AVHYHUH &PPHOGHW KIWWH GDQQ Z «iicBtideGPaseb@-L F KW V
Falle in der Spikevax-Studie &ndern. Das Problem ist entweder A) zu wenige Falle in der
Comirnaty-Studie oder B) zu viele in der Spikevax-Studie. A) erscheint abwisgig.

scheiden aul3ere Umstande aus.
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Gewiss, die Studie mRNAR&73-P301 schloss viel sorgféltiger Teilnehmer von der zweiten
Impfung bei Verdacht auf stattgehabte COMI®Erkrankung aus, aber das galt ja auch fur
die initiale PP-Set-Auswertung, die in Tabelle 16 ein RR von 14,4 aufwies. Auahndiesrk
auch nur annaherungsweise relevanter Faktor gewesen sein.

$Q HLQHU 9HUVFKLHGHQKHLW GHU "&idh@KapitelRIQ B)®arinU AV HY
es nicht gelegen haben, da die Definitionen fast identisch waren und da Moderna mach de
Regeln gdjudicatiop sogar eher konservativer gewesen sein sdli®o scheiden offene
Prufplanregeln ebenfalls aus.

Denkbar und realistisch ware dagegen, dass Moderna eine deutlich Ilaschere
Akzeptanzschwelle fir CT-Werte (aloSRVLWLY D X F K CEWdrtel) Hhisttle KIR KH Q
Pfizer. Da weder Pfizer noch Moderna irgendwelche Angabe zu CT-Werte machten, d.h.
weder in den Prifplanen, den Anhé&ngen dazu, noch irgendwo in den Berichten, wiirde dieser
wichtige Aspekt, also andere Akzeptanzschwelle fir CT-Werte, wdgateckte
Prufplanregelnfallen. Das ist naturlich nicht statthaftAuf3erdem wirft dies ein unschones
Licht auf die Problematik der totalen Verheimlichung der tatsachlichen CT-Werte.

Eine laschere Akzeptanzschwelle wirde natirlich zu mehr CONdDen fihren. Dies erklart
allerdings noch nicht das Problem, dass in Modernas Studie auch Uberproportional mehr Falle
YRQ AVHYHUH ¥R N D Bv@r isoliert in der Placebo-Gruppe. Eine Mdglichkeit
ware gewesen, bei solch einem Verdacht die Akzeptanzschwelle sogar noch einmal zu
erhdhenDas ware zweifellos eine Manipulation gewesen.

Es wére aber auch denkbar gewesen, dass die Monitore auf die an sich unsachgemali3e, aber
strikte % HIROJXQJ GHV .ULWHULXPV B Utesidné KKapitdd.Pl1.829 "
Seite88). Dasdort diskutierte Problem war die viel zu lasche Schwelle von 3#3%. Die

Folge waUHQ QDWeUOLFK YLHO PHKU- )1@lQeMe Ry@veded HA6HUH &
medizinisch zu rechtfertigen war. Die Daten im Abb. 47, B&itebestatigen das: Demnach
ZXUGHQ YRQ 7THLOQHKPHUQ ZHJHQ GLHVHV .ULW
*HUDGH LQ 6DFKHQ-AVHYHU & L&2-Bmeng HeEem hoch, was zu
entsprechender Uberschatzung von VE, ARR, und NNV fiihren musste. Weil dies offenbar ein
Unterschied zur Comirnaty-Studie war, liegt hier sehr wahrscheinlichveedeekte
Priifplanregel YRU ZHQQ DXFK AQXU” LQ G HRnoglicie@vdise GdnéV GLH
Diskussion Uber Sinn und Unsinn dieser Regel zuliel3en.

Es bleibt dann noch die Frage: Wenn doch die Akzeptanzschwelle ebenso fur Verum gal,
ware doch alles oder wenigstens fast alles wieder in Ordnung, oder?

Lesen Sie dazu die Uberlegungen des Kapitels 6. Wenn die dortigen Uberlegungen
einigermallen der Wabhrheit entsprechen, dann waren wahrscheinlich extreme lasche
Akzeptanzschwellen (= hohe CT-Werte) gerade fur die Erzeugung des Scheins der
Impfwirksamkeit vorteilhaft gewesen.

Bei alldem bleibt Wachsamkeit wichtig. Will jemand eine Gruppe besser als die andere
aussehen lassen, ware die naheliegende Moglichkeit, direkt zu Gunsten der Verum-&Gruppe z
intervenieren. Hier konnte die umgekehrte, aber ungewdhnlichere Methode zum Zuge
gekommen sein, also die Placebo-Gruppe zu benachteiligen.

Diese Umstande sind unbedingt bei der Analyse des Nutzens zu bedenken.

4.3.6 Die Auswertungen zu durchgefuhrten RT-PCR-Tests

Diese Auswertungen zu positiven und negativen Tests halte ich sehr wichtig, Sand@en

die Teilnehmer reflektieren solteE HL GHQHQ ZHJHQ 6\PSWRPDWLN HI
eingeschoben wurde, bei dem ein nasopharyngealer Abstrich mit entsprechenden
Untersuchungen erfolgte. Dazu kommen noch zwei Gelegenheiten mit anlasslosen Tests, bei
denen alle Teilnehmer getestet wurden. Daher stelle ich zundchst Kopien von zwei
Originaltabellen voran (Abb. 20 und Abb. 21).
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Zu beachten ist di€uRnote3. Sie bedeutet, dass entgegen der Uberschrift der Table
14.2.1.3.3 nur Personen mit solchen Tests gezahlt wurden.a3asinstvoll zu werten.
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Table 14.2.1.3.3
Jummary of RT-FCR Test Results for 3ARS-CoV-Z2
Full Analysis Set

Gutachten zum Spikevax

Baseline 3AR3-CoV-Z Negative Easeline 3AR3-CoWV-Z Positiwve Owverali
Flaceho nPN&-1273 Placehno nRNA-1273 Placeho wRMNA-1273
[(N=14598) (N=14550) (N=337] [N=343) (W=151710 [(N=15181)
Baseline [1]

Negative 14595 14550 238 253 14923 14917
(100 (100 [70.9) [73.8) 198, 4) [98.3)

Positiwe 1] 1] 95 g7 95 g7
[28.2) = | (0.6 [0.6]

Mis=zing [Z] 1] 1] 3 3 152 177
[E= (0.9 (1.0 [1.2)

Day 29 [1]

WNegative 13694 13771 257 257 14152 14257
193.8) (94, 6] [79.2) [74.9) 193.3) [93.9]

Positiwe 49 16 28 29 79 45
(0.3 (0. L) 18.3) [8.5] [0.5] (0.3

Mizs=zing [2] 855 TE3 4z 57 39 8749
[5.9]) 15.2) [12.5]) [16.68) [6.2] [5.8)

Abb. 20 Kopie der Table 14.2.1.3.3 aus dem Tabellensatz zur EUA /FDA) und ConApp (EMA)
m5351-mrnal273p301-p-unblinded-safety-tables-batch-2, Seite 3
Die Ful3noten (1) und (2) waren banal und sind hier nicht von Relevanz.
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Table 14.2.1.3.3
summary of ET-PCE Test Results for SARE5-CoV-2
Full Analysisz Set

Dr. Hans-Joachim Kremer

Easeline 3AR3-CoV-2 Negatiwve FBaseline 3ARI-CoV-2 Poszitiwve Overali
Flaceho mENAL-1-73 Flacehno wRNA-12735 Flaceho wRN&-12735
(N=14598) (N=14550]) (N=337) (N=343) (M=151740 {N=15181)
ET-PCE Test Excluding Baseline
and Day 29 [3]
Negative 1050 930 16 20 1112 1066
(7.2] (6.8) {4.7] (5.8 (7.3 {7.0]
Positive 300 Z5 & g 308 34
(2.1] (0.2] {1.8] (2.3) [2.0] (0.2)
Prior to ldDavys After First 11 5 o g la 14
Injection i(3.7) (20.0] 63,3 (100] [5.2] [41.2)
14 Days After First 39 3 ! ] 38 3
Injection and PFrior to (13.0) [12.0] [12.7) [5.8]
econd Injection
Second Injection and Prior 22 0 ] ] Z2 1]
to 14 Days After Second (7.3 (7.1
Injection
ld Dayszs After Zecond 228 17 1 ] 231 17
Injection and Bewyond (76.0) (68.0) (16.7) [75.0) (50.0)
Abb. 21 Kopie der Table 14.2.1.3.3 aus dem Tabellensatz zur EUA /FDA) und ConApp (EMA)
m5351-mrnal273p301-p-unblinded-safetgbles-batch-2, Seite 32.
Bitte die Ful3note (3) beachten:
[3] A subject may have multiple RT-PCR results, and will be counted under Podijieet ivtiteadleast one positive result.
A subject is counted in the time windows with the 1st occurrence of positive BTeR€&egulaseline and Day 29.
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Table 14.2.1.3.3
Zummary of RT-PCR Test Results for SARI-CoV-Z2
Full Analysis Set

Baseline SARS-CoV-Z Negative Baseline SARS-CoV-Z2 Positive Overal i
Flaceho mRNA-1273 Flaceho mRMNA-1273 Flaceho mRNA-1273
(N=14745) (H=14746) (N=337) (N=347) (N=151&%% (N=15180}
n (%) n (%) n (%) n (%) N o) n (%)
RT-PCR Test Excluding Baseline
and Day 2% [3]
Negative 1583 1le0a 22 a5 1lala 1a52
(10.7) (10.9) (6.3} Mo .U2) (10.7) (10.9)
Positive 218 80 E g 920 1]
(6.2) (0.5} LN ) (2.3) (6.1} (0.&)
Prior to 14 Days After First 11 a 7 g 1 14
Injection (1.2} (7.5) (FMaed) (100} (1.2} (15.9)
14 Days After First 54 [ 0 u] 54 [
Injection and Prior to (5.9} (7.5} (5.8} (6.3)
Second Injection
Second Injection and Prior 27 0 0 u] 27 u]
to 14 Days After Zecond (2.9} (2.9}
Injection
14 Days After #econd 824 &8 2 u] 831 3]
(90, 0y (85.0) (22.23 (89.4) (77.3)

Injection and EBeyond

Abb. 22 Kopie der Table 14.2.1.3.3 aus dem CSR vom 5. August 2021, final, FAS

Seite 1321.

Bitte die FuRnote (3) (oben) beachten:
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4.3.6.1 Tag 28, anlasslos Getestete

Die folgende Tabelle 18 stellt einen Extrakt der oben gezeigten Tabelle (Abb. 20) dar. Ich
halte diese fur eine der wichtigsten Tabellen dieses Gutachtens. Sie zeigt die Anzahl sowie
weitere Statistik zu den negativen und positiven Ergebnissen im fur alle Teilnehmer geplanten
RT-PCR-Test an Tag 28, d.h. der entsprechende Nasen-Rachen-Abstrich wurde, im
Wesentlichen, anlasslos durchgefiihrt. Die Einschra@kuRg : H V H Q Wed bffeKbdaiQ

Verum- und 7 Placebo-Teilnehmer zuféllig an diesem Tag Symptome hatten (siehe Tabelle 29).

Tabelle 18Testergebnisse zum Tag 28, EUA Tabellen, FAS

Placebo MRNA-1273
N % N %
Negative 14152 99.4% 14257 99.7%
Positive 79 0.56% 45 0.31%
Sum = Tested 14231 14302
ARR 0.24%
NNT/ NNH 416
loCL VE upCL
18.3% 43.3% 60.7%
p = 0.0021

Blue: In % of tested individuals
Source: m5351-mrnal273p301-p-unblinded-safety-tables-batgiege 30 = Abb. 20.

Das Besondere an diesen Daten ist der eindeutig signifikante Unterschied in den Inzidenzen
Obwohl ja (praktisch) keine Krankheit vorlag, gab es in der Placebo-Gruppe mehr Falle mit
positivem RT-PCR-Test als in der Placebo-Gruppe. Alle Daten, sowohl aus der Moderna-Studie
als auch aus der Comirnaty-Studie zeigen, dass der Effekt auf den RT-PCR-Test bereits nach
etwa 12 Tagen vollstandig gegeben war und keineswegs erst nach der zweiten Injektion
Mithin lag der Tag 28 eindeutig in diesem Zeitraum des vollen Effekts

Die VE ware zwar nach normalen MaR3stdben viel zu schlecht, dennoch ist der mittlere Schatzer
von 43% bemerkenswert, auch wenn wegen der geringen Inzidenzen das Konfidenzinterval
von 18 bis 61% riesig ist. Einen Zufallsbefund kann man bei diesem p-Wert recht sicher
ausschlie3en. Da aber auch der spater durchgefiihrte Test an PDV (siehe Kapitel 4.3.6.3) einen
noch deutlich niedrigeren p-Wert zeigte, kann man einen Zufallsbefund sicher ausschliel3en.

Hier stellt sich die essentielle Frage: Warum haben die Hersteller dann dieses Ergebnis
weitgehend verschwiegen, wenn dies so ware?

Dies ist ein weiteres starkes Argument fir meine in Kapitel 6 ausgebreitete These. Hier
vorgezogen: Die Impfung hemmt offensichtlich diesen Test, sehr wahrscheinlich die reverse
Transkriptase (RT), die zunédchst RNA in DNA umwandeln soll

Schlieflich ist noch ein weiterer Aspekt bemerkenswert: Allein auf Basis von anlasslosen RT-
PCR-Tests hatte niemand ohne Statistik eine Aussage uber wirksam / unwirksam machen
kénnen, da niemand eine ARR von nur 0,24% intuitiv erkennen kann.

4.3.6.2 Erste Phase: Getestete wegen Symptomen

Erste Phase: Dokumentation zum EUA (FDA) bzw. CondApp (EMA). Diese Phakanist vor al
interessant, weil nur am Tag 28 anlasslos getestet wurde, die in Abb. 21 wiedergegebene
Tabelle korrekterweise genau diese Daten assland weil noch niemand den erst spater
verlangten Test am PDV machen musste. Das bedeutet, dass bei allen in der Abb. 21
gezeigten Fallen ein Anlass, namlich CA¥HSuchsymptome vorlag.

Wenn schon bei anlasslosen Tests eine gewisse Anzahl Test positiv wareénatahegsend,
dass bei Tests wegen Symptomen die Inzidenzen, bezogen auf Personen mit Testergebnissen
enorm steigen wirden. Tatsachlich stieg die Inzidenz von positiven Tests von 0,5wauf 21
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(um das etwad3fache) in der Placebogruppe und von 0,31% auf 3,1% (um das etwa
10fache) in der Verumgruppe (Tabelle 1B)e mittlere Beobachtungsdauer betrug in beiden

Gruppen etwa 89 Tage.

Natirlich musste dann der Unterschied, gemessen in niedrigen p-Werten, deutlicher werden.
Seltsamerweise wurde der Unterschied bei der VE nicht deutlicher.

Tabelle 19Wegen Symptomen Getestete aus den EUA Tabellen, FAS

Placebo MRNA-1273
N % N %
15170 15181
Negative 1112 78.3% 1066 96.9%
Positive 308 21.7% 34 3.1%
Sum = Tested 1420 9.4% 1100 7.2%
ARR 2.1%
NNT / NNH 47
loCL VE upCL
16.5% 22.6% 28.2%
p < 0,00001

Blue: In % of tested individuals
Green: in % at risk.

Source: m5351-mrnal273p301-p-unblinded-safety-tables-batqghage 32 = Abb. 21
NB: The average duration of observation was 89 Tage in both groups.

Bemerkenswert an Tabelle 19 ist aber auch, dass 1420 Plaoedd-100 Verum-Teilnehmer
Symptome entwickelten, die einen Nasen-Rachen-Abstrich nach sich zogen. Diese Zahlen stehen
also fiir klinisch-relevante Daten. Trotz des Uberhangs von rund 300 Personen in der
Placebogruppe ergeben die statistischen Tests jedoch eher enttduschende Ergebnisse: Eine ARR
von 2,1%, eine NNT von 47 und eine VE von lediglich 22,6%, wobei die untere
Konfidenzgrenze bei lediglich 16,5% lag. Damit hatte man nie und nimmer eine Zulassung
erhalten. Selbst wenn der Impfstoff in der Vertraglichkeit nicht von Placebo zu unterscheiden

gewesen ware.

4.3.6.3 Testan PDV: Anlasslos Getestete
Amendment 6 erlaubte ja die Sabotage =

Entblindung aller Teilnehmer und Impfung der

vormaligen Placebo-Teilnehmer, erzwang aber zuvor von allen Teilnehmern einen anlasslosen
RT-PCR-Test (Tabelle 20). Hier war das Ergebnis noch eindeutiger als oben an Tag 28
(4.3.6.1). Dieses Mal war der p-Wert tber jeden Zweifel erhaben, d.h. extrem niedrig.

Tabelle 20PDV: Anlasslos Getestete, finaler CSR, mITT

Placebo MRNA-1273
N % N %
(Negative = calculated) 13670 98.08% 13988 98.85%
Positive 267 1.92% 163 1.15%
PDV reached 13937 14151
ARR 0.76%
NNT / NNH 131
loCL VE upCL
27.0% 39.9% 50.4%
p <0.00001

Blue: In % of tested individuals

Source: CSR of 5 August 2021, Talie.1.1.2.5.1.2.2, page 1313

Data for FAS and participants with negtive results not reported.
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4.3.6.4 Gesamter verblindeter Teil: Getestete wegen Symptomen

Die Zahlen zur Impfwirksamkeit auf symptomatische Falle wurden nur marginal besser zum
Ende der verblindeten Phase (Tabelle 21), obwohl etwa 60 Tage langer beobachtet wurde
und obwohl die Beobachtungen in den tiefen Winter hineinragten. Allerdings wurde der
Uberhang der Placebo-Falle noch etwas groRer.

Tabelle 21Wegen Symptomen Getestete aus dem finalen CSR, FAS

Placebo MRNA-1273
N % N %
At risk 15170 15181
Negative 1616 63.5% 1652 94.9%
Positive 930 36.5% 88 5.1%
Sum = Tested 2546 16.8% 1740 11.5%
ARR 5.3%
NNT / NNH 19
loCL VE upCL
27.7% 31.7% 35.5%
p <0,00001

Blue: In % of tested individuals

Green: in % at risk.

Source: CSR of 5 August 2021, Table 14.2.1.3.3, page 1321

NB: The duration of observation until PDV was 145 days in the plagmipwand 148 days in the active grou

4.3.6.5 Seropositive Falle

Die Abb. 22 erlaubt auch einen gewissen Einblick in Falle, die an Baseline seropositiv waren.
Demnach wurden 31 (9,2%) von 337 Placeboteilnehmern und 40 (11,5%) von 347
Verumteilnerhmern auf COVID-19 getestet, waren also symptomatisch geworden. Numerisch
also zu Ungunsten von Verum, wenn auch nicht signifikant. 9 bzw. 8 der Tests tweders posi

Man bedenke, dass einige der Seropositiven die Studie vorzeitig abgebrochen haben kdnnten.

Wie dem auch sei, weisen diese Daten neben den grundsatzlichen Einwanden ddesas hin,
man in der spateren Impfkampagne alle potenziellen Impfling®r der Injektion hotte
serologisch testen mussen und bei positivem Ausgang keine Impfungégeben dirfen.

4.3.6.6 Diskussion und Fazit dieser Auswertungen

Es ist bemerkenswert, dass sich die Schatzwerte fir VE aus anlasslosen Tests (Tabelle 18 und
Tabelle 20) auf der einen Seite uzd Symptom-bezogen Tests (Tabelle 19 und Tabelle 21)
auf der anderen Seite Uberlappen.

Die eindeutig signifikanten Unterschiede bei den anlasslosen Tests sprechen dafir, dass die
Impfungen im Wesentlichen den RT-PCR-Test stéren. Man hétte erwartet, dass die Behérden
auf eingehende Untersuchungen in dieser Beziehung bestanden hétten, falls, wie hier, die
Hersteller dies nicht von sich aus schon umfassend machten. Das haben die Hersteller, wenig
Uberraschend, vermieden.

Die Daten dieses Kapitels offenbaren drei Effekte:

1. Auch ohne Selektion von symptomatischen Fallen, also mutmaRlich InfizZidrteriN W~ G L H
Impfung eindeutig, weil auch anlasslos getestete Verumteilnehmer weniger oft positiv
wurden als anlasslos getestete Placeboteilnehmer.

2. Die Trennscharfe der RT-PCR-Tests nimmt enorm zu, wenn symptomatische Falle getestet
werden.
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3. Symptomatische Falle kamen anscheinend in der Placebogruppe haufiger vor als in der
Verumgruppe, wenn auch bei weitem nicht so viel hufigedie Ergebnisse des RT-
PCR-Tests suggerieren.

Ansonsten sollte man in diesem Kapitel weniger auf die positiven Féalle als vielmehr auf die
durchgeflihrten Tests schauen.

Der statistisch eindeutige Uberhang von Placebo-Teilnehmern mit einem Anlass-bezogenen Test
an Tabelle 19 und Tabelle 21 ist der zweite wichtige Befund, auch wenn es &@hnliche Befund
aus der Studie C4591001 zu Comirnaty gibt; die meisten davon aber aus spateren Leaks,
keine Daten aus den offiziellen CSRs. Meine Uberlegungen dazu sind:

A. Der Impfstoff wirkt wie vom Hersteller behauptet und schitzt vor Erkrankung.
Es gibt aber allzu viele Befunde, die dagegen sprechen. Die vollstandige Liste ist in
Kapitel 6.2.6 aufgefuhrt. Hier nur so viel: Warum haben die Hersteller dann die
Ergebnisse der anlasslosen Tests weitgehend verschwiegen, wenn dies so wére?

B. Da alle Teilnehmer an den Reaktogenitatsuntersuchungen teilnahmen, werden viele
Impflinge wie auch beobachtende Arzte schon nach der ersten Injektion eine fundierte
Vermutung zur Zuordnung gehabt haben. Diese Vermutung dirfte nach der zweiten
Injektion vielfach zur Gewissheit geworden sein. Daher wird man spatestens nach der
zweiten Injektion von einer neutrale@nbjasedBewertung der Falle kaum noch
ausgehen kénnen.

C. Prufplan und Monitore haben einen Druck aufgebaut, Placebo-Teilnehnmr eher
testen.

D. Die starken Impfreaktionen (Fieber, Lymphadenopathie, Myalgie, Arthralgje usw.
hatten einen unspezifischen positiven Effekt auf kurzfristige banale Infekte, und sei es,
dass sich die Verumteilnehmer gar nicht mehr um banale Infekte scherten.

Gewiss, eine VE von etwa 23% (Tabelle 19) bzw. 32% (Tabe)levade niemals fir eine
Zulassung hinreichend gewesen. Nicht einmal flr einen optimal vertraglichen Impfstoff, also
einen Impfstoff, der keinerlei Unterschied zu Placebo in der Reaktogenitat oder den AE
gezeigt hatte.

Die Daten der Studie mRN2273-P301 bieten einzigartige phanotypische Einblicke in die
WDWVIFKOLFKHQ (IITHNWH GLHVHU PGJKQJ ODKN \ZHHY H/Q WO IQRK
eine Storung des RT-PCR-Tests erklaren. Das ist wiederum schlichgBet

Die Trennscharfe deRTPCR-Tests nimmt bei symptomatischen Patienten enorm zu.

Es verbleiben aber viele Teilnehmer, die genauso an Symptorteeden, aber fast nur in
diesem Kapitel identifizierbar waren.

Es ist denkbar, dass diese Impfstoffe Uber den Effekt auf d®€hPCR-est hinaus einen
unspezifischen Schutzeffekt auf banale Symptome hatten, derrabemer im Bereich der
klinischen Irrelevanz verblieb und niemals eine Zulassung gereehtifjt hatte.

Das folgende Kapitel zeigt, dass da noch manches schrdg ist, denn die dort prasentierten
Zahlen passen nicht mit den negativen RT-PCR-Tests zusammen und auch nicht mit den
seltsamen Studienabbriichen von Dezember 2020 und Januar 2021 YAbb. 3

4.3.7 Tests auf andere Atemwegspathogene (BIOFIRE Test)

The Prifplan sah vor, dass ein Abstrich im Falle von verdachtigen Symptomen neben dem RT-
PCR-Test auch mittels des BIOFIRE RP2.1-EZ Panel fEd#)dreltre Pathogene zu testen
war. Zu diesem Produkt macht der Hersteller auch derzeit noch folgende Einschrankungen:

84 https://www.biomerieux.com/us/en/our-offer/clinical-products/biefirespiratoryez-
panel.html?anchor=tabs-f28c044bfd-item-c092eabb9f
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This product has not been FDA cleared or approved, but has been authorized for emergency
use by FDA under an EUA for use by authorized laboratories.

Es ist nicht erkennbar, ob zur Zeit der Durchfihrung der StudieI2FRNR301 dieser Test

die EUA bekommen hatte oder erst danach. Die Homepage macht keinerlei Angaben zu
Spezifitdt und Sensitivitat; von daher sollte man annehmen, dass dieser Test nochiaitht valid
war. Diese Vermutung wird auch dadurch bestatigt, dass die FDA am 1. May 202H&é&en
Request Responsédrausstellté> Eigentlich sollten solche nicht-validierten Tests gar nicht in
klinischen Studien eingesetzt werden.

Laut CSR Seite 92 sollten in Appendix B8.APHWKRG YDOLGDWLRQ SDUDPHW
specificity, reliability, validity) JHJHLJW ZHUGHQ ,Q GLHVHP $QKDQJ JL
kleine Tabelle dazu:

Table 12: RT-PCR BioFire FilgArray® Assay: Summary of Method Validation

Param eters
Study 301 Acceptance Criteria
Assay Characteristic (Qualified)
Mo cross-reactivity was Only detect pathogens present in
Analytical Specificity observed. each specific pool.
(cross-reactvity) Only expected pathogens were
detected.
Precizion 100% positive 100 % posttive should be detected.
. ) >859
Cassay reproducibility: %o samples) 100 %% negative® 283 % negative should be
nondetected.
Accuracy 100% positive 100 % posttive should be detected.
L] .
(%6 samples) 100 % negative 285 % negative shouldbe

nondetected.

Abbreviaons: RT-gPCR = reverse transcriptase quantitative polymerase chain reaction.

¢ M samples expected to be negative from pools 1-7, ZeptoMetriz MATrol Respiratory Verificahon Panel, and universal
tranpgport media samples were negative.
Sriirce = Qualification Report afthe BioFire Filmarray® RP.

Abb. 23 Kopie der Table 12 des Appendix 16.6 des CSR
Quelle:8s

Anscheinend handelt es sich um einen MultiplexsRNDNA-Test. In einem Schritt durfte der

Test also die Reste der RNA von RNA-Viren per Reverse Transkriptase (RT) in DNA umwandeln
um dann aus dies&uppe, also den aus RNA umgewandelten DNA-Schnippseln, DNA-Viren
(wie den Adenoviren) und 4 Bakterien mit geeigneten Primern nach deren Existenz suchen.

Die Daten zu diesen Tests liefern Uber die aber aus anderen Griinden wichtige Erkenntnisse.

4371 8QWHUVXFKWH 7HLOQHKPHU $Q]DKO GHU A,OO0QHVV 9

Der CSR erlaubt einzig an dieser Stelle einen Einblick auf die Anzahl der Teilnehmer, die
6\PSWRPH DXIZLHVHQ GLH HLQH®Q@ AbsticH Qur\VRT-PORVIEW aufX Q G
SARS-CoV 2 auslosten; daneben bzw. danach sollte diese Probe mit dem BIOFIRE-Test
untersucht werden.

Demnach wurden bis zur Entblindung 2036 Teilnehmer der Placebo-Gruppe (13,4%) und
1412 der Verum-Gruppe (9,3%) mit diesem Test untersucht (Abb. 24

85 Laut Referenzlist des CSR vom 5. August 2021, Seite 413, dort biélegt m
A'HSDUWPHQW RI +HDOWK DQG +XPDQ 6HWMWIUTHVL R€+686 )RR GR
Respiratory Panel 2.1 (RP2.1) EUA request response letter, M&0a, Retrieved 28 Apr
IURP KWWSYV ZZZ 1GD JRY PHGLD GRZQORDG °
86 m5351-301-p-appl66-sum-bioassapart-a aus der EMA-Veréffentlichung vom 17. Juni 2022.
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I% Table 14.2.1.6.1
Surmary of Test Results for Respiratory Pathogens Other than SARS-CoV-2
Full Analysis 3et
Baseline SARS-CoV-2Z Negative Baseline SARS-CoV-2 Positive Overald
Placebo WRNA-1273 Placebo mRNA-1273 Placebo MRNA-1273
|Pathogen (N=14745) (N=14746) {N=337) (N=347) (N=1516%% {N=15180)

Result n (%) n (&) n_ (%) n (%) %) n (%)

Nuwber of Subjects with 2005 1376 28 31 2036 1412

Result for Any Respiratory (13.6) (9.3) (8.3) (8.9) (13.4) (9.3}
Pathogens

Positive 230 233 3 3 253 261

(1.7) (1.7} (0.9) (2.3) (1.7) (1.7}

Negative 1755 1123 20 23 1783 1151

(11.9) (7.6} 7.4} (6.6) (11.8) (7.6}

Abb. 24 Ausschnitt aus Table 14.2.1.6.1 aus CSR vom 5. August 2021

Testergebnisse zu Atemwegspathogenen abgesehen von SARS-CoV-2

Man beachte auch, dass erneut die Quersummen nicht stimmen, z.B. 20030338&ird
nicht 2036; ebenso 1376 + 31 = 1407 und nicht 1412. Die Quersunmiessten bei
solchen Subgruppenanalysen aber immer stimmen. Die ist ein weitensrddihwe
mangelhafte Berichtsqualitat.

Mit diesen Werten, d.h. aus den beiden rechten Spalten, kann und sollte man in dee Analys
der Impfwirksamkeit einsteigen (Tabelle 22). Zwar sind ARR und NNV noch passabel, der
Wert fur VE (30,7%) ist aber katastrophal, trotz des hochsignifikanten Unterdohmadsist

klar: Schon hier versagte Spikevax in Sachen klinisch relgesn Schutz fur
Atemwegserkrankungen.

Tabelle 22Impfwirksamkeit auf Basis der Teilnahme am BIOFIRE-Test, RA&

Placebo MRNA1273

N % N %
FAS 15166 15180
Tested (= lliness Visit) 2036 13.42% 1412 9.30%
ARR * 4.12%
NNV* 24
VE* 30.7%
95% CI * 26.1 to 35,0%
p-value for VE * <0.00001
FAS with COVID9 841 74
FAS with negative SC2 Te: 1195 7.88% 1338 8.81%
p-value * 0.0034

Source: CSR, 5. August 2021, Table 14.2.1.6.1
FAS with COVID-19: Abb. 18
* own calculations. All percentages and tests vs. FAS.

Zunéchst isSDQ]XPHUNHQ GDVV GLH =DKOHQ l+U A7THVWHG"
Tabelle 21 abweichen (2546 P, 1740 V). Ein Grund fur die Abweichung ist nicht erkEsnba
bleibt zu vermuten, dass doch nicht alle mittels RT-PCR tgdiesteen auch durch den
BIOFIRE-Test untersucht wurde.

Hier liegt ein ahnliches Phanomen wie bei Comirde®U (V JDE PHKU A, OOQHVYV
Placebo-Gruppe als in der Verum-Gruppe. Dies kann man auf zwei Arten interpretieren:

1. Dies ist Anzeichen der spezifischen Impfwirksamkeit, weil weniger Symptomatik.
Dies erscheint unwahrscheinlich, weil es dafir laut Moderna selbst keine immunologisch-
konsistente Begriindung gibt (siehe 34i6&). Aul3erdem sprechen die signifikant
selteneren positiven Befunde in der Placebo-Gruppe (36,5% positiv, 63,5% negativ,
Tabelle 21) dagegen, denn die hatten ja Symptomatik gehabt, ohne dass daflr eine
Ursache gefunden wurde.
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2. Dies ist Anzeichen der unspezifischen Impfwirksamkeit. Vor allem das Fieber nach der
zweiten Injektion stimulierte das Immunsystem eine Zeitlang unspezifisch, so dass es zu
seltener banale Infektionen gab.

3. Dies ist Anzeichen von Bias durch gelegentliches Nutzen des Wissens oder einer Ahnung
zur Zuordnung durch die Pruféarzte.

4. Dies ist Anzeichen von Bias durch die im Dezember 2020 herrschende, polit-medial
erzeugte Hysterie rund um COVID-19. Diese fuhrte dazu, dass vor allem Placebo-
Teilnehmer vorzeitig aus der Studie wollten (siehe Abb. 3 und die nachfolgende
Argumentationen).

Dagegen erscheint unwahrscheinlich, dass die 7-Tage-Regel (Kapitel 4.2.10) darauf einen
Einfluss hatte (Kapitel 4.3.14 und Abb).31

Dazu ist hervorzuheben: Diese aul3erst wichtigen Daten wurden nur in diesem Kapitel gezeigt
und nur so droge wie in Abb. 24 gezeigt. Es gab dazu keinerlei Diskussion oder Wertung, ja
nicht einmal eine Erwdhnung im Prosateil des CSR. Ein solches Gebaren kann ich nur als
absichtliche Verhillung dieser Zahlen werten. Man hat sie gezeigt, also formell abgearbeitet,
aber inhaltlich nichts dazu gesagt oder gar eingeordnet.

Dabei wére es unbedingt geboten gewesen, die Hintergriinde der Zahlen 2036 (P) und 1412

(V) JHQDXHU ]X DQDO\WLHUHQ :DQQ WUDWHQ GLH A, 0O0QH
ausschliel3en, dass der grol3e Unterschied vielleicht erst kurz vor oder sogar erst nach den PDV
auftrat? Wie viele der tatsachlich positiv auf SARC-CoV-2 Getesteten waren auch positiv auf
andere Pathogene? Wie war die Verteilung nach Baseline Seropositivitdt? Wie war die
Verteilung nach den definierten Risikofaktoren? Usw. usf.

Hatte man solche Analysen, kénnte man den Verdacht auf Manipulationen wohl verwerfen.
Insofern sollte das Fehlen weiterer Analysen auch den Argwohn verstarken.

7URW] GHVY VWDUNHQ hEHUKDQJV -BQppk, Gad €sHnVA¢r 9erdvm-WV "~ L
Gruppe sogar signifikant mehr negativ auf SARS-CoV-2 getestete Personen. Diese
Studienteilnehmer waren zwar erkrankt, man wusste bei denen nur nicht, woran.

Von daher sind auch diese Zahlen und vor allem der Uberhang der PlacEalbe mit einer

gewissen Zuruckhaltung zu interpretieren. Es erscheint sehr weleslich, dass diese

Impfung in  Wirklichkeit keinen oder nur marginalen Effekt faudie Inzidenz
symptomatischer Falle von Atemwegsinfektionen het derzeit nicht auszuschliel3en ist,

dass die hohere Zzahl der Placebo-TeilnehmerARLW HLQHP A, OOQHVV 9LVLW
damaligen Umstéande herbeigefiuihrt wurde. Wenn das stimmentsolund danach sieht es

aus, dass die Impfling-relevante Wirksamkeit von Verum gleich Nadwesen.

Denkbar erscheint auch, dass das durch diese Impfungen ausgeléstieer einen geringen
unspezifischen Schutzeffekt gegeniber banalen Infektionen haler Schutzeffekt lage
bei einer ARR von_maximab% und einer VE von_maximaB5% - viel zu wenig fur eine
Zulassung bzw. eine Impfempfehlung.

4.3.7.2 Hauptergebnis des BIOFIRE Tests

Die Positivraten waren in beiden Gruppen mit 1,7%, bezogen auf FAS, also praktisch identisch
(Abb. 24). Wie schon ausgefuhrt, ist aber diskutabel, ob die FAS hier den sinnvollen Nenner
darstellt.

Mindestens zusétzlich sollte man die Zahlen auf die untersuchten Félle bezietesgt siddT,

wie stark sich die Auswahl des Nenners auswirken kann. Statt Gleichheit wie oben (je 1,7%)
kam es nun zur kompletten Umkehrung der Verhaltnisse (Tabelle 23). Allerdingg &altte u

man dartber streiten, welches die richtige Bezugspopulation ist. Denn, wie gesagt, sowohl die
1412 Verum-Teilnehmer als auch die 2036 Placebo-Teilnehmer hatten ja Synigome.
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spricht also einiges daflir, beide Bezugspopulationen zu betrachtend zu bedenken.
Wohl wenig Uberraschend ist, dass Moderna keine Auswertung wie die Folgende zeigte.

Tabelle 23Impfunwirksamkeit in Bezug auf andere Atemwegsinfektionen, FAigal

Placebo MRNA1273

N % N %
Analysed 2036 1412
Pathogen found 253 12.43% 261 18.48%
ARR -6.06%
NNH 16.5
VE -48.8%
95% ClI -74,3t0 -26,9%
p-value for VE <0.00001

Attention: Estimates related td DQDO\VHG’

Source: CSR, 5. August 2021, Table 14.2.1.6.1
Redmeans negative, i.e. disadvantage fort he vaccinated.
All are own calculations.

Die erhohte Inzidenz in der Verumgruppe bedarf einer Erklarung. Wie eingangs des Kapitels
gesagt, waren die, QJLGHQ]HQ EH]RJHQ DXl )$6 MD LGHQWLVFK QXU
verursachte den Unterschied zu Gunsten von Placebo in Tabelle 23. Ich sehe voeallem ein
sinnvolle Erklarung daftrr, ndmlich eine Zunahme von anlasslosen Tests, und zwar einseitig in der
Placebogruppe. Anlasslos im Sinne von: Es lagen keine Atemwegssymptome vor, die nach den
Prufplanregeln einen Nasen-Rachen Abstrich veranlasst hatten; vielmehr kénnten Placebo
Teilnehmer direkt oder indirekt darum gebeten haben, um so aus der Studie genommen
werden zu kdnnen. Siehe dazu Abb. 3 und die Uberlegungen darunter. Wenn der BéSIFIRE

vor dem Dezember 2020 und nach etwa Mitte Januar 2021 regelgerecht durchgefihrt wurde,
war ja ein gewisser und in beiden Gruppen &hnlicher Anteil von Rhinoviren nahali&gend.

aber eine Zeit lang und nur (oder fast nur) in der Placebo-Gruppe anlasslos getestet wurde,
musste der Nenner ja hochgehen, eben ohne relevante Veranderung im Zahler.

Nun ware noch die Frage interessant, wie viele Teilnehmer tatsachlich auf SARS-CoV-2 oder
sonstige Pathogene positiv getestet wurden. Da von Moderna keine solche Zahlung gezeigt
wurde, kann man das nur auf Basis zweier Extremszenarien bewerten: 1. Additive Zahlung,
welche von der Annahme ausgeht, dass keinerlei Uberlappung von COVID-19 und anderen
Pathogenen vorlag (Tabelle 24). 2. Komplette Uberlappung und keinerlei Addition, dann
nimmt man die héchsten Werte aus der jeweiligen Zahlung (TzHelle
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Tabelle 24Impfwirksamkeit: Alle getestete Atemwegsinfektionen, additiFAS

MRNA1273 Placebo

N % N %
FAS, at risk 15180 15166
With test for respir. pathogens 1412 2036
COVID19 74 841
Other pathogen 261 253
No pathogen found 1077 942
-relatedtoc/oov e A]e]? 76% 46%
Pathogen found 335 2.21% 1094 7.21%
ARR 5.01%
NNV 20
VE 69.4%
95% ClI 65.5t0 72,9%
p-value for VE <0.00001

Assumption: Cases of COVID-19 and other positively tested pathogesranietely additive.
Source: CSR, 5. August 2021, Table 14.2.1.6.1, for COVID-19/FAS: Abb. 18
All own calculations.

Die Auswirkung der beiden unterschiedlichen Szenarien auf die Parameter der
Impfwirksamkeit, also ARR, NNV und VE ist marginal. Die Ursache dafur zeigt diettdurch

blau und kurssK HUYRUJHKREHQH =HLOH 'HPQDFK ZXUGH LQ E
kein Pathogen detektiert. Bitte bedenken: In diesen Fallen sollte ja Symptomatik vorgelegen
haben; es sei denn, man postuliert wie oben ausgefihrt eine Reihe von, bezogen auf
Symptomatik, Anlass-losen Tests Es wurde jedenfalls kein Pathogen gefunden, wonach gesucht
wurde.

Bemerkenswert ist, dass trotz intensiver Such in so vielendtakein Pathogen gefunden
mitten in der angeblich schlimmsten Pandemi&otz umfangreichem Multiplextest und
obwohl alle getesteten Teilnehmer Symptome gehabt haben soft&Vas stimmt an den
Tests nicht?
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Tabelle 25Impfwirksamkeit: Alle getestete Atemwegsinfektionen, tbeplgend, FAS

MRNA1273 Placebo

N % N %
FAS, at risk 15180 15166
With test for respir. pathogens 1412 2036
COVID19 74 841
Other pathogen 261 253
No pathogen found 1151 1195
-relatedtoc/oov ee A]e]: 82% 59%
Pathogen found 261 1.72% 841 5.55%
ARR 3.83%
NNV 26
VE 69.0%
95% ClI 64.5 to 73,0%
p-value for VE <0.00001

Assumption: Cases of COVID-19 and other positively tested pathogerat at all additive, but overlapping.
Source: CSR, 5. August 2021, Table 14.2.1.6.1, for COVID-19/FAS: Abb. 18
All own calculations.

4.3.7.3 Sonstige Ergebnisse des BIOFIRE Tests

Fast alle positiven Ergebnisse, ndmlich 248 von 253 in der Placebo-Gruppe (98%) und 251
von 261 (96%) in der Verum-Gruppe wurdéhR V L W hofmad XHindvirus / entero virus
getestet. Alle andere Pathogene wurden nur vereinzelt positiv getestet (Table 14.2.1.6.1), und
zwar andere Coronaviren, Adenoviren, Bordetella pertussis und eine Variante des
Parainfluenza-Virus.

Namentlich negativ waren alle Tests auf alle Influenza-Viren und RSV.
Die Liste der getesteten Pathogene war:
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VIRUSES: BACTERIA:
+ Adenovirus s Bordetella parapertussis
+ Coronavirus 229E s Bordetella pertussis

+ Coronavirus HKU1 Chlamydia pneumoniae
+ Coronavirus NL63 + Mycoplasma pneumoniae

+ Coronavirus OC43

.

Severe acute respiratory syndrome coronavirus 2
(SARS-CoV-2)

* Human metapneumovirus

.

Human rhinovirus/enterovirus

.

Influenza A virus

Influenza A virus A/H1

Influenza A virus A/H3

Influenza A virus A/H1-2009

Influenza B virus

Parainfluenza virus

.

Respiratory syncytial virus

Abb. 25 Liste der suchbaren Pathogene im BIOFIRE-Test 2.1-EZ (RP2.1- EZ)

Quelle &4, In der Studienversion wurde auf SARS-CoV-2 nicht nochmals getestiztised
wurden entsprechende Ergebnisse nicht nochmals ausgewiesen.

4.3.7.4 Wertung des BIOFIRE Tests

Es ist unbekannt, wie korrekt dieser Multiplextest ist bzw. damals war. Die in Abb. 23
gezeigten Angaben erscheinen viel zu kurz und knapp. Bei einem Multiplexeéestalmatiir

jedes Pathogen diese Parameter erwartet. So wie die Aussagen da stehen, durften sie stark
beschdnigend sein, um es mit grof3ter Zurtckhaltung zu formulieren. Es ist dukblaaus den
dass der Test gar nicht im Stande war, z.B. Influenza-Viren zu detektieren, falls diese vorlagen.

Im Sinne der in Kapitel 6 diskutierten Mechanismen konnte man hier argwdhnen, dass diese
Impfung die RT stets hemmte, so dass gerade auch Influenza- und RSV-Viren, die beide als
RNA-Viren gelten, nicht mehr nachweisbar waren. Dies erscheint hier aber unlogisch, da mehr
Placebo-Teilnehmer getestet wurden, bei diesen aber keine Hemmung der RT (wie in Kapitel 6
postuliert) vorliegen konnte, so dass man in der Placebogruppe einige Inzidenzen hatte
erwarten mussemabher ist die einzig plausible Erklarung fir die vollkommeeHhiende
Detektion von Influenza- und RSV-Viren, dass mindestens diesel des Multiplextests

einfach abgeschaltet wurde.

In diesem Zusammenhang sei daran erinnert, dass laut RKI (Abb. 26) und auch MfHO-Zah
die Influenza im Marz 2020 einfach verschwand und allméahlich erst wieder ab Januar 2022
auftauchte.
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Abb. 26 RKI: Virologische Surveillance in Deutschland
Aus dem geleakten RKI-F#ess

Die Daten des BIOFIRE-Tests wie auch des RKI legame, dass hier eine zentrale
ErkBrung des gigantischen COVID9-Betrugs vorliegt: Namlich dass die seit Marz 2020
genutzten Tests Influenzaviren in hohem MalRe wenn nicht immds &oronaviren

auswiesen.

Es ist schlieBlich noch bemerkenswert, wonach dieser Multigiaxtestht erst suchte,

namlich nach Pneumkokken. Obwohl gerade diese Pathogene sehr oft mit Pneumonien, also
sozusagen SARS assoziert sind. Dabei stehen sensible Tests auf die verschiedenen Varianten
von Pneumokokken seit Einfuhrung entsprechender Impfungen, also seit den 1990ern, zur
Verfigung. Diese hatte man ja auch parallel zum BIOFIRE-Test einsetzen kénnen.

Absicht oder Nachlassigkeit?

4.3.8 Zeitliche Einordnung

Die folgende Tabelle ist zur zeitlichen Einordnung des Geschehens wichtig (Tahellde26).
wurde von Moderna im initialen Tabellensatz Beobachtungsdauern nur fir das PP Set zur
Verfiigung gestellt. Daher erfolgt die Berechnung auf dieser Basis.

87 https://t.me/klio magazin/496
88 https://x.com/SHomburg/status/1830851787311521839
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Tabelle 26Berechnung der Kernzeitpunkte der Studie

Dr. Hans-Joachim Kremer

mMRNA-1273 Placebo
PP Set, initial Mean days 89.2 89.2
Correction* Mean days -43 -43
PP Set, initial, corrected* Mean days 46.2 46.2
Cut-off 21.11.2020 21.11.2020
PP Set, final Mean days 147.5 144.6
Correction** Mean days -89.2 -89.2
PP Set, final, corrected** Mean days s 58 55
Amendment 6 (allowing unblinding) 23.12.2020 23.12.2020
Mean end of observation 18.01.2021 15.01.2021
Mean days after Adm 6 26.3 23.4
PP Set, initial Cases COVID9 11 185
PP Set, final Cases COVID9 55 744
PP Set, final, corrected** Cases COVID-19 after cut-off 44 559
PP Set, final, corrected** % after cut-off 80% 75%
PP Set, final, corrected*** Cases COVID-19 after Adm 6 20 236
PP Set, final, corrected*** 9% after Adm 6 36% 32%
PP Set, initial, corrected*  Cases COVID-19 / day 0.24 4.00
PP Set, final, corrected** Cases COVID-19/ day 0.75 10.09
PP Set, final, corrected** Factor to initial phase 3.2 2.5

Sources: Duration, initial: Table 14.1.6.4 of m5351-mrnal273p301-indrbua-effi-toplingab-fig-ds2
Duration, final: Table 14.1.6.4 of m5351-301-p-csr-body-partl
COVID-19 cases, initial: Table 14.2.1.1.1.1 of m5351-mrnal2@3g3unblind-eua-effi-topline-tab-fig-ds2

COVID-19 cases, final: Table 14.2.1.1.1.1.1.2 of m5351-301-gbody-partl

All other: own calculations.

* Corrected for 29 Days until Dose 2, then 14 days waiting = 4@sd@efore cases were not counted).
**  Corrected for the initial period, i.e, until cut-off, assuming that a8 ea=re captured that time.
*** After Amendment 6, with linear interpolation.

Aus diesen Zahlen ergibt sich, dass eindeutig mehr Falle von COVID-19 nach dem 21.
November 2020 auftraten; beim Placebo pro Tag etwa die 2,5fache Anzahl, bei Verum
ahnlich. Dies entspricht tUbrigens auch der allgemeinen Beobachtung fir Wintermonate und
speziell den Dezember 2020.

4.3.9 Die Auswertung Uber die Zeit
Der CSR vom 5. August 2021 zeigte unter anderem die folgende Abbildung:
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Figure 6-1: Cumulative Incidence Rate Curves of COVID-19* Based on Ad judication
Committee Assessments Starting A fter Randomization (mITT Set;
04 May 2021 Datab ase Lock)

254 CI)

T T T .
o 20 40 s} a0 100 120 140 160 . %eo 200 220 240 260

Time from Randemization (Day)sd

Abb. 27 Kopie der Figure 6-1 des CSR
CR vom 5- August 2021, Z&hlung bis zur Entblindung.

bKQOLFK ZLH HQWVSUHFKHQGH $EELOGXQJHQ DXV GHP A&6
Comirnaty, zeigte fur Verlaufskurve der Moderna-Studie (Abb. 27), die mit dem mITT-Set
wenigstens einigermalRen mit der der Comirnaty-Studie vergleichbar ist, einen &ahnlichen
Verlauf, wobei der Anstieg in der Placebo-Gruppe der Spikevax-Studie ab Tag 70 deutlicher

war. Auch hier wieder ein Hinweis darauf, dass um die Zeit nach der ersten Interim-Analyse
(Cutoff 7. November 2020) oder vielleicht auch erst nach der zweiten Interimsanalyse (Cut-off

21. November 2020) ein irgendwie gearteter erhdhter Druck auf die Placebo-Gruppe
ausgeubt wurde.

Wegen der Skalierung der Y-Achse geht in dieser Abbildung allerdings Trennschérfe fur die
Zeit bis zur zweiten Dosis verloren. Eine wesentlich bessere Trennschérfe wurde zu Comirnaty
nur in der Polack-Publikation geliefert (Abb. 28). Diese zeigte, dass ab Tag 12 nach erster
Impfung kaum noch positive Félle in der Verum-Gruppe, also nach Comirnaty, vorkamen.
Dementsprechend errechnet der spéatdr& 6 5 % O L Q Ghith@dgr&eniX Tag 11 und ab

Tag 12.

0.5+
0.4+

0.3 (=8

0.2 B

Abb. 28 Ausschnittsvergrof3erung: Cumulative Incidence Curves zum BNT162b2

Entnommen aus der Publikation im REHAchse: Tage nach der ersten Dosis, Y-Achse:
Kumulative Inzidenz in %.

Im CSR zum Spikevax vom 5. August 2§81 es lediglich eine Tabelle mit kategorisierten
Daten (Abb. 2%
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Table 6-3: Summary of COVID-19* Based on Adjudication Committee. & ssessments
Starting After Randomization by Time Period (mITT Set)

Placeho mRNA-1273
(N=14745) (N=14746)
Number of subjects with COVID-19% n (%) 33405 69 (0.5)
Mumber of events
From randomization up to 14 days after first imection 11 fi
==14 up to 21 days after first injection 7 1
==21 days after first iy ection up to second injection 41 3
From second imection up to 7 days after second injecitzn 11 1
==Tupto 14 days after second injection 13 0
==14 up to 28 days after second injection 49 4
==28 up to 56 days after second injection 181 16
==56 up to &4 days after second injection 230 13
==34 up t0 112 days after second injection 207 17
==112 days after second injection a4 g

Abb. 29 Kopie der Table 6-3 des CSRs.

Aus den Daten der Abb. 29 erstellte ich Abb. 30, die wenigstens einigermalf3en der Abb. 28 zu
Comirnaty entspricht. Davon abgesehen, dass hier nur Daten zum mITT und KeN& zum
vorlagen, muss man hier vor allem die Kategorisierung der Zeitpunkte beachten. Der erste
verfigbare Zeitpunkt ist erst 14 Tage nach der ersten Impfung. Insofern war eine genaue
Differenzierung zu Tag 11 bzw. 12 von vorneherein nicht mdglich. Immerhin kdanaosan
schliel3en: Auch der Verlauf der Inzidenzen in der Studie mMRNA-3QY &Pbestens mit der
OHUPXWXQJ NRPSDWLEHO GDV-PCRTIast urd uwNTa@ 14 neck Ide HQ 5
ersten Injektion einsetzt.
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Cumulative incidence of COVID-19 since randomisation, mITT

90

~=#=Placebo
== mRNA-1273

Second injection

COVID-19 cases accumulated

0 7 14 21 28 35 42 49
Days after first injection

C19bytime 21.10.2024 Dr. Hans-Joachim Kremer

Abb.30 &XP XODWL Y-H An&i@ehz'zu Beginn der Studie mMRNA1273¢
Daten entnommen der Table 6-3 des ESkbb. 29.

Zur Information: Der Unterschied 11 zu 6 bis Tag 14 war noch nicht signifikant; immerhin war
HLQ 7UHQG HUNHQQEDU 'HU 8QWHUVFKLHG 1 X DNNXP
spnifikant, d.h. p = 0.0289. Der Unterschied 59 zu 10 (akkumuliert bis Taga2&weifellos

signifikant, p < 0,00001.

Wichtig ist die ab Tag 14 geringere Steigung der roten Verum-Kurve.

Schlieflich ist noch der starke Sprung zwischen Tag 21 und Tag 28 bemerkenswert. Dazu eine
wichtige Aussage des Prifplanes, Ful3note 4rable 14: Schedule of Events (Vaccination
Phase Day P Day 57):

The collection of an NP swab prior to the Day 1 and Day 29 vaccination can help ensure
that cases of COVID-19 are not overlooked.

Diese optional gehaltene Aussage suggeriert, dass ein Nasenrachenabstrich wiinschenswert
war und bei geringsten Symptomen genommen werden sollte. Sie konnte allerdings auch als
Motivation fur die durchweg geplanten (anlasslosen) Abstriche zum Tag 29 #&K3a&t&)

gedacht gewesen sein. So oder so: Vielleicht eine weitere Erklarung fur die erhbhte Rate an
A, OOQHVV 9LVLWV  LQ GHU 30DFHERJUXSSH™"

Es ist durchaus mdglich, dass an Tag 28, wo die Patienten schon mal vor Ort waren, die
Schwelle der Symptomatik weit niedriger hing als in der normalen Beobachtung. Aul3erdem ist
zu hinterfragen, was ein solcher Test unmittelbar vor der Injektion noch bringemeviirde,
eigentlich hatte man ja bei einem positiven Ergebnis von der zweiten Impfung ablehen

was wohl praktisch nie méglich war

Eine andere Erklarung ware, dass die zweite Impfung nicht wie geplant am Tag 28, sondern
des Ofteren deutlich spater verabreicht worden ware. Es gibt im CSR aber keine direkte
Angabe zum Zeitpunkt der zweiten Injektion relativ zu ersten Injektion; méedigliwh aus
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den Angaben der Table 14.1.6.3.1 des CSR zur Dauer der Beobachtamgladitzen, dass
die zweite Injektion im Mittel etwa 27 Tage nach der ersten erfolgte. Das entspricht wiederum
genau dem Plan, so dass man daraus schlie3en kann:

1. Unmittelbar vor der zweiten Injektion wurden deutlich mehr RT-PCR-Tests durchgefuihrt
als zu jedem anderen Zeitpunkt.

2. Es gibt keinen Hinweis darauf, dass aufgrund vermuteter COV3pmptomatik es zu
einer im Mittel relevanten Verzégerung der zweiten Impfung kam, d.h. diese Tests
kénnen nicht durch Dokumentationsfehler zustande gekommen sein.

Diese Uberlegungen werden auch durch folgende Analyse bestatigt (Abb. 31). Lediglich die
ersten 14 Tage liegen noch aul3erhalb der folgenden Konfidenzintervalle; auch hieraus ergibt
sich, dass die eigentliche Wirkung nach etwa 11 Tagen einsetzte und eindeutig vor der
zweiten Injektion (Tag 28 mit Werten ab Tag 21, 41 gegen 3 Falle, daher kleineres
Konfidenzinterv§l gegeben war. Somit war die Wirkung noch unzureichend. Danach,
spatestens ab dem Zeitraum Tag 21 bis Tag 28, blieb der Unterschied zu Placebo ungefahr
gleich. Bis zum Tag 140 war noch kein Wirkungsverlust erkennbar.

U] remosmsmsmsrasmmssons e st e e P s
RR by time phases

il 28 42 56 70 84 98 112 126 140 154

Risk ratio

\/ =

0.01
Days since 1st injection

RR-by-time 29.10.2024 Br. Hans-Joachim Kremer

Abb. 31 Risk Ratio der COVID-19 Inzidenzen Uber die Zeitabschnitte

RR von Spikevax zu Placebo. Daten aus Abb. 29, d.h. Table 6-3violld&mndigen
Version. Eigene Berechnungen von RR und 95% Konfidenzintervallen. Esenrilien
von COVID-19 im jeweils davor liegenden Zeitabschnitt gezéahlt. Tag 28ite zmjektion.
Bitte beachten, dass anfangs viele Zeitabschnitte nur 7 Tage betrugass sted
Inzidenzen klein blieben, was die Konfidenzintervalle enorm vergroRerte.

Alles in allem kann man also annehmen, dass ebenso wie beim Gomaty die Impflinge

auch nach mRNA-1273 ab etwa 10-12 Tagen nach der Erstimpfung kauchnels einen

positiven RT-PCR-Test aufwiesen. Beim Spikevax hielt diedéekEbis Tag 140 an.

Offensichtlich wurden unmittelbar vor der zweiten Injektion wentlich mehr Tests
durchgefihrt.
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4.3.10 Symptomatische Falle: Tarnen und Tauschen
Oder: Die hohe Kunst der Irrefihrung.

43101 6\PSWRPDWLVFKHV A&29,"

Der Bericht betont gelegestli dass die Wirksamkeit im Hinblick auf Vermeidung von
AVIPSWRPDWLFJB2HL'IW ZXU GmiHan Sb ldkzeptier€hQDenn man suchte ja
nach symptomatischen Fallen, und wenn die idamir-PCR-Test auf SARS-CoV-2 positiv
getestet wurden, sagte man, dies sei &@VID19 -Fall.

Allerdings besagt das fiir den randomisierten Teilnehmer, bzw. dann Patienten, wenig bis gar
nichts. Denn auch die negativ getesteten hatten ja Symptome!

Pfizer lie3 an genau nur einer einzigen Stelle die Katze aus dem Sack, ndmlichAdem FD
Briefing Documetit

Among 3410 total cases of suspected but unconfd@®€tD-19 in the overall study
population, 1594 occurred in the vaccine groupdis in the placebo group.
Suspected COVID-19 cases that occurred withirs Afteryany vaccination were 409
in the vaccine group vs. 287 in the placebo group.

Diese Zahlen gab es zuné&chst in jenem FDA Briefing Document, auch dort nur in Prosa auf
Seite 42 und ohne irgendeine Referenz; es blieb unbekannt, ob diese Falle negativ getestet
wurden (naheli@dHQG EHL AQRW FRQILUPHG" RGHU ZHJHQ 6\PSW
AQDVDO VZDE  XQG BRER-FésOhatdaudQItlieh Punbekannt, auf welche
Auswertungspopulation sich diese Anzahl bé2iegAussage stammaes der Dokumentation

fur EUA durch die FDA von Anfang Dezember 2020. Spater konnte man ahnliche Zahlen aus
Leaks der Datenséatze entnehmen.

Die Zahlen 1594 und 1816, die entweder (und wahrscheinlich&@XU”~ QHJDWLY JHVW
wurden oder Uberhaupt getestet wurden, missen gegeldiezw. 275 positiven Félle

gehalten werden. So odeso waren die positiven Félle eine winzige Minderheit. Immerhin

ergibt das ein Gefuhl fur die GréRenordnung des durch die Impfung erhofften Effekts. Fur die
Impfling also sehr wenig. Dies hétte zwar eine ARR von 2.05% ergeben, die den Herstellern
aber so wichtige VE ware auch klagliche 21,3% zusammengeschrumpft (siehe Comirnaty
Gutachten).

Moderna war in dieser Hinsicht etwas offener, aber auch verschlagener.

BffenerJweil Moderna immerhin die KapiteB.6 und4.3.7.1 diskutierten Zahlen zeigte, die
eigentlich nichts anderes als stattgehaBiteO O Q41 WiatledspiédeW. Allerdings wurden von
Moderna diese Zahlen einfach so hingeworfen, ohne irgendeinen Hinweis im CSR und ohne
Anmerkung zur Bedeutung der Zahlen; geschweige denn vertiefter Analysen dazu.

Das ¥erschlageneffhellt sich in den folgenden Kapiteln auf. Denn in sehr vielen Aspekten
versuchte Moderna, eine klinische Relevanz zu belegen oder besser gesagt zu suggerieren,
zum Teil mit Untersuchungen, die es in der Studie C4591001 von Pfizer-Biontedh nicht ga

4.3.10.2 Symptome vor einem positiven Test

In Kapitel 5.2.5 bzw. Abb. 4§HLJH LFK GLHVH $XIVWehd@Xdtastd M Q GIJO L FK
Aew loss of sm@l"” JDE HV HLQHQ UHOHYDQWHQ 8QWHUVFKLHG ]ZL

(QWVSUHFKHQGH 7DEHOOHQ I+U DOOH 7HLOQHKPHU PLW A,
negativ getesteten Fallen oder zu den groéf3eren Auswertungspopulationen wurden nicht
gezeigt. Kritischer Mangelweil man so die erhofften Vorteile der Impfungen nicht bewerten

kann. Vermutlich wollte man genau das nicht.

89 FDA Briefing Document Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine, Ded@r2be0, available from
fda.gov.
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4.3.10.3 Dauer und Schwergrad der Symptome von COMI®nach Bestéatigung

Kapitel 6.3.1 des CSR stellte die Impfwirkung im Hinblick auf Dauer und Schweregrad der
COVID-19 Symptome in der Erholungsphase nach Ai&e2 9,' " , Q | b Naw WRhtiges
Argument dazu war die folgende Tabelle.

Die erste Uberraschung der dort gezeigten Tabelle (Abpiss2dass nun 770 (Placebo) zu

57 (Verum)-Féalle gezahlt wurden. Dagegen waren es in diesem Teil, also bis zum Ende der
verblindeten Phase laut Table 6.2 des CSR 744 Félle unter Placebo (d.h. 26 wedi§8r) un

unter Verum (d.h. 2 weniger). Die Ungenauigkeiten haben aber ahnliche Groé3enordnungen
Die Auswertung X Pmdan total COVID-19 symptoms scoreD7& 76 RGHU HLQIDFK
sdien einen klaren Vorteil fir die Geimpften zu zeigen.

Table®-11: Vaccine Efficacy of mBIVA-1273 on Dur@dtion and Severity of COVID-19
symptoms (Per-Protocol Set — Subjects with COVID-19 Based on
Adjudication Committee Assessmenis)

Placeho mRNA-1273

=770) (N=57T)
Mlean of total COWID-19 symptoms score 60.6 6.8
Treatment comparison (mRN A-1273 ws. Flaceba) *
Ratio of the m ean score 0618
05% CI 0457, 08335
1 - ratio of the mean score 0.382
Q3% CI 0.165, 0.543

Abbreviations Cl = confidence interval.
Symptom Score: 0 = Fane, 1 = Mild, 2 = Moderate, 3 = Severe.
Convalescence perrod up to (=28 days) after COVID-19 onset date.

Total symptomzcotes ate calculated as the sum of recorded daily symptoms scores of all symptoms during the
cotrvalescetie® petiod.

Cartilesq geross the trro treatment groups) based on total symptom scores are used in proportional means model.

* Vgecine Efficacy is estimated using proportional means model including vaceination group as fix ed effect and

atratified with stratification factor & randomizati on,
Horce: Table 1423332

Abb. 32 Kopie der Tabelle 6-11 des CSR
CSR vom 5. August 2021, Seite 183.

Selbstverstandlich muss man zuné&chst darauf verweisen, dass es ja nur um die positiv
getesteten Falle ging. Die negativen blieben komplett auf3en vor, was man allein schdn anha
der Populationsgrof3e leicht erkennen kann.

Das Néchste ist, dass es ja hier um Beobachtungen aus der bis zu 28-&&ie@® YDOHVFHQF
S3KDVH™ JLQJ 1DFK HLQHP ,00QHVV 9LVL¥YOKVReGtiergviHD@s GLH 71
sieht zunachst beeindruckend aus (Abb. 32).

Zum TSS heilt es:

[1] Total COVID-19 symptom scores are calculated as the sum of recorded daily symptoms
scores of all symptoms during the convalescence period.

Zu Abrundung: Die (sodann) Patienten sollte 16 Symptome auf einer Skala von 0 bis 3 (severe)
bewerten; demnach wéare das tagliche Maximum bei 48 gewesen, tatsachlich war der hdchste
gemessene Wert 27.

Ich verstehe den TSS so: Man summierte alle berichteten Werte (scores) und summierte sie auf.
Die fur den Mittelwert (mean) musste man dann durch die Anzahl von, wie (ublich,
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Beobachtungen teilen; hier also geteilt durch 728 (Placebo) und 54 (Verum) (siehe .Abb. 33)
Hier gibt es eine Diskrepanz zu den Angaben von Tabelle 26, die fur das PP Set 744 fi
Placebo und 55 fur Verum ausweist (z.B. auch im CSR, Table S-1). Das Jonglieren mit den
Zahlen ist schon etwas seltsam. Immerhin kdnnte man fir Moderna argumentieren, dass nicht
alle Teilnehmer mit bestatigtem COXYMTest willens oder in der Lage waren (z.B. wegen

7RG LQ GHU A&RQYDOHVFHQFH 3KDVH" QRFK LKUH 6\PS
Todesfalle die Diskrepanzen nun wirklich nicht erklaren konnen.

Table 14.2.3.3.1
Sunpwmary of COVID-19 Svymptoms Score During Conwvalescence Period
Per-Protocol Set - Zubjects with COVID-19 Based on Adjudication Committes Assessments
Randomization Stratum: Owverall
Convalescence Period: Up to (<=25 Days) after COVID-19 Onset Date

Flacehno nRNA-1273
(N=770) [N=57)

Total COVID-19 Symptoms Score [1]
n s 54
Mean (3D 60, 6006662 Z6.8 (27.38)
Median 3.0 zl.0
Min, Max o, a77 o, 130
01, Q3 Z0.0, 8l.0 6.0, 33.0

«

Mean Daily COVID-19 Sywmptoms Score
n 725 54
Mean (5 3.3 [2.86) 1.7 (1.48)
Median 2.6 1.4
Min, Max o, 23 o, 7
Ql, Q3 1.4, 4.3 0.5, 2.5

«

Number of Days with at Least One COVID-19 Symptom Score > 0O
Number of Subjects with at Least One COVID-19 Symptom Score > 0 717 L2
Mean (SD) 13. k0. 95) 7.8 (6.24)
Median 11.0 6.0
Min, Max 1, 29 1, 29
Ql, 03 7.0, 18.0 4.d, 11.0

Abb. 33 Ausschnitte aus Table 14.2.3.3.1 des CSR: TSS und andere relevante Mariab

Die unterschiedlichen Angaben fiir N erklamhdsiraus, dass, in die Berechnung des TSS
X QG BaflymAan COVID-19 symptom scofeL W XQG -Bba¥dcKtuhgew O
eingingen. Demnach hatten 11 bzw. 2 Teilnehmer nur Null-Bewertungen.

Nun wirde ich so denken: Nimmt man die Mittelwerte zum TSS, also 60,6 und 26,8, dann
musste die sich doch aus den Mittelwerten Baity mean COVID-19 symptom scorel

den Beobachtungstagen zusammensetzen, mithin multipliziert werden. Dies aber ergibt 43,23
fur Placebo und 13,26 fur Verum, beides sehr weit weg von dem ausgewiesenen TSS (Abb.
33). Zahlt man auch Teilnehmer mit Null-Werten hinzu, verkiirzen sich die Beoba&htungstag
auf 12,9 (P) und 7,51 (V), was die Lage nicht wirklich bessert: Dann ergaba JifiSeion

42,6 fur Placebo und 12,8 fur Verum.

Ich muss also derzeit konstatieren:
Die von Moderna ausgewiesenen Werte fur den TSS sind nicht nachvollziehbar.

6ROOWHQ ZHQLJVWHQV GLH YRQ ORGHUQD DXVJBZLHVHQ!
VIPSWRPV VFRUH XQG APHDQ QXPEHU RI GD\V ZLt#hK VFRUH
diese beiden Grofen fur einen signifikanten Vorteil von Verum.

Selbstverstandlich verbleibt dabei ein ungutes Geflhl.

Bemerkenswert ist schliel3lich noch, dass ausgerechnet bei einem der beiden objektiven
Messungen dieser Variablengruppe, namlich bei der héchsten Temperatur, kein Unterschied
zwischen den Gruppen detektierbar war (Abb. 34). Umgekehrt muss man auch festhalten, dass
es einen signifikanten Unterschied bei der Sauerstoffsattigung gab, mit Vorteil fur Verum.
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Table 14.2.3.3.1
Summary of COVID-19 Sywmptoms 3core During Conwvalescence Period
Per-Protocol Set - Subjects with COVID-19 Based on Adjudication Conmittee Aszessments
Fandomization Jtratum: Owverall
Convalescence Period: Up to (<=28 Days) after COVID-19 Onset Date

Placebo wRNA-1273
(N=770) (N=57)

Number of Days with at Least One COVID-19 Sywptom 3core »>= 2
Mawber of 3ubjects with at Least One COVID-19 Symptom Score »= 2 5140 Z6
Mean (5D) 6. 0651 3.8 (3.52)
Median 5.0 3.0
Min, Max 1, 29 1, 15
oL, 03 Z.0, 9.0 1.0, 5.0
Highest Temperature (C)
n 722 54
Mean (3D) 37.47 (2.339) 37.07 (0.397)
Median 37.20 37.10
Min, Max 36.2, 98.0 36.4, 39.1
0L, 03 37.00, 37.70 36,90, 37.20
Lowest Oxygenh Saturation (%)
n 718 5d
Mean (3D) 95.7 (Z.61) 96.9 (1.21)
Median 96.0 a7.0
Min, Max 68, 100 93, 98
0L, 03 95.0, 97.0 95,0, 98.0

Abb. 34 Kopie der Tabelle 14.2.3.3.1 des CSR

CSR vom 5. August 2021, Seite 1601.
7HVW DX| 8QWHUVFKLHG EHL A+LJKHVW 7THPSHUDWXUH S
7HVW DX| 8QWHUVFKLHG EHL A/RZHVW 2[LIJIHQ 6DWXUDWLRC

Zu den Werten zur S&dUVWRIITVIWWLIXQJ LVW DQ]XPHUNRM& GDVV H
Unsinn ist. Hier lage zwar ein Bias fur Placebo vor, aber der Wert zeugt auch von
fragwirdiger Datenlage. Das obere Quartil von 98 in der Verumgruppe kdnnte ebenfalls auf
falschen Messungen oder Ubertragungen beruhen. SchlieRlich ist noch allgemein zu
konstatieren: Mindestens die unteren Quatrtil blieben eindeutig innerhalb der Normalbereichs,
insofern kdnnte es sein, dass der signifikante Unterschied in der Sauerstoffsattigung keinen
klinischen relevanten Vorteil (fir Verum) oder Nachteil (fir Placebo) reflektiert.

Man kann hier schlie3lich noEnUJZ|KQHQ 9LHOH GHU )IOOH PLW 'DWH
S3KDVH™ G*UIWHQ QDFK GHP $PHQGPHQW Ds&eMRDaBdil U (QWE
muss es nicht alleine um die wohl etwa 1/3 Falle gehen (siehe Tabelle 26), die mehr oder
weniger zeitgleich mit oder nach Amendment 6 auftraten, sondern auch um Félle, die vorher
auftraten, aber moglicherweise noch wahrend den¥8-JLJHQ A&RQYDOHAEMHQFH 3K
23. Dezember 2020 entblindet wurden. Jedenfalls machte Amendment 6 dazu keine
Vorgaben.

Man kann also davon ausgehen, dass ein gewiss&ft Ah O YRQ 3DWLHQWHQ LQ GH
3KDVH" GLH =XRUGQXQJ NDQQWHQ XQG VR YLHOPHIL KL HLQ
Y4 bis zu¥2 der Teilnehmer gehandelt haben. Es ist schon ungewdhnlich, dass in der subjektiven
Wahrnehmung so viele Symptome aufgetreten sein sollen, in der objektiven Messung der
Temperatur aber nichts erkennbar wanch die Lage der Punktewolke, erkennbar an Median

und Quartilen, zur Sauerstoffsattigung spricht nicht fur einen klinisch relevansehiltht

Die SymptomBREDFKWXQJ LQ GHU A&RQYHOHVFHQFH 3KDVH" Z)
positive Getesteten begrenzt, also eine winzige Minderheit der urspringlich randomisierten
Teilnehmer. Die Daten deuten dartber hinaus Neigungen gegen Placebo an, d.h. vermutlich
durch Kenntnis der Zuordnung eine schlechtere Beurteilung als in Wahrheit angemessen.

4.3.10.4 Krankheitsbelastung (Burden of disease, BOD)

Mit BOD war explizit die Belastung durch COVID-19 gemeint. Ab Table 14.2.3.1.1.1 im CSR
zeigte Moderna BOD-Auswertungen wie die folgende:
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Table 14.2.3.1.1.1
Summary of Burden of Disease Score
FPer-Frotocol Set

Randomization Stratum: Overall

Elaceho mpNET1Z73
(H=12164) _cGibe1a287)
Number of Subjects with Each Lewvel of BOD 14164 14z87
deore, n (%) [1]
a 13394 (94.6) 14230 (99.68)
1 741 (5.2) 53 (0. 43
2 28 (0.2) 2 (<0.1)
3 1 (=G u]
BOD Score [2]
Mean (5D} 0eB0.24) 0.0 (0.07)
Median 0.0 0.0
Mirn, Max 0, 3 o, 2
Abb. 35 Kopie der Table 14.2.3 &65 ]X AEXUGHQ RI GLVHDVH~

Ein paar Seiten weiter meinte Moderna, auch eine Statistik zur dritt-untersten Ze{@jhean
zeigen zu missen; angeblich ein signifikanter Unterschied.

Table 14.2.3.1.1.3
Vaceine Efficacy on Burden of Disease
Fer-Protocol Set

FPlacebo mBNA- LTBS
(N=14164) [(N=T2267)
Mean of BOD Score 0.1 0.0
Treatment Comparison (mRMA-1273 ws. Placebo) [1]
Ratio of the Mean BOD Score 0.06&8
95% CT 0.052, 0.0%0
1 - Ratio of the Mean BOD Score 0.932
25% T 0.910, 0.948
Abb. 36 Kopie der Table &65 ]X AEXUGHQ RI GLVHDVH’

Dazu muss man noch auf die FuRnoten dieser Tabellen schauen:

BOD is defined based on adjudicated COVID-19 cases. BOD Score:
0 = Without COVID-19,

1 = COVID-19 without hospitalization,

2 = COVID-19 with hospitalization,

3 = Death.

[1] Number of subjects who are without COVID-19 at randomization and have available
post-baseline data. Percentages are based on number of subjects with BOD score.

[2] The maximum BOD score from randomization through study completion.

Daraus ergibt sich: Es geht nur und ausschlief3lich um I3cR8I: und diese Bewertungen
wurden offenbar durch Moderna gesetzt; wegen der nachvollziehbaren Regeln ist das in
Ordnung Im Nenner steht also schlicht das PP-Set, was aus der Uberschrift und der FuRnote
hervorgeht Die Fufl3note [2] ist in Ordnung. Der Score ist an sich ebenfalls in Ordnung.
Allerdings ist die Zeile mit Score 0 blanke Irrefihrung, denn alle Personen mit negativen RT-
PCR-Test waren ja ausgeschlossen, obwohl diese ebenfalls Symptome hatten; siehe dazu
Kapitel 4.3.7.1 Fur diese Teilnehmer wurde der Wert auf O gesetzt. Wenn aber die beiden
hohen Werte (ca. 14000) fur den O Score Unsinn sind, dann muss man die Berechnung der
Prozente und der Mittelwerte anzweifeln.

Hier ist es offenbar notig, einmal nachzurechnen!
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Tabelle 27Nachberechnung zum BOD-Score

MRNA-1273 Placebo

N N
BOD score
1 (without hospitalisation) 741 55
2 (with hospitalisaton) 28 2
3 (death) 1 0
N with actual data 770 57
COVID-19 in PP S&t(Table 14.2.1.1.1.1.1.2) 744 55
COVID-19 in PP S&t (Table 14.2.2.1.3.1.5.1) 769 56
Excess * 26 2
Excess ** 7 1

Scores times cases

1 741 55
2 56 4
3 3 0
Sum of scores 800 59
Divided by more reasonable denominators yields:
Mean score by "N with actual data" 1.039 1.035
Mean score by PP Set with COVID- 1.075 1.073

Data from Abb. 36 and own calculations
* Primary endpoint, start of counting 14 days after second dose.
**  One of the secondary endpoint, starting counting after randomization

=XQIFKVW ]X A([FHVV" (V ZDU I«U PLFK QLFKW HUNHQQED
stammen. Ganz sicher kénnen sich diese nicht auf den priméaren Endpunkt beziehen; die oben
genannte Variante kommt der Summe der Werte noch am néchsten. Sie kénnen sich z.B. auch
nicht auf die nicht adjudizierten Félle beziehen, diese betrugen 751 und ebenfalis Bt D

der Zuordnung zu den BOD-Scores lasst es eigentlich ausschlie3en, dass Falle doppelt gezahlt
wurden. Mithin scheint die wahrscheinlichste Erklarigiammierfehlezusein.

Nun zur Logik: Eigentlich sollte man die O Scores nicht mit in den Nenner reztmke.(D

Scores waren nicht nur Phantasie, sondern irrefihrend und falsch! Denn wie das Kapitel 4.3.6
und 4.3.7.1 dargelegt bzw. vor allem in Tabelle gézeigt, gab es weitere 1616 (P) und

1652 (V) |, die ebenfalls Symptome hatte, aber nur nicht positiv auf SARS-CoV-2 getestet
wurdeQ GHQQ VRQVW ZIUIHnesHVisiausgelash wbréeh.Q/oA daher ist jede
Uberlegung, die die Burden of Disease auf die randomisierte Grundgesamtheit bezieht, falsch!

Man konnte auch dartiber schmunzeln, denn bei einem mittleren Score von (wie ausgewiesen)
0,1 mag der Unterschied zwar statistisch signifikant sein, kann aber sicher keine Relevanz

beanspruchen. Oder man konnte dieses Ergebnis auch als Uberzeugenden Ausweis der
mangelhaften klinischen Relevanz dieser Impfungen nehmenyredoen: bleibt Unsinh

Bezieht man die Mittelwerte auflodH =HLOH A1 ZLWK DFWXDO GDWD" RGHU
COVID19 * ', sind die Ergebnisse desastros fir Moderna: Ein Unterschied ist erst in der dritten
Stelle hinter dem Komma erkennbar.

Die vielen, ungerechtfertigten Null-Werte verzerren alle Ramgen Man hatte auch fur
jene 1616 (P) und 1652 (V) BOD-Score zeigen und auswerten muassen.

Diese Nachberechnung zeigt:

1. Moderna versuchte, mit allen Tricks, auch allzu durchsichtigen, die Ergebnisse zu
beschoénigen.

2. Es gab nicht den geringsten Hinweis auf unterschiedliche Krankheitsbelastung durch die
per RT-PCR-HVW QDFKJHZL-H V HQKNUDX@eXaD den Gruppen.
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3. Bezogen auf alle Falle mit Werten (770 bzw. 57), war die Krankheitsbelastung bei
96,2% der Placebo-Teilnehmer mit COVID-19 gering bis maRig, bzw. bei 96,5% der
Verum-Teilnehmer.

4. Alles GeretGH QDFK GHP ORWWR A:HQLJVWHQV ZHUGHQ VF
erscheint demnach ebenfalls unbegrindéd.U A(IIHNW~ NRPPW DOOHLQ
positiven RT-PCR-Tests sowie die inflationare iKilxgsiy von gewdhnlichen Fallen
Uber das Kriterium Sauerstoffsattigung (Abb. 19) zustande. Vielleicht noch zusatzlich
*EHU HLQH JHZLVVH A/+tboNVe@uiFalerL 30ODFHER

5. Die von Moderna implizit aufgemachte B UWXQJ DOOHU AQRWDWLYHQ’
BOD Score, es geht dabei immerhin um 1616 Placebo- und 1652 Veruistalle,
sachlich keinesfalls gerechtfertigt.

4.3.10.5 Infektionsbelastung (Burden of infection, BOI)

Mit BOI sollte zusatzlich zur Belastung aus CO¥IDORFK GLH A%usODVWXC
ADV\PSWRPDW L Ver kektli2zoge@ |\WwekdénL Ei@entlich ein Widersprich in sich:
(LQHUVHLWSLABFK\P DOREAHUHUVHLWYV GBtAsuRFHMrciHdeZDY NeQV!
den Teilnehmern ja nicht wahrgenommene Infektion. Die sowieso schon hochst artifizielle
Bewertung aus BOD wurde also durch eine weitere kinstliche Bewertung, hier mit einem von

6 F R U H , Argéarizt. Auch hier muss wieder geltémsinn bleibt Unsinn!

Ansonsten gelten alle Einwande aus dem vorigen Kapitel vollumfanglich.
Ab Table 14.2.3.2.1.1 im CSR zeigte Moderna BOI-Auswertungen wie die folgende:

Table 14.2.3.2.1.1
Summary of Burden of Infection Score
Per—-Protocol Set

Randomization Stratum: Overall

Flaceha WPHA= 1273
(N=14164) _pabe14z87)

Number of Subjects with Each Level of BOIL 14164 14287

Jcore, n (%) [1]
0 13295 (93.9) 14187 (99.3)
1/2 95 (0.7 43 (0.3)
1 781 (5.2} 55 (0.4
2 23 (oo z (<0.1)
3 L=, 1y 1]

BOT Score [Z2]
Mean (3D) Li0e (0.243) 0.01 (0.072)
Median 0.00 0.00
Min, Max 0.0, 3.0 0.0, 2.0

Abb. 37 Kopie der Table &65 ]X AEXUGHQ RI LQIHFWLRQ~
NB: Die Werte unterscheiden sich von BOD (Abb.G&XU LQ GHU =HLOH A

'HU HLQ]JLJH 8QWHUVFKLHG ]JZLVFKHQ %2' XQG %2, EHVWDQ
die explizit fir AD V\P S W R PIBf§ktion 5t&nld. @ie etwas sinnvollere Berechnung wére so
gewesen:
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Tabelle 28Nachberechnung zum BOI-Score

MRNA-1273 Placebo

N N
BOD score
A~ ADV\PSWRPDWLF" LQIH 99 43
1 (without hospitalisation) 741 55
2 (with hospitalisaton) 28 2
3 (death) 1 0
N with actual data 770 57
COVID-19 in PP Set 744 55
Excess 26 2

Scores times cases

1/2 49.5 21.5
1 741 55
2 56 4
3 3 0
Sum of scores 849.5 80.5
Divided by the reasonable denominators yields
Mean score by "N with actual data" 1.103 1.412
Mean score by PP Set with COVID- 1.142 1.464

Data from Abb. 37and own calculations

Hier schnitt nun Verum sogar schlechter ab.

Aber es bleibt dabeilJnsinn bleibt UnsinhDiese Daten sollten also nicht weiter interpretiert
oder hervorgehoben werden.

Bei den Variablen BOD und BOI wird vielmehr deutlich, wie falsch das gesamte Konzept
dieser klinischen Entwicklung war. Man hatte sorgfaltig nach Symptomen fahnden sollen und
den Effekt auf Symptome, vielleicht auch die Vermeidung von bestimmten Schwellenwerten
vollig unabhéngig von einem Test auf ein, zwei oder XY Pathogene messen sollen. Das ware
klar und geradlinig gewesen und hatte, bei Erfolg, einen klinisch relevanten Effekt belegen
kénnen.

Dass die Hersteller diesen Weg eben nicht wahlten, erzwingt 8hlussfolgerung, dass
sie ihrem Produkt das Bestehen in einem sinnvollen Design nicht zutrauten.

4.3.10.6 SARS-CoV-2 Infektionen unabhéangig vom Auftreten von Symptomen

Wie in Kapitel 4.21.3, Seite 87, dargelegt, ZROOWH GHU 3U-ISCOWVXQ DXFK
Infektioen untersucht haben, und zwar auf Basis von Serologie, allerdings erst ab Tag 57 nach
der Erstimpfung.

Im CSR tragt das entsprechende Kapitel die Uberschrift.
SARS-CoV-2 Infection Regardless of Symptomatology and Severity
Der Text darunter spezifizierte (Unterstreichung vom Autor):

The secondary efficacy endpoint, SARS-CoOQIHFWLRQ « UHJDWGOHVV RI &2
symptomatology and severity, includes _both symptomatic COVID-dfdcases

asymptomatic SARS-CoV-2 infection cases in participants with baseline negative SARS-CoV-

2 status (PP Set or mITT Set).

Die Unterstreichung hebt den Etikettenschwindel hervor. Denn das waren ja genau die
QRUPDOH® APO®QOH DOVR DOOHV DQGHUH DOV AUHJIJDUGOH
um seropositive Falle im Elecsys-Test (K4[#téD.7). So wurden z.B. in Table 14.2.2.3.1.2.2

(mITT) 1352 Falle in der Placebogruppe und 286 in der Verumgruppe ausgewiesen, wobei die
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Zahl von 1352 nur erreichbar gewesen sein®anZHQQ PDQ GLH)KR®H,XQG GLH
Elecsys-positiven (z.B. Tabelle 29) addiert; aber dann kommt man in die Bredouille, dass dort
allein schon 316 Félle in der Verum-Gruppe ausgewiesen sind.

Daher wenig verwunderlich ist, dass eine Aufstellung, wie die Falle genau zusammengezahlt
wurden, gar nicht gezeigt wurd&chwerer Mangelwegen des Etikettenschwindels sogar
kritischer Mangel

Der CSR zeigte dazu unter anderem die folgende Abbildung.

Fiqure 14.2.2.3.1.4.2
Cumulative Incidence Curve of SARS-CoV-2 Infection Regardless of Symptomatology and Sewerity Starting After Randomisation
Including Participant Decision Visit
wITT Het

40 Treatment VE (G5 1)

Curilative Incidence Rate (%)

T T T T T T T
0 20 40 50 80 100 120 140 1D 180 200 220 240 260

Time Crom Randomization (Day)

Abb. 38 Kopie der Figure 14.2.2.3.1.4.2: SARS-CoV-2 Infektionen

Mir fallen an Abb. 38 die folgenden Punkte auf:

x Die Skalierungder WFKVHQ LVW PLW OD[LPXP YRQ leU GLH A,QF
4mal breiter als in Abb. 27.

x Obwohl SARS-Co¥1infektionen eigentlich, d.h. laut Prufplan (siehe Kdpdl.3 erst
ab Tag 57 gezahlt werden sollte, scheinen die beiden Kurven bereits ab Tag 28
auseinander zu gehen. Zu diesem Zeitpunkt hatte es laut Prifplanregeln keine solchen Falle
geben durfen.
Warum gab es bis zum Tag 28 nicht einmal den geringsten Unterschied, obwohl sich die
Inzidenzen in den RT-PCR-Ergebnissen bereits bis zum Tag 28 eindeutig unterscheiden?
Die ist bemerkenswert, da an Tag 28 nicht nur die zweite Dosis verabreicht werden sollte,
sondern auch, da ab dieser Zeit Antikorper eindeutig nachweisbar waren.

x Die Verlaife beider Kurven sind erheblich anders als in Abb. 27. An Tag 140 erreicht die
Placebo~- XUYH |+U-A&2BWZD ZIKUHQG-COHVH ,IQUHABSIERQ ~ ]
diesem Zeitpunkt etwa 8% erreicht. Nach diesem Zeitpunkt zeigen beide Kurven fur
A6$E86V- ,QIHFWLRQ  HichemAdstiey, KvihréhHi e COVID-19 Falle ab da
kaum nockaurahmen. Vermutlich ein Effekt der vielen anlasslosen Tests an PDV.

x DieEndverte betragen knapp 40% flr Placebo und knapp 12% fir Verum.

x Die Zeitachsen sind identisch.

Auf den ersten Blick scheinen diese Daten das Mainstream Narrativ zu stiitzen; hier sogar
anscheinend durch die Serologie bestatigt. Die vollig andersartigen Verlaufe missen aber
schon stutzig machen. AuRerdem die anders gearteten GroRenordnungen. Der Kurvenverlauf
riecht nach Zaubermathematik.
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Man muss auch fragen woher denn die Elecsys-Werte wohl stammen? Denn die insgesamt 58
Teilnehmer mit (angeblichem) Visit Tag 209 (siehe nachste Kapitel) konnen ja kawendie Ku
derart weit auseinander gezogen haben. Noch weniger die Ergebnisse an Tag 59. Also bleibt
nur der PDV als Tréager des Unterschieds Ubrig. Der sollte aber wiederum anlasslos gemacht
worden sein. Wie man es dreht und wendet: Der Kurvenverlauf ist unplausibel oder sehr
schlecht erklart.

Die vollige Gleichheit der Inzidenzen bis Tag 28 ist zudem merkwirdig. Allein durch die
Skalierung zu erklaren?

4.3.10.7 Elecsys Anti-SARS-CoV-2 Assay

Bei diesem Test handelte es sich um einen immunologischen Test von Roche auf Antikdrper
gegen das Nukleokapsid-Antigen (N) des postulierten SARS-CoV-2. Der Test zaigbalso
durchgemachte Infektionen an.

Im Fact Sheet heil3t s:

Der Elecsys-T Anti-SARS-CoV-2 ist ein Immunoassay fur den tuaiitatNachweis
von Antikdrpern (einschlie3lich IgG) gegen SARS-CoV-2 in menschlichem Serum und Plasma.

Nach 7-13 Tagen wurde eine Sensitivitat von 85%, nach mindestens 14 Tagen eine Sensitivitat
von 99,5% erreicht. Die Spezifitat in der diagnostischen Routine wurde mit 99,8% angegeben.
Wie lange dieser Test eine stattgehabte Infektion nachweisen kann, wurde nicht explizit
angegeben, jedoch scheint der Test aufgrund allgemeiner Erfahrungen im Hinblick auf 1gG-
Antikdrper mindestens 6 Wochen nach einer Infektion noch hinreichend sensitiv zu sein. Das
bedeutet, dass der Elecsys-Test eher eine altere, aber kaum eine frische Infektion nachweisen
kann.

Der Test sollte auf Proben beruhen, die an Baseline, Tag 29, Tag 57 und Tagrd8en

waren; der letzte Zeitpunkt wurde nur von 31 Placebo- und 26 Verum-Teilnehmerh erreich

Der an sich uberraschende Uberhang von Placebo-Teilnehmern an Tag 57 konnte darauf
KLQGHXWHQ GDVV PDQ GHQ JHSODQWHQ =HLWUDXP A ~ C
erscheinen die Zahlen zu diinn an diesem Zeitpunkt.

Die Ergebnisse wurden fur das PP-Set, das mITT und das FAS gezeigt.
An Tag 57 gab es das folgende Ergebnis:

Tabelle 29Ergelmisse des Elecsys-Test an Tag 57, FAS

Placebo MRNA-1273 p Remark

FAS 15166 15180

Negative N 13960 14267

Negative % 92.0% 94.0%

Positive N 415 316 0.0001  w/o missing
Positive % 2.7% 2.1%

Missing N 791 597 <0.00001 All

Missing % 5.2% 3.9%

Source: Table 14.2.1.4.3, CSR of 5 August 2021

Ja, an Tag 57 gab es tatsachlich signifikant mehr positive Falle in der Placeboagisippe
der Verumgruppe.

Allerdings muss man zunachst einen Blick auf die Prozentzahlen werfen: 2,7% in der Placebo-
und 2,1% in der Verum-Gruppe, ergibt eine ARR von 0,6 bzw. eine NNV von 167; das sind
keine Werte, die bei Moderna Freudentanze auslésen kdnnen.

0 https://assets.cwp.roche.com/f/94122/x/cdb73a0a87/factsheet-argars-cov-2-n.pdf
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Man muss hier bedenken: Im FAS gab es zum Ende des verblindeten Teils 841 GaNd4D-19

in der Placebo-Gruppe (gegenuber 415 oben), aber nur 74 (gegentber 316 oben) in der
Verum-Gruppe (Abb. 18). Dies sind héchst bemerkenswerte Diskrepanzen. Meines Erachtens
ruttelt auch dieser Befund sehr stark am Festhalten des RT-PCR-Tests als Goldstdiedard fi
Detektion von COVID-19. Diese Verhéltnisse sind keinesfalls durch unterschiedlickas Timing
erklaren, dies wirde in der Tat fur den Anstieg in der Placebogruppe zutreffen, ab
keinesfalls fur die niedrigere Rate in der Verumgruppe. Auch die ansonsten vorgenommenen
Ausschlisse aus mITT- und PP-Set wegen Seropositivitdt an Baseline vermdgen das nicht zu
erklaren. Dies ergibt sich am besten aus den Ergebnissen des dahingehend bereinigten PP-
Sets:

Table 14.2.1.4.1
Summary of Elecsys Anti-3ARS-CoV-2 Assay Results
Per-Protocol Set

Placeho mRMA-1 23X
(N=14164) (N=14597)
n %) b (%)
Baseline
Hegative 14164 (100) 14287 (1003
Fositive i} ]
Missing [1] u] 1]
Day 2%
Hegative 14085 (9808 14130 (98.9)
Positive 34 =Mz 20 (0.1}
Missing [1] w25 (0.9 137 (1.0}

Day 37
Negative 13602 (96.0) 139241 (97.8)
Positive 98 (0.7) 3z (0.2}
Missing [1] 463 (3.3) 314 {2.2)

Abb. 39 Kopie der Table 14.2.1.4.1, Elecsys Assay, PP Set

Dort sind 99 Placebo- und 32 Verum-Falle ausgewiesen, in der nur unwesentlich spéater
erhobenen priméren Variablen (Tabelle 10) waren es aber 185 bzw. 11 COVID-19 Falle. D.h.

im RT-PCR-Test gab es mehr Placebo- und gleichzeitig weniger Verum-Félle. Dies ist ein
weiteres Argument fir meine Uberlegungen zur mutmaglich wahren Wirkung in Kapitel 6.

Hinzu kommen die riesigen Massen an fehlenden Werten sowie, vor allem, de facto fehlende
Langzeitbeobachtungen. In der Placebogruppe fehlten genau 100 mehr als laut Tabelle 4 zu
erwarten; an sich akzeptabel; problematisch ist aber, dass in der Verumgruppe gegenuber
jener Tabelle 157 Teilnehmer fehlten, also ein zunehmendes Ungleichgewicht. Mochte man
deren Ergebnisse vielleicht nicht?

Mein Fazit: Die Tests auf eine stattgehabte Infektionlste die Sinnhaftigkeit des RT-PCR-
Tests in Frage.

4.3.11 Asymptomatische SARS-CoV-2 Falle

Ehrlich gesagt, empfinde ich ein solches Kapitel per se als Fremdkérper unter der Rubrik
Wirksamkeit. Denn die klinische Irrelevanz geht ja bereits aus dem Titel hervor. Also hier nur
der Vollstandigkeit halber.

Als asymptomatische SARS-CoV-2 Félle wurden alle Falle gewertet, die bei dem geplanten
(also anlasslosen) serologischen (EfeBsyche) oder RT-PCR-Test positiv auffielen, aber zu
diesem Zeitpunkt noch keine Symptome zeigten.

Im Folgenden mochte ich mich auf die Ergebnisse des RT-PCR-Tests beschranken. Die Daten sin
im Prinzip &hnlich jenen bereits im Kapit8l6 gezeigten, aber vor allem erganzt um das
Problem symptomatisch ja / nein.

$Q A7DJ °~ G K YRU GHU ]ZHLWRPOR-pmitivét RANELIRARr Pl H Q
Gruppe und 16 in der Verum-Gruppe gemeldet (Table 14.2.1.1.2.5. 1@ abelle 30.
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Das heil3t:

1. Bei snlasslosen Tests lag die Rate der moglicherweisepfagien, well
asymptomatischen RT-PCR-Tests PlatmrbeGruppe mit 48 etwas Uber dem Niveau
der COVID19-Falle von 41, die aber zwischen Tag 21 und 28 abgenommen worden
sein kdnnen.

2. Bei anlasslosen Tests lag die Rate der moglicherweise falsch-positiven, weil
asymptomatischen RT-PCR-Tests WedemGruppe mit 16 deutlich Gber dem
Niveau der COVIO:9-Falle von 3, die aber zwischen Tag 21 und 28 abgenommen
worden sein kdnnen (Abb.)29

3. Injedem der Vergleiche lag die VE im Bereich oberhalb von 50%, am hdchsten bei den
WD W VIFKO LF KiFgled &ig 9ermutlich im Wesentlichen auf Abkssgen
Tests basierten (d.h. auf Symptomen).

Es ist sehr bezeichnend, dass trotz fehlender Symptomatik in der Verum-Gruppe wesentlich
weniger positive Falle vorkamen als in der Placebo-Gruppe. Dies unterstreicht die in Kapitel 6
dargelegte Erklarung, dass diese Impfung diesen RT-PCR-Test stort, und dass dieser Effekt
vollkommen, aber mindestens weitgehend unabhangig von einer echten Schutzwirkung gege
eine Infektionskrankheit ist.
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Tabelle 30Ubersicht z(RFPCR-Ergebnissen an und bis Tag, mITT

At Day 28: Independent of symptoms

Source MRNA-1273 Placebo
N % N %
RT-PCR analysed 1 14365 14274
RT-PCR positive 2 17 0.12% 55 0.39%

1095%CL VE up95%CL
Own cal 47.2% 69.3% 82.1%

At Day 28: Asymptomatic SARS-CoV-2 Infection
RT-PCR analysed 1 14365 14274
RT-PCR positive, no symptoms 3 16 0.11% 48 0.34%

[095%CL VE up95%CL
Own cal 41.8% 66.9% 81.2%

Difference of cases at Day 28: Should be symptomatic
1 14365 14274
Own cal 1 0.01% 7 0.05%

1095%CL VE up95%CL
Owncal -14.6% 85.8% 98.2%

Day 21-28: COVIDt9
At risk 4 14746 14745
RT-PCR positive and symptom: 4 3 0.02% 41 0.28%

1095%CL VE up95%CL
Own cal 76.4% 92.7% 97.7%

RR independent of symptoms / COVII®

lo 95% CL Own cal 1.71 0.93
RR Own cal 5.82 1.39
up 95% CL Own cal 19.80 2.07

RR asymptomatic / COVIR9
lo 95% CL Own cal 1.60 0.80
RR Own cal 5.47 1.21
up 95% CL Owncal  18.74 1.83

RR symptomatic / COVIDR9
lo 95% CL Own cal 0.04 0.08
RR Own cal 0.35 0.18
up 95% CL Own cal 3.31 0.40

1 Calculated from Table 14.2.1.2.1.2: all counts with RT-PCR resudf miss

2 Calculated from that Table: all with RT-PCR positive

7KDW WDEOH ZDV W L-ROR g3t akdEePsy DAt-FARSCHWV D\ 5HVXOWV DW
3 Calculated from Table 14.2.1.2.1.2: all with RT-PCR positive

4 Drawn from Table 6-3 (see Abb. 22), mITT

7KDW WDEOH ZDV WAsywmadtnatic BARSPRI8D- 2 Inféttion Starting After Randomization Incl
SDUWLFLSDQW '"HFLVLRQ E\ 9LVLW P,77 6HW~

Percent and statistics: Own calculations

ATTENTION! For interpreting the RR in the lower section see text!

Bei der Interpretation der RR-Schatzer im unteren Teil der Tabelle ist Vorsicht geboten, da es
eine Reihe von fundamentalen Differenzen gibt:
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A. Mutmalflich sind die Werte 1 (Verum) und 7 (Placebo) bereits in den Werten 16 (V) und
48 (P) enthalten.

B. Umgekehrt heit das, dass die meisten Wéde A & 29 ,"in jenen 7 Tagen vor dem
Tag 28 (= zweite Injektior@nlassbezogengewesen sein sollten.

C. Die Inzidenz von COVID-19 in diesem Zeitraum war ja auf3ergewoéhnlich hoch, siehe Abb.
29, Abb. 30 und Abb. 31. Die Zahlen 1 (V) und 7 (P) hatten dagegen sehr plausibel in
dieses kurze Zeitfenster gepasst. Konnte es sein, dass da Daten falsch zugeordnet
wurden? Oderdas&§ LH %HZHUWXQJ AVI\PSWRPDWLVFK™ QLFKW V|

D. Man bedenke schlieRlich, dass fiir die Phase Tag 2V DOVR GLH A&29,"
Schatzerkeine genauen Angaben zu positiv und negativ getesteten Personen
vorgelegt wurden.

Der letzte AspekiD) erscheint essentiell zur Einordnung des Geschehens. Audks wenn
langweilen mag: EikritischerFehler ist, dass diese Daten nicht gezeigt wurden. Hétten diese
Daten vielleicht das gesamte COMI®Impf-Gebaude zum Einsturz bringen kénnen?

Aspekt D durfte noch weit wichtiger bei der Interpretation der Daten zum PDXnsdDV
(~Tag 145) wurden 277 solcher Félle in der Placebo-Gruppe und 163 in der Verum-Gruppe
gemeldet (Table 14.2.1.1.2.5.1.2.2 und Tabelle).3ie Verhaltnisse zu COVID-Féllen
liefen noch weit deutlicher auseinander als an Tag 28.

Tabelle 31Asymptomatische nd A & 2 9-, ' “-Félle gegen Ende der Studie
MRNA1273 Placebo

Source N N
At PDV: Asymptomatic RT-PCR-positive 1 163 277
Day 84-140* A&29,'" FDVHYV 2 30 437
Ratio 5.4 0.63

* In fact: 56-112 days after second injection, which was 28 détgs the first.
1 Table 14.2.1.1.25.1.2.2
2 Table 6-3

Bei dieser Analyse der asymptomatischen Falle ist noch die graphische Auswertung interessant
(Abb. 40). Sie zeigt, dass diese Variable in extremer Weise von den sonstigen Regeln des
Prifplanes abhing, weil es ungefahr bis zum Tag 120 fast keine Differenzierung gab, und weil
die Kurven ab etwa 180 Tagen sehr deutlich auseinander gingen. Insofern &hnelt die Kurve
HKHU MHQ HUCav¥42 Unfekifoh $4bb. 38) und tberhaupt nicht dem Verlauf von
COVID-19 Féllen (Abb. 27). Dies liegt zum einen an der Priorisierung auf symptomatische
Falle, andererseits an den vorgeschriebenen Tests zum pBi@ivipant decision visit,
Entblindung).
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Figure 14.Z2.2.6.2.1.6.2 .
Cumulative Incidence Curve of Asymptomatic SARS-CoV-2 Infection Starting After Randomization Including Participant:Jedision
Visit Using Competing Risk Method
wmITT Set

304 Treatment YE [95% CI)

FPlacebo

= Rate [%&)

Cumulative Incidenc

T T T I o T T T T T T T T T T
0 20 40 AOB0 80 100 120 140 180 180 200 220 240 260

Time from Randomization (Day)

Abb. 40 Kopie der Figure 14.2.2.6.2.1.6.2 des CSR: Asymptomatische Falle, mITT

Diese Variable sollte man nicht im Sinne von Wirksamkeit interpretieren. Sehr wohl kann man
am Verlauf aber die starken Verwerfungen der Sabotage-Aktion zur Entblindung der
Gruppen erkennen.

4.3.12 Immunogenitatsdaten

Daten zur Immunogenitat wurden (nur) an Baseline, Day 29 und Day 57 erhoben. Die Date
wurden getrennt nach Seropositivitat an Baseline ausgewertet.

4.3.12.1 Die ausgewertete Population

Bei Tabellen ergibt sich das Problem, dass wesentlich mehr Verum-Teilnehmer als Placebo-

Teilnehmer analysiert wurden. Aus Sicht der Sponsors und der Wissenschaft sicher erwinscht
denn die PlacebdrlOOH N|QQWH PDQ GXUFKDXV DOV AODQJZHLOLJ’
Frage, wie genau dieses Ubergewicht unter Blindbedingungen erzeugt wurde.

Der Priifplan definierted Li@mAinogenicity SubseB. in Table 8:

All participants in the FAS who had a valid immunogenicity test result prior to the first dose
of IP and at least 1 valid result after the first dose of IP.

Hier gibt es also keinen Hinweis auf ein Ungleichgewicht.
Der CSR definierte in Kapitel 4.1.3, Sei@1

Immunogenicity Subset and Analysis Populations for Immunogenicity: For characterizing
immunogenicity of the vaccine and for assessing correlates of risk and protection, a case-
cohort sampling design was used for measuring bAb and nAb data from a randomly

sampled subset of study participants (the case-cohort Immunogenicity Analysis Set [cCIAS])
or immunogenicity subset. The cclAS cohort consisted of a stratified, random sample of study
participants (random subcohort) augmented with a subset or all primary endpoint cases and
SARS-CoV-2 infection endpoint cases. The immunogenicity samples of the cclAS cohort were
processed and the immunogenicity data were available for the cclAS cohort. The
immunogenicity subset consisted of all participants in the cclAS who had a valid baseline
immunogenicity test result (prior to the first dose of IP) and at least 1 valid post-baseline
result.

,PPHUKLQ GHXWHW GH WamphigN VIRQ L Haubiiadtadl H AXW]W ZXUGH
/JHLGHU IHKOW K bliht Zerhlith %ndchor, unfal dieses Sammeln wie auch

spikevaxde-1-1 29. November 2024 Seit#45 von263

Elisabeth Albrecht - info@die-eiche.at



Gutachten zum Spikevax Dr. Hans-Joachim Kremer

Verstarken offenbar in Kenntnis von Ergebnissen, vor allem dem Naeis von COVID19
geschah. Nachlassigkeit oder Absicht?

, Q GmPexprdtocol random subcohort for immunogéenicity Q JH Q -36dD1E#E E R
Verum-Teilnehmer ein (CSR Table 5-OHLVWHQV ZXUGH GLHVH *UXSSH GD(
QLFKW PHKU AVXEVHW  JHQDQQW

4.3.12.2 Ergebnisse

Es gab klare Anstiege in den gemessenen Antikorpkyrail Tag29, dies war der Tag der
zweiten ImpfundzB. Table 14.2.4.1.1.1.3.1) in beiden Strata. Der Anstieg war allerdings
deutlicher bei den SeropositiveDie Seropositiven schienen bereits nach 29 Tagen ihr
Maximum erreicht zu haben; auch an Tag 57 gab es keinen weiteren Anstieg mepenDag
erhohten sich die Spiegel der Seronegativen zum Tag 57 weiterhin, allerdings ohttel im Mi
die Spiegel zu erreichen, welche die Seropositiven bereits am Tag 29 zeigten.

Das bedeutet:
1. Die Immunantwort hangt sehr stark vom Serostatus ab.

2. Es erscheint Giberhaupt aus medizinischer Sicht fragwirdig, warum die Seropositiven
Uberhaupt geimpft werden sollten. Diese zeigten auch in der LitePatame
Sofortantwort, die allerdings aufgrund des hier verwendeten Messschemas nicht
erkennbar war. Bei diesen war die erste Impfung bereits hochst fragwuirdig, die zweite
Impfung vollig sinnlos.

3. Ausgerechnet die Seronegativen zeigten eine schleppende Immunantwort, die erst 14
Tage nach der zweiten Impfung in Hohen kam, die eine Schutzwirkung erwarten lassen
konnte - wenn denn die gemessenen AK wirklich pradiktiv fur eine Schutzwirkung
gewesen sein sollten.

4. Auch in der Literatur zeigten die Seronegativen erst nach 28 Tagen eine einigermalen
relevante Immunantw@pt.

5. Da die Seronegativen die weit Uberwiegende Masse an Teilnehmern umfasste, namlich
mehr als 97% (Tabelle 7), kann die AK-Antwort der Masse der Teilnehmer nicht den
Effekt auf den RT-PCR-Test erklaren; es ist anzunehmen, dass dieser wahrscheinlich
auch fur Spikevax schon ab etwa Tag 12 eins€tghe Abb. 30)

Ahnlich wie beim Comirnaty, geben die Immunogenitatsdaten einen starken Anlass, an der
gangigen Erklarung fur die Impfwirkung der modRNA-Produkte zu zweifeln; siehe dazu
Kapitel 6.

Ein vernichtendes Urteil zur Immunogenitat, besser gesagt zu de€8edeutungslosigkeit,
machte Moderna sogar selbst, und zwar im Kapitel 6.5.2 deSK; unter dem Titel
A$QDO\WLV RI %UHDNWDWYRIXIK &29,"

Overall, while vaccination with mRNA-1273 was highly immaramgkeprotective against
COVID-19, breakthrough cases occurred and there was nd agyai@rel or nAb titer

91 Favresse J, Bayart JL, Mullier F, Dogné JM, Closset M, Douxiysahtibarly response in
health-care professionals after two doses of SARS-Co\W2 wétcine (BNT162b2). Clin
Microbiol Infect. 2021 Sep;27(9):1351.e5-1351.e7. doi: 10.1016/j.cmi203.004. Epub
2021 May 8.

92 Ontafion J, Blas J, de Cabo C, et al. Influence of past infection wBhC®2AR2 on the response
to the BNT162b2 mRNA vaccine in health care workers: Kinetics and dafabitiiumoral
immune response. EBioMedicine. 2021 Nov;73:103656. doi: 10.1016Mfet021.103656.
Epub 2021 Oct 30.

93 Bayart JL, Douxfils J, Gillot C, et al. Waning of IgG, Total and Neutralipitigodies 6 Months
Post-Vaccination with BNT162b2 in Healthcare Workers. Vaccines (Ba4ehep0
28;9(10):1092. doi: 10.3390/vaccines9101092.
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through Day 57 that was predictive of the presence or absepa&tbfduwgh COVILS
cases.

4.3.13 Nachhaltigkeit der Effekte

4.3.13.1 Abbruch der Studie mRNA-1273-P301 und Beginn der Booster-Entwicklung
In diesem Zusammenhang sollten unbedingt noch diese Aspekte bedacht werden:

X Moderna wie auch Pfizer waren geradezu hektisch in der Sabotage der korrekten
Fortfiihrung der Placebo-kontrollierten Studie. Sie warteten dabei nicht einmal die
einigermal3en finalen Ergebnisse der Studie ab (Ka&hRe?). Warum wohl?

X Bereits Anfang Oktober 2020 gab es Vorstol3e, die Placebogruppe vorzaitig
entblinden (siehe Kapit2l2.2). Dies wurde mit angeblichen ethischen Verpflichtungen der
Hersteller begriindet. Selbstverstandlich sieht das die Fachwelt, also die Fachwelt zu
klinischen Studien, diametral anders.

x Bereits im Frilhjahr 2021 begannen die Planungen bzw. die Studien zA8mBrRVWH U~
(Auffrisch)-Impfung. Ein erster Studienbericht zu einer Phase 1/2-Studie mit
Immunogenitatsdaten zu einem 50 pg Booster wurde bereits am 15. Juli 2021
fertiggestellt?* Bei Pfizer-Biontech wurden die ersten TeilnehéeHLQHU AULFKWLJHQ
zur ersten Booster-Impfung am 1. Juli 2021 eingeschlossen. Von Moderna ab dem 1
September 20225 Es handelte sich bei Moderna aber nicht um eine randomisierte Studie.

x Seltsamaveiseerhielten die ersten Impflinge in Deutschland bereits ab Ende August 2021
einen Booster. Dies konnte nur auf Basis immunologischer Daten in einer kleinen Studie
begriindet werden. Relevante klinische Daten dazu gab es von Pfizer-Biontech erst im Juni
2022, d.h. erst etwa 9 Monat€® D FK A O D V Wau¥ deE BbobrAStRIMé \W4591031;
von Moderna sogar erst im Sommer 2824,

Mit anderen Worten: Auch die klinische Entwicklung der Booster hatte rein gar ndghnts mit
Ublichen Zulassung zu tun. Fur beide Produkte wurde diese Zulassung erst lange, ®achdem di
Boosterkampagne losgetreten wurde, erteilt.

In Deutschland wurde die Boosterkampagne von den Ublichen Verdachtigen, also Jens Spahn
und Karl Lauterbach betrieben.

4.3.13.2 Die Booster-Studie von Moderna

Wie schon oben gesagt, plante Moderna die entscheidende Studie zum (ersten) Booster nicht
als RCT, was ja sehr leicht gegangen ware, sondern nutzie-8iok-Kontrolle, d.h. die nicht

sofort ab 1. September 2021 Geimpften dienten eine zeitlang als Kontrollgruppe. Als
Boosterdosis wurde 50 pg genutzt.

Bei Beobachtungsstudien ist das eine gangige Praxis, weil man da ja keinedalls ein
Randomisierung einsetzen darf, da man ansonsten die Studie als interventionell kategorisieren
musste, so dass die Studie unter dem kompletten GCP-Programm laufen musste.

Da es hier aber um die erstmalige Anwendung am Menschen und eben eine Zulassungsstudie
genau fur diesen Zweck ging, also GCP auf jeden Fall geboten war, war eine
Randomisierungs-Vermeidungs-Strategie per se unsinnig. Ein Design mit In-Sich-Kontrolle ist
weit schwieriger auszuwerten und zu interpretieren. Auch hier sollte man Absicht dahinter
vermuten, eben um unschéne Dinge leichter verstecken zu kénnen.

94 Laut Clinical Overview Addendum, erstellt am 10 November 2021 feettiifht auf derEMA-
Homepage am 16. Juni 2022).

95 Baden LR, El Sahly HM, Essink B, et al.; COVE Trial Consortium. kafefytemna
effectiveness of mMRNA-1273 vaccine in adults: COVE trial opdratabbooster phases. Nat
Commun. 2024 Aug 29;15(1):7469. doi: 10.1038/s41467-024-5@37.

spikevaxde-1-1 29. November 2024 Seit#47 von263

Elisabeth Albrecht - info@die-eiche.at



Gutachten zum Spikevax Dr. Hans-Joachim Kremer

Wie auch bei der Booster-RCT von Pfizer durften auch in Modernas Booster-Studie nur
Teilnehmer aus der Original-Studie (MRKRA3-P301) DXIJHQRPPHQ ZHUGHQ JHQELC
$° XQG GDQQ HQWEOLQGHW XQG ZHLWHU EHREDFKWHW Z]
6WXGLH ZHFKVHOQ ]X GeUIHQ A3DUW &° IKUHQG 3IL]JHU
Verumhjektion setzte (mindestens 175 Tage zuvor), sparte sich Moderna eine solche Regel,
weil wohl alle in Frage kommenden Teilnehmer diese Bedingung am 1. September 2021 erfullt
hatten.

So ganz klappte dies mit dem Verschleiern aber nicht, wie aus folgenden Zahlen zur Inzidenz
von COVID-19 pro 1000 Personen-Monaten deutlich wird:

Placebo, PP-Set, initial 56,51 pro 1000 Personen-Jahre)
Verum, PP-Set initial 3,328 pro 1000 Personen-Jahre)
Placebo, PP-Set, final 136,6 pro 1000 Personen-Jahre)
Verum, PP-Set, final 9,6 pro 1000 Personen-Jahre
Entsprechend (geteilt durch 12, weil nur Monatswerte fur die Boosterstudie berechnet wurden.

Placebo, PP-Set, initial 4,71 pro 1000 Personen-Monate
Verum, PP-Set initial 0,28 pro 1000 Personen-Monate
Placebo, PP-Set, final 11,4 pro 1000 Personen-Monate
Verum, PP-Set, final 0,8 pro 1000 Personen-Jahre
Kontrolle in Booster-Studie 6,78 pro 1000 Personen-Monate
Booster in Booster-Studie 1,61 pro 1000 Personen-Monate

Eindeutig zu erkennen ist:

x Die Inzidenz ging von 0,8 in Winterphase der beiden Ursprungsimpfungen auf 6,78 im
September 2021 hoch; dies war sogar Uber dem Level fur Placebo im Herbst des
Vorjahres. Mithin ein volliger Wirksamkeitsverlust, wenn nicht gar ein erhdhtes Risiko fir
COVID-19 Infektionen.

X Auch die Inzidenz nach dem Booster lag Uber den Inzidenzen von Verum in der RCT. Also
auch hier kein tiberzeugendes Ergebnis.

Man héatte hier naturlich wunderbar fragen kénnen: Was wéare gewesen, wenn die Placebo-
Teilnehmer natirliche Immunitat via Ansteckung erworben héatten. Hochstwahvs&rennlich

diese Personen nach einem Jahr wesentlich besser geschitzt gewesen als die Geimpften und
sogar als die Geboosterten. Aber genau ein solches Ergebnis wollten die beiden Hersteller
durch ihre Sabotageaktion, der Entblindung und Impfung der Placebo-Teilnehmer, vereiteln;
vermutlich mussten sie das auch vereiteln, weil sie wussten oder zumindest ahtdsn, dass
Konzept nicht tragen konnte.

Die obigen Ergebnisse zum Spikevax stehen im Ubrigen in einer Linie mit entsprechenden
Ergebnissen der Booster-RCT von Pii@(L GHQ] YR Q™ A& M ' GhaHBNTH PHR-
Geimpfter).
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Tabelle 32, Q]JLGHQ] YRQ A&RH U G hdil BNHIRMNE-Geimpften

COVID19 Surveillance Cases per

Group cases time* n*year Observational phase
BNT162b2, Blinded FU** 82 6 649 1.2%  ~Nov 2020 -14 March 2021
Placebo, Blinded FU** 889 6371 14.0% ~Nov 2020 -14 March 2021
Placebo, Booster trial*** 167 1098 15.2% July -~September 2021
BNT162b2, Booster trial*** 76 1288 5.9% July -~September 2021
Placebo, Blinded FU**** 1034 8124 12.7% ~Sept 2020 -March 2021
BNT162b2, Blinded FU**** 131 8412 1.6% ~Sept 2020 -March 2021

Fur alle Gruppen gilt: ITT Set = Dose 1 all-available efficacy population

* In subject-years

i 1XU )IOOH DE A GD\V DIWHU 'RVH ~ 4XHOOH &65 & v

***  Alle Falle in dieser Gruppe. Alle Teilnehmer hatten wenigstens 175 Tage nerdstidie C4581001
zwei Dosen BNT162b2 erhalten, Quelle CSR C4591031, Table 14

*x%x  Alle Falle in dieser Gruppe, Quelle: CSR C4581001, Blinded FU, Table 18. Diglieicteur den
Ursprungsdaten wesentlich héheren Inzidenzen bzw. der daraus ableitbareniBtRRIe@us der
Tatsache, dass hier auf ein ganze Jahr hochgerechnet wurde.

Vergleichbar sind in Tabelle 3 LH ,QJLGHQ]HQ LQ AFDVHV SHU Q \HDU"
WLPH" 6R VWLHJ GLHVH ,Q]LGH®],E4vbmG\Hn@r 20R0K aufl LP S| W F
15,2% im Sommer 2021; im Prinzip handelte esjaicim die gleiche Population wie in der
Ursprungsstudie. Mit 15,2% war die Inzidenz der nur 2fach Geimpften, also den Placebo-
Empfangern der Boosterstudie, im Sommer 2021 sogar héher als die Inzidenz der Ungeimpften
(14,0%) im Winter 2020/21, bzw. gegeniber jenen 12,7% mit dem kompletten Vergleich.

Vielleicht noch etwas deutlicher ist folgende graphische Auswertung (Abb. 41). Aedit hier z

sich der vollige Wirksamkeitsverlust der Gruppe mit nur 2 Dosen (d.h. Placebo in der Booster-
Studie), also dem Punkt oben rechts. Auch die Boostergruppe (griines Dreieck, rechts) zeigte nur
noch eine Wirksamkeit knapp Uber dem Bereich der Placebogruppe von etwa 1 Jahr zuvor.
Bedenkt man die Jahreszeit, wird sogar naheliegend, dass die Geimpften ein erhohtes
Erkrankungsrisiko hatten.
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Abb. 41 Zeit-adjustierte Inzidenzen von COVID-19 wéhrend der ComirnR§¢ B
Zu Details siehe Comirnaty-Gutachten.

Fazit: Bei beiden modRNA-Produkten konnte von einer nachhaltigen Wirkung auf die
Vermeidung von COVID-19 keine Rede sein. In keinem Fall wurde durch den Booster noch die
Wirkung der Originalstudie erreicht. Wenn, dann durfte sich die Wirksamkeit von 8pikeva

und Comirnaty nur in Nuancen unterschieden. Nuancen sind aber in Beobachtungsstudien
niemals detektierbar. Von daher erscheint es absolut gerechtfertigt, die Effekte von beiden
Produkten Uber einen Kamm zu scheren.

4.3.13.3 Schwedische Langzeit-Beobachtungsstudie, noch ohne Booster

Eine recht sorgfaltige schwedische Beobachtung%sfadi#, dass die VE von Comirnaty ihr
Maximum 15-30 Tage nach der zweiten Impfung (genau genommen sogar noch 14 Tage
spater) aufwies (Tabelle 33), also in eben jenem Zeitraum, in dem die meisten Daten zum
A)LQDO 5HSRUW"~ HUKREHQ ZXUGHQ DXFK GLHV HLQ ZHLWF
Auflésung der Placebogruppe dieser Studie. Nach 4-6 Monaten sank die VE auf etwa 52%,
nach 9 Monaten sogar auf Null.

96 Nordstrom P, Ballin M, Nordstrdm A. Risk of infection, hospitalisatideadndp to 9 months
after a second dose of COVID-19 vaccine: a retrospective, topallation cohort study in
Sweden. Lancet. 2022 Feb 26;399(10327):814-823. doi: 10.1016/S0:B¥36(22)00089-7.
Epub 2022 Feb 4.
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Tabelle 33Langzeit-Impfwirkung in Beobachtungsstudie nach der 2. Dosis Comirnaty

Anzahl Beobachtungen VE in % (95% Q)

Zeitraum* (ur Comirnay) Part. adj** Fully adj.***
15-30days  N=2,978,586 90 (89-91) 91 (90-91)
31-60 days  N=2,748,173 86 (85-86) 86 (86-87)
61-120 days N=2,507,054 81 (80-82) 81 (80-82)
121-180 days N=1,100,197 53 (48-58) 52 (46-57)
181-210 days N=463,310 39 (29-48) 34 (23-44)
>210 days N=305,797 5 (-20-25) 3 (-24-24

Extrakt aus der Supplementary Table 6 ¥grDetails zu Inzidenzen und anderen Produkten ausgeblende

* Beginn der Z&hlung erst 14 Tage nach der zweiten Dosis. Die Vernaclyassig@samten Zeit zuvor
der Hauptgrund fur die noch hohen Impfwirksamkeiten in solchen Beobaotitengss

* 1DFK $OWHU XQG AEDVHOLQH GDWH" DGMXVWLHUW

**  $X%HUGHP QDFK *HVFKO H F G&burtdort RABgBiRIINY tht BedteiteyktaRkinhgen
adjustiert.

Die beiden anderen untersuchten Impfstoffe, Spikevax von Moderna und Vaxzevria von
AstraZeneca, verhielten sich nicht wesentlich anders.

Das heifl3t die proklamierte Schutzwirkung, die ja nichts anderes als ein selteneres Auftreten von
positiven RT-PCR-Tests bei Geimpften war, rutschte nach 6 Monaten in den irrelevahten Bereic
und verschwand nach 9 Monaten vollends.

Sehr problematisch, wenn auch typisch fir diese Zeit war der letzte Satz der Schlussfolgerung
dieser Publikation:

"7TKH UHVXOWYV VW tWhasedistishbl@fokadnknistratiosdd &tRitd vaccine
GRVH DV D ERRVWHU

Diese Aussage ist heftig zu kritisieren, weil Booster uberhaupt nicht Gegenstand der
Untersuchung waren. In der Schlussfolgerung hatte man sich strikt auf die eigenen Daten
beziehen mussen. Leider kein Einzelfall bei wissenschaftlichen Publikationen zu dE+ COVID-
Impfstoffen.

4.3.13.4 Beobachtungsstudien mit Booster
Es gibt zahlreiche weitere Befunde zur mangelhaften Impfwirksamkeit der Bo#ster.

Verheerende Ergebnisse zeigte eine Analyse aus KatgEigentlicher Untersuchungs-
gegenstand waren Booster mit den beiden modRNA-Produkten, wobei zu betonten ist, dass
65.2% aller Impflinge Comirnaty als Booster erhalten hatten. Selbst anfangs lag die hdchst
Impfwirksamkeit, wie immer gegen RT-PCR-positives SARS-CoV-2, nur bei etwa 61%. Die VE
sank kontinuierlich und lag bereits 3 Monate nach Boosterimpfung bei unter 50% alnd glitt
Monaten nach Boosterimpfung in den negatBereich (Abb. 42

o7 Oysmilller TOHUVFK Z|UXQJVW K H-RAR RIVIXBKtfH2r2022 U R Q
https://tkp.at/2022/10/31/verschwoerungstheae-zumomikron-booster/

98 Mayer PF. Studie bestétigt Erhéhung des Infektionsrisikos durch Covidod&teember
2022. https://tkp.at/2022/11/10/studie-bestaetigt-erhoehung-des-infektionsrisikaseath-
covid-booster/

99 Oysmiuiller T. Still und leise: UK hat Covid-Booster gestoppt. 20.rR#28a
https://tkp.at/2023/02/20/still- _undleiseukhat-covid-booster-gestoppt/

100  Chemaitelly H, Ayoub HH, Tang P, et al.. Long-term COVID-19 boosietiveffiess by infection
history and clinical vulnerability and immune imprinting: a retrospective pophbgad cohort
study. Lancet Infect Dis. 2023 Jul;23(7):816-827. doi: 10.1016/S140283)00058-0. Epub
2023 Mar 10.
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Abb. 42 Kopie der Figure 3 vorChemaitelly et al. 2023

Booster effectiveness relative to the primary series against SARS ifection by month

since the start of the follow-up. Quelkg:

NB:INnBREDFKWXQJVVWXGLHQ ZLUG QLFKW AYBWHRNHQHWVILFDF
gemessen. Dabei handelt es sich um die Inzidenz der Infektion in der Koshdeggleich

ZU einer

Ungeimpften Kohorte wurde in der Regel nicht gemacht.

Auch vorherige Infektion (bei dieser Gelegenheit: Auf einmal soll die natirliche Infektion doch

HWZDV A*XWHV’

JHZHVHQ VHLQ" RGHU G atHhattddbditety LIH P X

nennenswerten Einfluss (Abb. 43).
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A Effectiveness of the third vaccine dose against SARS-CoV-2 infection by
month since the start of the follow-up in people with no previous infection
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Effectiveness of the third vaccine dose against SARS-CoV-2 infection by
month since the start of the follow-up in people with previous infection
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C Effectiveness of the third vaccine dose against SARS-CoV-2 infection by
month since the start of the follow-up in people who are less clinically
vulnerable to severe COVID-19
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Abb. 43 Kopie der Figure 4 vorChemaitelly et al. 2023

Booster effectiveness relative to the primary series against SARS itfection over time

after booster by previous infection status (A, B) and by clinical \hilite1@, D).

Quelle:100

1% ,Q YHREDFKWXQJVVWXGLHQ ZLUG QLHKW FAWIDFHFQAaWVH I I
gemessen. Dabei handelt es sich um die Inzidenz der Infektion in der Kmh@eggleich

zu einer Ungeimpften Kohorte wird in der Regel nicht gemacht.

4.3.13.5 Beobachtungsstudie zum bivalentem Booster

Ahnlich eindriicklich waren die Daten der Cleveland Clinic, Ohid?lU#n hatte dort ab

dem 12. September 2022 rund 51 000 Mitarbeitern, egal ob bereits Geimpft oder, nicht
angeboten, an einer Beobachtungsstudie teilzunehmen; wer mochte, konnte sich zudem eine
Booster-Impfung mit dem bivalenten Impfstoff von Pfizer-Biontech (87% derer mit Booster)
oder von Moderna (die restlichen 13%) geben lassen. Alle Teilnehmer wurden uber 26

101 Nabin K Shrestha, Patrick C Burke, Amy S Nowacki, et al. Effectdfeghe<Soronavirus

Disease 2019 Bivalent Vaccifigpen Forum Infectious Diseaselsime 10, Issue 6, June 2023,
ofad209, https://doi.org/10.1093/ofid/ofad209
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Wochen beobachtet, d.h. bis Marz 2023. Die Auswertung nach Anzahl der Impfungen brachte
ein verheerendes Ergebnis fur Impfbeflirworter: Ungeimpfte hatten ein deutlichregringe
Risiko, sich eine Corona-Infektion einzufangen (AbhblMdieser Klinik wurde nach den
Aussagen der Autoren niemals Anlass-los getestet, sondern nur bei Symptomen.

- BA.4/BA.5 lineages dominant BQ lineages dominant XBB lineages dominant

3 doses

i i 2 doses
n : & L] i
+ ] 1 dose

Cumulative Incidence of COVID-19 (Proportion)
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| P .’#_‘-"i
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3 doses 20 998 21024 21158 21368 21509 21696 21702 21555 21257 21020 20 841 20613 20 396 20187
3634 3830 3831 3658 3665 3675 3842 : 3816 3546 3488 13452 3407 3368 33368

Abb. 44 Kumulierte COVIDE9-Inzidenz in der Saison 2022/23, Cleveland Clinic

Kohorten nach Anzahl der erhaltenen COVID-19 Impfumgelem bivalenten Booster.

Die unterste Kohorte blieb ungeimpft und zeigte eindeutig die niedrigsteninzide

Bitte beachten: Die Punktschatzer und Konfidenzintervalle wurden zeitliche versetzt (nach
rechts verschoben) dargestellt, um die Uberlappungen zu reduziereitt. modigfir die

Linien. Quelle: Figure 2 v

Die Autoren schrieben dazu:

The higher the number of vaccines previously received, the higher the risk of contracting
CoOvID19.

Aus den gezeigten Daten der Cleveland Clinic geht zwar hervor, dass insgesamt d3nm.34

26% aller Teilnehmer einen bivalenten Booster erhalten hatten, aber nicht deren Verteilung
auf die Kohorten nach Anzahl der vorherigen Impfungen. Hochstwahrscheinlich war die weit
Uberwiegende Mehrheit in der Kohorte mit 3 Impfungen enthalten. D.h. trotz oder gerade
wegen des bivalenten Boosters schnitt diese Kohorte so schlecht ab.

Das eigentliche Ziel der Studie der Cleveland Clinic war die Messung der Wirksamkeit des

bivalenten Boosters. Wie leider bei fast allen Beobachtungsstudien zu diesen Impfstoffen

wurden Teilnehmer erst Tage (hier: 7 Tage) nach dieser Impfung in dieser Kohorte gezahlt, so
dass beim Vergleich bivalenter Booster gegen keinen ein Bias zu Gunsten des bivalenten
Boosters vorlag. Das nur marginal bessere Ergebnis fir den bivalenten Booster wére bei

korrekter Zuordnung vermutlich weiter marginalisiert worden. Diese Umstdnde hatten aber

keine Auswirkung auf die in Abb. 44 gezeigte Analyse.
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4.3.13.6 Diskussion zur Nachhaltigkeit der Impfungen
Man kann und sollte aus den oben gezeigten Daten schliel3en:

x Nach 4-6 Monaten lie@iGHU A (I11HNW  ~ daudich n&B | X Q J

x Nach etwa 12 MonatenwaG HU A (11HN W~ vBlIKdthméhSédsepndunden
mindestens.

X Berucksichtigt man noch die Ublichen, von der Jahreszeit abhé&ngigen Grippewellen, hatte
man schon auf Basis der Boosterstudie C4591031 eine erhdhte Infektanfalligkeit unter den
Geimpften ins Auge fassen missen, ebenso auf Basis der Boosterstudie von Moderna.

x Die Langzeitbeobachtungen bestatigen die Befurchtung einer erhdhten Infektanfalligkeit
von Geimpften.

Es ware unlogisch, von Boosterimpfungen eine Besserung der Situation zu erwarten. Im
Gegenteil: Booster kdnnen die Situation nur noch verschlimmern.

Ganz allgemein muss bei Beobachtungsstudien stets geschaut werden, ab wann genau Félle
gezahlt wurden. Bei fast allen Beobachtungsstudien wurden Falle erst nach einer gewissen
Karenzzeit der (zusatzlichen) Intervention (z.B. erste Impfung, Booster oder bivalenter Booster)
zugeordnet, so dass stets ein Bias zu Gunsten der Intervention vorlag, weil frihe Félle

entweder gar nicht gezahlt oder, noch schlimmer, der Vergleichskohorte zugeordnet wurden.

Vielleicht hatten man im Fruhjahr/Sommer 2021 argumentieren kdnnen, dass 3 bin6% Risik
SHGXNWLRQ -BHU)IDOAP,]ZDU QLFKW VRQGHUOLFK YLHO VHL
nachhaltige Wirkung verbunden sAngesichts der oben diskutierten Aspekte kann von
Nachhaltigkeit der Impfwirkung aber keine Rede sein.

Man muss davon ausgehen, dass den Herstellern diese Umstande vollstéandig klar waren und
dass sie deshalb auf die Auflésung der Placebogruppen dréngten.

Zusatzlich ist anzunehmen, dass die Hersteller die Fortfiihrung der Placebo-kon8tltiesten
aus Sicherheitsgrinden sabotierten; z.B. weil die Meldungen zu Todesfallen und schwersten
Nebenwirkungen bei korrekter Weiterfihrung wesentlich auffalliger geworden waren.

Wie man es dreht und wendet: Die vorzeitige Auflosung der ¢dbo-Gruppe der beiden
Studie zu den modRNA Produkten, wade factoals Abbruch bzw. Sabotage gewertet
werden muss, hatte niemals von der EMA oder FDA hingenommerden durfen. Es ist
vollig unverstandlich, wie die EMA dies den Herstellern durchga lassen konnte. Es ist
offensichtlich, dass durch diesen Abbruch die mangelhafte Nachigiikit der
Impfwirkung, sowie hochstwahrscheinlich auch die mangelhafte Is&cheit und der
fehlende Nutzen, bzw. sozusagebnnutzewer Impfung, vertuscht werden sollte. Die von
den Herstellern vorgeschobenen ethischen Bedenken waren nierbatyriindet, sondern
rein artifiziell, namlich basierend auf der EUA der FDA, digederum im Wesentlichen auf
dem klinisch irrelevanten Ergebnis des RT-PCR-Test basierte.

4.3.14 Daten zur 7-Tage-Regel

Zum Hintergrund siehe Kap#e2.10. Eine der Prifplan-Regeln kdnnte bewirkt haben, dass in
GHQ MHZHLOV HUVWHQ 7DJHQ QODFK HLQHOORWNY GHWXMW
ausgelost wurden.

Dazu die folgendeAbb. 45. Die Daten deuten weder zur ersten noch zur zweiten Injektion
(eigentlich am Tag 28) an, dass in den ersten 7 Tagen nach jeder Injektion weteger Fal
aufgetreten oder dokumentiert worden waren, sondern vielmehr das genaue Gegenteil.

Andererseits wird in Abb. 45 der scharfe Anstieg zum Tag 28 hin noch deutlicher. Die
naheliegende Erklarung ist, dass einige Teilnehmer diese Visite wesentlich verspéatet
absolvierten bzw. dass bei einigen Fallen die COVID-19 Infektion in eben dieses Visitenschema
gepresst wurde. Eigentlich ein Ubliches Verfahren, wenn man pro Visite auswertet. Die
taggenauen Verlaufe wie zum Beispiel in Abb. 27 weisen keinen vergleichen Gipfel auf.
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Vermutlich ist diese Auswertung zwischen Tag 0 und 14 sowie zwischen Tag 21 itmd 28 nic
zuverlassig.

2.5
COVID-19 cases per day by phase
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C19-perdav 23.10.2024 Dr. Hans-loachim Kremer

Abb. 45 COVID-19 Falle pro Tag, mITT
Erstellt aus den bereits in Abb. 29 gezeigten Daten. Eigene Berechnungen..

Immerhin deutet die Abb. 45 an, dass vor Tag 84, der fur die meisten Teilnehmer Ende
November bis Ende Dezember 2020 gelegen haben durfte, ein sehr starker Anstieg an Fallen
zu beobachten war. Diese kdnnte einerseits an einer aufkommenden Grippesaison, aber
ebenso durch Druck der Monitore auf Arzte im Hinblick auf das Ende der Studie bzw. das
Amendment 6, was die Entblindung erlaubte bzw. fir die Sabotage-Aktion odmrnisl
entscheidend war.

Fazit: Aus den Daten zur COVID-19 Inzidenz ergeben sich keine Anhaltigfiinktkass die
7-Tage Regel zu weniger COVID-Falle kurz nach den Impfungen fuhrten.

4.4 Die Bewertung der EMA zur Wirksamkeit

Die EMA brachte am 11. Marz 2021 ihren 169 Seiten umfassenden Bewertungsbericht (EPAR
E]lZ A$SVVHVVPHQW 5HSRDWFLUQR BAREHBQD KHUDXV

Wie ublich war die Darstellung der Daten streng faktisch, sogar zum Teil noch in der Diskussion
(darin Kapitel 2.5.3). Viele de oben angesprochenen Problem wurden auch von der EMA
angerissen, aber wenn, dann riurch die Blumiaund nie wirklich scharf kritisiert.

So ist die Kritik an der primaren Auswertungspopulation zwar gegeben, aber wachsweich,
langatmig und keineswegs explizit; ich denke: weichgewaschen:

102 CHMP (EMA), EPAR: COVID-19 Vaccine Moderna, INN-COVID-1YacRNA (nucleoside
modified) Procedure No. EMEA/H/C/005791/0000. 11 March 2021
https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/spikesasieusly-covid-9-
vaccine-moderna-epar-public-assessment-report_en.pdf
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Conducting the primary analysis in subjects who receive the two doses as scheduled without
(other) major protocol deviation (i.e. PPS) only, and furthermore counting cases for the
primary analysis gril4 days after the second dose onwards is acceptable (and was pre-
specified as such), but this has evident implications for the target of estimation. Aligned with
the ITT principle and the subjects being exposed to potential IP-related risks already after
the first dose, analyses investigating vaccine efficacy in preventing cases occurring already
after the first dose and in a broader analysis set thus have been considered in addition.

Auch das riesige Problem des Ausschlusses von Teilnehmern mit vorheriger oder aktueller
Erkrankung wurde erkannt, aber nur halbherzig kritisiert:

Available data do not suffice to establish efficacy in subjects seropositive for SARS-CoV-
at baseline, and subjects with a known history of COVID-19. However, efficacy is
anticipated in this group, to the extent that they are not naturally protectedeagainst
infection, which is presently incompletely characterised.

Eine sehr eigenwillige Logik: Wie kann Wirksamkeit einerseits vorausgesetzt, andererseits
unterstellt werden, dass die Seropositiven nicht natirlich geschitzt seien. Zudem: Wieso
*EHUKDXSW A:LUNVDPNHLW " .DQQ MD QXU DXI ,PSIXQJ E|
Placebo genauso wie Verum wirksam sein, ware nur viel sicherer und vertraglicher; nattrlich
sind Placebos nicht zulassungsfahig. Die EMA hétte also niemals die Indikakbogdiieral

durfen, d.h. ohne vorherige serologische Tests.

Selbstverstandlich sah auch die EMA das Problem, dass die Zielvariable nur auf Basis von
Symptomen plus Test definiert war, aber die wesentlich wichtigere Symptomatik unter den
Tisch gekehrt wurde:

The process from incident COVID-19 symptom occurrence during study to final decision as
WR ZKHWKHU RU QRW D fFDVH:- ZDV GHFODUHG DQG FRQV
leaves some uncertainty for the final VE estimate.

'HQQ GDV NHLQH 6FKZXUEHOHL LVW «

Der EPA beklagte nur die Unsicherheit beim finalen VE-Schatzer, aber nicht das Kernproblem,
dass man zu verhinderten Symptomen gar nickitsg&dbowohl der Satz genau damit beginnt.

Auch in der Kiirze der Zeit sah die EMA durchaus wesentliche Probleab=r entschied
sich vornehmvon einer Kritik abzusehen. Sicher nicht zum Wohle der Verbraucher!

45 Diskussion

Mit Absicht habe ich den fur diese Studie definierten klinifREBSXQNW DBDOVRLA&29,"
Anfuhrungszeichen gesetzt. Zwar entspricht diese Definition auch ungefahr dem, was die
Behorden wie RKI und CDC seit dem Friihjahr 202&@¢1D19 ~ ansahen. Dennoch muss

man die klinische Relevanz der so definierten Erkrankung massiv in Frage stellen.

Die Definition krankt daran, dass niemals der Versuch unternommen B@WD19

klinisch zu definieren. Jedem, der nur ein wenig davon versteht, war kla@a48€19

nicht von einer Grippe oder einem grippalen Infekt unterscheidbar war bzw. ist. Selbst aus den
kirzlich freigeklagten RKRNXPHQWHQ ZLUG NODML GH BV VW &2PKZ D F K H
war. Es ist und war stets allein der RT-PCR-Test, der einen Fall in die eine oder andgre Richtun
abstempelte. Dann aber kann dieser RT-PCR-Test, nur eine Aussaie Aibens machen;

auf keinen Fall Uber die Ursache, also nur z.B. ob die Ursache Influenza (Grippegres an

Virus oder gar mehrere Mikroben war@&ie gegebene' HILQLWLRQ-YRE@ HRGRAXWHW

x Grippe-ahnliche Félle npositivenRT-PCR-Te&EXUGHQ DOV AI&9K'OW XQG
galten als Mal3 fur die Wirksamkeit.

x Grippe-ahnliche Falle miegativenRT-PCR-Test mégen zwar im Rahmen der Studie
dokumentiert worden sein, aber wurden fastffentlich gemacht, schon gar nicht sinnvoll
ausgewertet.
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Die weitgehend fehlenden Auswertungen zu den negativ getestetéilldn missen als
schweer (wenn auch verstehbarer) Mangel bewertet werden.

Diese zentrale Problematik dieser Studien und Uberhaupt des gesamten Projekts ist im
Hauptkapitel 6 eingehender diskutiert.

Ein weiterer kritischer Mangel der CSRs ist das Fehlen Daten zu CT-WerteZusammen

mit der BewH UW X QJ D O O beMerg| OQ/HROY 8@ SAEs lasst dies Bias befiirchten.

Lagen solche Daten vor, kbnnte man auch statistisch untermauern, ob in diesem Zusammenhang
die Datenintegritat angezweifelt werden muss oder nicht. Man kdnnte, ich meine man sollte hier
Absicht vermuten.

Einweiterer schwererMangel ist das seltsame Jonglieren mit Auswertungspopulationen und
der offensichtlichen Vernachlassigung von vielen Féllen.

AuRerdem krankt die DefinitotY RQ A &29,besser deren unzureichende Klinisch-
epidemiologische Beschreibung, daran, dass niemals ein sauberes Risikoprofil erstellt wurde,
also welche Risiken mit einem positiven Testergebnis einhergehen wirden. Es ist keineswegs
klar, ob ein mittels RT-PCR-Test nachgewiesenes SARS-GdVH ASRVLWLYHQ  )IOOH
irgendeine klinische Konsequenz hat.

Im Gegensatz zu Pfizer-Biontech zeigte Moderna eine Reihe von Variablen, die, wenigstens in

deren Augen bzw. Hoffnung eine klinisch-relevante Wirkung stitzen kénnte. So zum Beispiel
Symptomatik in der Konvaleszenz, Krankheitsbelastung und sonstige Atemwegspathogene. Bei
genauer Betrachtung zeigen die Daten eher das Bemiuhen zum Betuppen als wirkliche

Relevanz. Meistens belegen die Daten, niichtern betrachtet, sogar eher das Gegenteil.

Besonders bemerkenswert an der Mode& X GLH LVW GLH KRKH ,/QLLGHQ] Y
der Placebo* UXSSH XQG GLH H[WUHP KRKH ;QJLGH@HKAQ YARUH DK
erkennbar in der Placebo-Gruppe. Detaildaten belegen die Befiirchtung, dass durchleine vie

zu AQRUPDO” DQJHVHW]WH 6FKZHOOH I+U GLH 6DXHUVWRIIVI
AVHYHUH &1Zi®en. Wie ganz vorne im Gutachten betont, macht man Placebo-
kontrollierte Studien wegen des groRtmdglichen Delta, d.h. der erhoffte Differenz zwischen
den Gruppen. Normalerweise sollte die wirksame Behandlung dafiir sorgen, hier scheint es die
Ubertrieben Inzidenz in der Placebo-Gruppe gewesen zu sein.

Die Daten der beiden RCTs sprechen eher dafir, dass in Sachen Wirksamkeit kein relevanter
Unterschied zwischen den beiden modRNA-Produkten bestand. Dem stehen wiederum die
Daten der im Kapitel 4.3.1.1 diskutierten vergleichenden Beobachtungsstudie entgegen. Ic
neige dazu, jener Beobachtungsstudie etwas eher als meinen ungeplanten Vergleichen der
RCT-Daten zu glauben, weil ich annehme, dass Autoren und SponsoXérigeses-Affairs-

Studie nicht allzu grolRes Interesse daran hatten, eines der Produkte einseitig Uber den griine
Klee zu loben. Allerdings erscheint mir der Unterschied pharmakologisch schlecht begrtindbar:
Zwar nutzte Moderna beim Elasomeran eine nominal héherer Dosis (100 ug, spater 50 ug) als
Pfizer-Biontech (nominal jeweils 30 pg, was ja eine hohere Wirksamkeit gut erklaren konnte
Dem steht aber entgegen, dass in Sachen Sicherheit, wie vor allem in den Kapitedvd.3

allem 7.3.4 diskutiert, Spikevax ebenfalls etwas besser abschnitt. Man hétte aber bei héherer
Dosis und besserer Wirksamkeit eher das Gegenteil erwartet. Aber vielleicht ist auch dies
wiederum ein Hinweis auf die Gberragende Bedeutung der Uberlegungen des Kapitels 6.

Eine plausible Erklarung fur diese Diskrepanzen konnte in dem Umstand liegen, dass Pfizer-
Biontech fur die Impfkampagne Produkte aus einem anderen Produktionsverfahren nutzten.
'IKUHQG I«U GLH 6WXGLHQ QXU ODWHULDO QDFK A3URFHYV
,PSINDPSDJQH DXVVFKOLH%oOLFISieIﬁleDaﬂbHIS[ap[D&)&@LDEFel%liIS&SURFH‘
siehe Comirnaty-Gutachten).

Alleine auf Basis dieser fundamentalen Uberlegungen muss man konstatieren, dass die Félle
YRQ A&29ijmh Iuftleeren Raum schweben, dass deren Relevanz vor allem, wenn nicht
ausschlief3lich durch Berichte von Massenmedien und Regeln der Politik determiniert wurden
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und dass die Relevanz kaum bis gar nicht durch saubere, gut oder gar exzellent belegte
wissenschatftliche Untersuchungen bestatigt wurde. Was genau mag denn Bedeutung von rund
5 ZHQLJHU -A&2)3 0 Oni\@ergleich zu Placebo) inegt das nicht sogar deutlich

unter der Inzidenz von gewo6hnlichen Grippe-&hnlichen Symptomen? Deren Inzidenz liegt eher
bei 20-30% pro SaisofY, 103 Nicht zu vergessenieBerund % ZHQLJHWDA&2)IOOH
wurden ja fast ausschlie3lich von leichten bis mittelschweren Fallen getragen, so dass der
Vergleich zu Grippe-ahnlichen Symptomen durchaus statthaft und sinnvoll ist. f&aviél Au

und so viele Risiken (dazu komme ich noch) fur eine fast immer leichte bis mittelschwere
Erkrankung?

Im Dezember 2020 durften die Zulassungsbehoérden vielleicht noch annehmen, dass der
behauptete Schutzeffekt auch nachhaltig sein kdMate eben zu beweisen gewesen wadre

AulB3er warmen Worten gab es seinerzeit nicht den geringsten Hinweis dafir, also auch
keinerlei ethische Berechtigung fur die Auflésung der Placebogruppe ab Mitte Dezember (fur
Pfizer) bzw. ab Weihnachten 2020 (fir Moderna). Mit der laufenden Beobachtung, erst recht
mit den Ergebnissen der Booster-Stwds die Frage zur Nachhaltigkeit eindeutig zu
beantworten: Nicht gegeben.

Das durfte auch erklaren, warum die Ergebrissdodernas Booster-Studie erst fast 3 Jahre
nach Beginn der Boosterkampagne publiziert wurleoh weit nachdem die Behdrden den
Booster genehmigt hatten. Auf Basis der publizierten Daten zur Booster-Studie war gerade die
Zulassung der Booster in keiner Weise zu rechtfertigen. Ebenso wenig die faktisch fast
abgeschlossene erste Boosterkampagne.

Es sei hier nur am Rande darauf verwiesen, dass es gerade in Deutschland im Marz und April
2020 nur eine minimale Ubersterblichkeit gab. Im Gegensatz zu Landern wie Spanien,
England, Belgien und manchen Teilen der USA (vor allem der Stadt NevDi€omk@isten
unabhangigen Beobachter sind smhdiesen Regionen langst einig, dass Todesfélle im
Wesentlichen durch geplante Euthanasie mit der Kombination Midazolam-Morphin (MiMo)
verursacht wurde, zu einem Teil auch durch fragwurdig frihen Einsatz von kinstlichgr Beatmun
bis hin zur sogenannten ECMO, die, weil hochst risikoreich,uftimalsatiogalt und immer

noch gilt. Ein wichtiger Faktor dabei war die unsinnig liberale (= zu hohe) Grenze fir di
Sauerstoffsattigung. Eine von der WHO empfohlene initiale Zurtickhaltung bei der Verordnung
von Antibiotika durfte ein weiterer verheerender Faktor gewesen sein. Umgekehrt durften
gerade vielfach empfohlene, vermeintliche anti-CQ@HBehandlungen wie vor allem
Hydroxychloroquin, aber auch Remdesivir oder Paxlovid primar unginstige, wenn nicht gar
verheerende Folgen gehabt haben.

In diesem Zusammenhang sollte man noch zwei Aspekte bedenken:

1. Wie in Kapitel 6 erlautert lag die mutmallich wahre Wirkung der Impfung in einer
Storung des RT-PCR-Tests, so dass dieser seltener positiv wurde.

2. Wie auch im Marz-April 2020, durfte auch spater die Aussage SARS-CoV-2 positiv
oder negativ die weitere Behandlung eigentlich nicht sinnvoll beeinflusst haben;
2.1 Namlich wenn positivim RT-PCR-Test (eher bei Placebo bzw. Ungeimpften): Unter
Umstéanden (vermeintlich) antivirale Behandlung mit Hydroxychloroquin, Remdesivir
oder Paxlovid (alles eher unwirksame oder gar gefahrlich). Vernachlassigung einer
Antiobiotikatherapie.
2.2 Namlich wenn negativ im RT-PCR-Test (eher bei ¥ewiespater bie
Geimpften; diese litten ja dennoch unter Symptonkéwffentlich rechtzeitige
Einleitung einer antibiotischen Behandlung, weil man dachte, es kdnne kein Virus sein..

103 Bartoszko JJ, Faroogi MAM, Alhazzani W, Loeb M. Medical mds®S vespirators for
preventing COVID-19 in healthcare workers: A systematic review andnadyais of
randomized trials. Influenza Other Respir Viruses. 2020 Jul;14(4):36847 3.
10.1111/irv.12745. Epub 2020 Apr 21
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Beide Aspekte kénnten zu einem Bias gegen Placebo bei SAE und Todesfallen gefihrt
haben.

Hier sollte man auch dies berlcksichtigten: Bis Anfang 2020 empfahlen die
Behandlungsleitlinien, schon bei leichten Pneumonien Antibiotika zu verordnen. Die ganze
Hysterie rund um Corona fiihrte dann aber dazu, dass mit dem Gedaikess ja ein
geféhrliches Virus s€inine rechtzeitige Antibiotikatherapie vernachléassigt wurde. Auch unter
der Annahme, es gébe Atemwegsviren wie das SARS-CoV-2 (was man nicht unbedingt
annehmen muss!), sollte man Antibiotika geben,ddeiroblem bei Pneumonien sind fast
immer bakterielle (Supdmfektionen; zweifelt man an der Existenz von SARS-CoV-2, dann
bleiben erst recht nur noch bakterielle Infektionen (von ein paar exotischen Ausnahmen
abgesehen) ubrig.

Aus den Comirnaty-Daten ist wenigstens ein Fallbericht bekant23Ns324, Tod wegen
Aeptic shock der diese Uberlegungen stiitzt.

Fallberichte zu 2.2 fehlen weitgehend, da diese ja negativ bewertet wurden und als
mutmaRliche £OVID19 ~ Symptome bzw. Erkrankung nur in der Studiendatenbank zu
KOVID19-Fallen, in der Regel aber nicht als AE erfasst wurden; da die negativ getesteten
Falle in den Auswertungen unterdriickt wurden, kann man hier noch keine verlasslichen
Aussagen machen.

Die Bewertungen der EMA stltzten zunachst viele hier angesprochene Kritikpunkte, danac
wurden die Texte aber bis zu Unkenntlichkeit weich gespul

Wie inzwischen vielfach bekannt und von offizieller Seite bestatigt, wurden weder von Pfizer-
Biontech noch von Moderna Daten zum Fremdschutz vorgelegt. Solche Daten, diauwdtirlich
noch positiv fur die modRNA Produkte hatten ausfallen mussen, waren essentiell gewesen um
die vielen Zwangsmafnahmen und Ausgrenzungen von Coronakritikern und Impfverweigerern
zu rechtfertigen.

Damit muss man in die Thematik des Nutzens einsteigen.
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5. Nutzen

5.1 Schlussfolgerungen zu diesem Kapitel

Eine Reihe von Variablen und Aspekten kommt zur Untersuchung eines klinisam-relevante
Nutzens, oder eben auddnnutzen§der Impfung mmRNAL273 / Spikevax in Frage.

Nicht eine einzige dieser Variablen oder Aspekte zeighen Nutzen an, also einen Vortell
fur Geimpfte.

Vorausschicken muss man, dass Moderna alle oder fast alle Falle von COVID-19 zusatzlich als
unerwinschtes Ereignis (bBidijerse eventAg) erfassen lie3. Diese eigentlich unubliche
Doppelerfassung hatunden Vorteil, dass man anhand der AE-Daten sehr einfach direkte
Vergleiche anstellen kann.

Allerdings war Moderna in diesem Punkt, d.h. Doppelerfassungen, nicht konsequent: 1. Dies
wurde nicht bei den Daten zur Reaktogenitdt gemacht, welche im Prinzip von allen rund
30 300 randomisierten Teilnehmern erfasst wurden. 2. Es ist vollig unklar, wie die Prifer bei
Vorliegen von COVID9-Suchsymptomen verfuhren bzw. verfahren sollten; vor allem bei den
Fallen mit spaterem negativem Test. Es ist wahrscheinlich, dass hier inkonsistent gehandelt
wurde: Manchmal als AE erfasst und manchmal nicht.

Mit viel gutem Willen mag man den Hauch eines Trends zu GunsteriRM#4273 bei
schwerwiegendenEreignissersérious adverse events, S&kEgnnen. In jedem Fall sind die
Unterschiede weit weg von statistischer Signifikanz. Gerade bei schwerwiegenden Fallen kann
man aber durchaus einen Bias gegen Placebo unterstellen, da offenbar die Neigung bestand,
AVHYHUH- &232QIODWLRQIU ]X GL Bah@® R Wsthvierliege®d XuQ G
klassifizieren, obwohl dies vermutlich nicht sachgerecht war; auf3erdem sind garade hie
Manipulationen zu beflirchten. Insgesamt ist bei SAE wie auch bei Todesfallerrkeimddn
erkennbar.

Beischwerenunerwiinschten Ereignissewdre ABvar zunachst kein Unterschied erkennbar.

Sehr wohl aber, wenn man auch die Daten der Reaktogenitatsuntersuchungen bergcksichtigte
dam wurde das Schadenpotenzial (bz&nmutzen) der Impfungen eindeutig. Berechnet man,

ZLH ODQJH HV GDXHUQ Z+«UGH ELVABHIDVIR UWHHA®6 U B DAD FK |
Even Pointerreichen wirde, d.h. den Zeitpunkt bis alle zuvor durchgemachten schweren
1HEHQZLUNXQJHQ GXUFK YHUPLH G HQHwelrigermaeht Werden,AVHY H |
kommt man bei realistischen Annahmen auf mehr als 10 Jahre!

Ahnliches gilt auch allgemein fiir unerwiinschte EreignisseHetasenli F K- A'&\209 einer
Frist von 2 ¥2 Jahren ware nicht mit einem Vorteil fir Geimpfte zu rechrgewesen.

Nur unter Annahmevon extrem nachhaltigen positiven Impfwirkungn kénnte der Nutzen
die Risiken Uberwiegen.

Dabei wurde die Studie bereits nach rund 146 Tagen sabotiert und beide Hersteller begannen
bereits in 2021 mit der Entwicklung d&voster, deren schiere Existenz schon belegt, dass
die positiven Impfwirkungen nicht nachhaltig sein konnten

Das bedeutet insgesamt, dass bereits auf Basis von Daten,d#ia Behdrden ab August
2021 vorlagen, zusammen mit deren Wissen um die Boosterertivicgen, ein Nutzen
niemals zu erwarten gewesen war.

Abgesehen vom Umstand mit den Booster-Impfungen, wéaren solche Bsiiblgerungn
schon auf Basis der im Dezember 2020 eingereichten Tabellen zu treféavegen.

Schlie3lich muss noch darauf hingewiesen werden, dass man, wie auch beim BNT162b2
(Corminaty) von Manipulationen bei Todesféllen und SAE ausgehen sollte, und zwar durch
Unterdriickung von Féllen in der Verumgruppe. Umso bemerkenswerter ist, dass trotzdem kein

spikevaxde-1-1 29. November 2024 Seit@61 von263

Elisabeth Albrecht - info@die-eiche.at



Gutachten zum Spikevax Dr. Hans-Joachim Kremer

Vorteil von Spikevax zu erkennen ist. Offenbar konnten nur die grof3ten Problendennter
Tisch gekehrt werden.

Oder ganz modernToo big to rig

Viele dieser Befunde, vor allem jene zu den Inzidenzen von Nebenwirkungen, lagen mindestens
trendmallig bereits bei der Erstzulassung vom J&Q24r vor. Weitere hétten die Behdrden
einfordern oder selbst analysieren mussen.

Die EMA musste in ihrem Bewertungsbericht (EPAR) ebenfalls eine Nutzen-Risiko-Bewertung
abgeben. Diese beinhaltete aber lediglich eine Auflistung von ein paar Daten und Parametern
zudem noch solchennvivagwirdiger Relevanz und ohne irgendeine eigene Analyse. Die

6 FKOXVVIROJH laXaQour&hle B/R O&lande in the proposed indidatmmncluded

war in keiner Weise begriindet, sondern vielmehr nur so dahingeschrieben.

Bereits im Januar 2021 war absehbar, dass ein Nutzen der Impfumgvahrscheinlich war

und man daher die Studie mRNA-1273301 auf jeden Fall wie geplant, d.h. tber
insgesamt 2 Jahre und ohne Auflésung der Placebogruppe hatteiterfiihren mussen.

Denn es gab damals keine verniinftigen ethischen Argumente fur diese Sabotageaktion der
Hersteller. Ethische Argumente wurden trotzdem, zum Teil noch vor Vorlage der Daten,
vorgeschoben und wurden dann von den Behérden stillschweigend und ungeprift akseptiert.
sei darauf hingewiesen, dass die Behotrden diese Umstande lerevor der
wissenschaftlichen Veroéffentlichung hatten erkennen mussen (siehe AbstcBr.2).

Ethisch korrekt wére es vielmehr gewesen, die Zulassung komeativerweigern!

5.2 Theoretische Uberlegungen

Der zentrale Aspekt bei der Nutzenbewertung ist, dass Wirksamkeit, so wie vom Hersteller des
Produkts definiert, fast nie mit Nutzen gleichzusetzen ist

Beispielsweise vernachlassigen die beim Spikevax und beim Comirnaty verwendeten
Definitionen schon jede andere Ursache von grippalen Infekten. Auf3erdem wurden in den
Auswertungen von Pfizer systematisch alle CO/Buchsymptome unterschlagen, die
negativ auf SARS-CoV-2 getestet wurden. In den Auswertungen von Moderna wurde eine
unbekannte Menge von diesen Symptomen unterschlagen. Also ein extremer Bias gegen
Placebo.

Man sollte sich fragen: Was kann tberhaupt den Nutzen einer Prophylaxe flr dentkinzelne
charakterisieren? Dazu sind mehrere Variablen und Vergleiche denkbar.

5.2.1 Tod

Es liegt auf der Hand, dass die Vermeidung von Todesfallen, was wiederum eine hohere
Lebenserwartung impliziert, @rNutzen fir den Einzelnen darstellt.

Dabei muss, oder wenigstens sollte es dem Einzelnen egal sein, woran er stirbt. Denn ein
Ergebnis wie das folgendegare extrem widersinnig: Man hat eine 1% geringere Chance an

(= wegen) COVID-19 zu sterben, aber dafiir eine 2% hohere Chance, an (wegen) der Impfung

zu sterben. Ein solches Ergebnis kann keinesfalls ein Nutzen sein. Man sollte stets auf Tod
jedweder ArtschXx HQ DOVR (&tause/rRdttality (ACK)

Abgesehen von reinen Inzidenzen kénnte man eventuell noch die Zeit Hayéieksich
Angenommen, beide Risiken lagen bei 1%, aber die Impfungen hatten ein unmittelbar tédliches
Risiko, die Erkrankun§ & 23, ~ NIPH HU ¥ Wis @ Rdn&ten zum Tragen, dann lage

der Nachteil zweifellos bei der Impfung bzw. der Vorteil beim Nicht-Impfen. Aufgrund der
Analysen in Kapitel 4.3.13 kann man spatere Vorteile der Impfung allerdings ausschliel3en.

Also ist Tod sicher eine Variable, die direkt einen NutzenUamutzemnzeigen kann. Eine
Differenzierung nach Art des Todes macht da keinen Sinn. Die Differenzierung (bzw. der
Auswertungsfaktor) wéare: Impfen (Verum) oder Nicht-Impfen (Placebo).
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Bitte beachten: Die GCP-Regeln gewahrleisten fur klinische Studien, dass alle Todesfalle
erfasst werden; es handelt sich also um eine Totalerhebung. Dies gilt nattrlich nur, wenn
wirklich nach den GCP-Regeln gearbeitet wurde, was bei dieser Studie allerdings in Zweifel
zu ziehen ist (siehe Kapig¥, 2.8 und 4.2.4.

5.2.2 Lebensbedrohliche Ereignisse

Pfizer wertete auch diese Kategorie aus. Dies ist recht ungewoéhnlich und nicht wirklich sinnvoll.
Auch die Art der Erfassung war ungunstig.

Moderna wertete eine solche Kategorie nicht aus. Das wurde ich ausdrticklich nicht als Mangel
werten, im Gegenteil, das halte ich fir absolut in Ordnung.

5.2.3 Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse, SAE

Angenommen, es gabe keinen Unterschied in Sachen Todesfallen, dann ware die
nachstliegende Variable zur Bewertung des Nutzens die Inzidenz von SAE. Denn eigentlich
VROOWH HV HLQHP LQGLYLGXHOOHQ ,PSPO LLGUVHUD® VHQ&®D
PXVV RGHU ZHJHQ HLQHV ,PSIVFKDGHQV 1% (LQH hEHUQ
VWD\" LVW TXDQWLWDWLY VWHWY GLH $&hnemigend Q2&vVWH % |
AVHULRXV"’

Auch hier ist zu beachten: Die GCP-Regeln gewahrleisten fur klinische Studike Sfsza

100% erfasst werden; es handelt sich also um eine Totalerhebung. Auch hier muss man auf die
Einschrankung verweisen, dass dies voraussetzt, dass wirklich nach den GCP-Regeln gearbeitet
wurde, was bei dieser Studie in Zweifel zu ziehen ist (siehe Kapiteld2.8).

Es ist zu beachten:

1. Tod sollte eigentlich stets auch ein@$( GDUVWHOOHQ GD AUHVXOV
KerndefiniionY RQ AVHULRXV ™ ]IKOW

2. A/EWHK U H D yehdebentdlis) XU . HUQGHILQLWLRQ YRQ AVHULRX\

5.24 Relevante Definitionen in der vorliegenden Studie
Erganzend zur tblichen Definition Raiwerse Evendgfinierte der Prufplan in Kapitel 8.3.1:
An unsolicited AE is any AE reported by the participant that is not specified as a solicited AR

in the protocek-s-specified-as-a-soligiRrdn-theprotoealy is specified as a solicited AR

in the protocol, but starts outside the protocol-defined period for reporting solicited ARs (ie,
for the 7 days after each dose of IP).

Der oben durchgestrichene Teil war unsinnig, wurde aber erst per Amendment 5 gestrichen.

Diesolicited adverse reactideslicitedAR) wurden im Kapitel 8.3.4 des Prufplanes definiert,
und zwar

Lokale Reaktionesdlicited local adverse react)ons

Injection site pain

Injection site erythema (redness)

Injection site swelling/induration (hardness)

Axillary (underarm) swelling or tenderness ipsilateral to the side of injection.*

* In der Publikation von Baden et al 2021Z X U GH G lyidphabe@dpathy JHI1« KU W
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Systemische Reaktionsolicited systemic adverse reactions)

Headache,

Fatigue

Myalgia (muscle aches all over body)
arthralgia (joint aches in several joints)
Nausea/vomiting

Chills

Fever

Falls diese Reaktionen zu einem MAAE (siehe unten), zum Studienabbruch oder Impfabbruch
fuhrten oder SAEs waren, sollten sie gegebenenfalls zusatzlich als AE dokumentiert werden.

WICHTIG: Im Gegensatz zur Comirnaty-Studie (dort nur etwa 8000 Teilnehmern)dreurden
Aolicited adverse reaction€ HL DOOHQ 6 W X G L HiQh\beilaafapgliehméhr @sH U 1 U D
15 000 Teilnehmern pro Gruppe; es handelte sich also um eine Totalerhebung.

Kapitel 8.3.2 des Priifplanes dié Q L khedaHy Attended adverse events (MAAE)

An MAAE is an AE that leads to an unscheduled visit (including a telemediane visit) to
healthcare practitioner (HCRH)is would include visits to a study site for unscheduled
assessments (eg, rash assessment, abnormal laboratory follow-up9 GOVID-

Das bedeutet, dass eigentlich auch Symptome, die zu einem RT-PCR-Test fluhrteml&€benfalls
AE héatten dokumentiert werden sollen. Dies ist sehr ungewdhnlich, da Moderna durch diese
Regel die Prifarzte zu einer doppelten Dokumentation zwang, namlich einerseits auf einem
speziellen Blatt fur COVIDB-Suchsymptome, andererseits eigentlich auch als AE bzw. MAAE,
falls nicht sowieso eine Visite anstdtslist aber vollig unklar, ob und in wie weit COVID-
19-Suchsymptome als MAAE dokumentiert wurden.

SAE und MAAE sollten stets dokumentiert werden, AE eigentlich nur bis 28 Tage nach der
letzten Impfung.

Allerdings wurden nicht einmal SAEs in der Reaktogenitatsuntersuchung von diesadiePanel in
SAE Dokumentation Ubernommen. Selbstverstandlich und korrekterweise auch nicht andere
Schweregrade.

525 Adverse Eventmd das Verhaltnis zu COVID9

Die Dokumentationskonzepte von Pfizer und Moderna unterschieden sich in einem Punkt
fundamental: Wahrend Pfizer weitestgehend ausschloss, Falle von COVID-19 neben der
Ublichen Wirksamkeitserfassung zusatzlich auch als AE zu erfassen, also Pfizer eine
Doppelerfassung praktisch ausschloss, akzeptierte oder gar wollte Moderna diese an sich
unubliche Doppelerfassung in Sachen CQVYIBfensichtlich; etwas unklar ob auch explizit,

weil ich eine entsprechende Regel nicht finden konnte.

Recht eindeutig liegen die Dinge bei den eigentlichen COMBegriffen. Die Inzidenzen
dieser Félle in den AE-Tabellen entsprechen recht gut denen der Wirksamkeitsauswertungen.
Dabei geht es um 4 COVII®-Begriffe, die auch in der AE-Dokumentation auftauchten:

x Asymptomatisches COVID-19(siehe auch Ké8téll)

X SARS-CoV-2 Infektion (siehe auch Kafige10.6

X COVID-19 (siehe vor allem KapiteB.2)

X COVID-19 Pneumonie

Die ersten 3 Kategorien sind offenbar ausschliel3end, zumindest weitgehead wurde nur

das schwerste Ereignis (also gegebenenf8l&29,'’, was quantitativ weit Uberwdg
gezahlt. Daher entsprechen diese Félle Personen und sind weitgehend additiv. Dies gilt nicht

fur Falle YRQ A&29,XQG A&92®newr R Q latzteren diirfte meistens oder fast
LPPHU GLH 'LDJQRWHRBRXY,JHIDQJHQ VHLQ
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Diese Regeln und Befunde sind sehr wichtig fur die Nutzenbewertudg sie diese viel
einfacher machen, weil die COVID9-Falle ja bereits in allen AE und SAE-Tabellen
enthalten sind und man so nur auf die Inzidenzen schauen muss. EBkehrt fehlen alle
solicited ARJie man tunlichst dazu addieren sollte.

Es ist denkbar bzw. nicht auszuschlieR3en, dass die CO8Blzhsymptome zuséatzlich als AE
erfasst wurden; vor allem dann, wenn der RT-PCR-Test negativ ausfiel. Allerdings war eine
systematische Haufung weder in der Placebo- noch der Verumgruppe erkennbar. Es kommt
hinzu, dass hier nur noch Ereignisse, aber nicht mehr Personen zahlbar sind. Falls die COVID-
19-Suchsymptome zusatzlich als AE erfasst wurden, dann vermutlich nicht konsistent.

hEHU GLH $Xwediddlyvaxepdedadverse events (MAShE) die entsprechenden
Symptome einigermal3en erkennbar. MAAE waren danach definiert, dass diese zu einer
besonderen mednischen Intervention, i.d.R. einem Besuch in einer Notfallambulanz fihrten.
Das konnte auch auf die COVIB-Suchsymptome angewendet worden sein.

Solche Zahlungen sind allerdings heikel:

1. Die meisten COVIDB-Suchsymptome hatten andersartige MedDRA-Codes, so kam
] %sordthroat L Q G-MaDel( niemals vor; dafiir sind dhnliche Begriffe stark
GXUFK YHUVFKLHGHQH 'LDJQRVHQ AYHUG-.-QQW"

2. Wie dem auch sei, Moderna analysierte dies nicht, mithin kann man auch keine Anzahl
von Personen mit solchen Ereignissen angeben, sondern nur Summen von Ereignissen.

Die folgende Abb. 46 zeigt die COVIDS-6 XFKV\PSWRPH |«U HLIJHQWOLFKHYV
RKQH AVHYHUH '"& B¥Y,H $XVZHUWXQJ JHLJIW HS@ R lHWIQrdr Q X U |«
fur Falle ab 14 Tage nach der zweiten Impfung. Ein auffallendes Ubergewicht bestand nur bei
Aew loss of sméllV R kW IloBs of taste EHLGHV G H X iwd@iFHadcebogXuppd.H U
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Table 14.2.1.5.4.1
Surmnary of COVID-19 ZIymptoms and Severity Assesswment
Per-Protocol Set - Subjects with COVID-19* Based on Adjudication Committee Assesswents Starting 14 Days After Second Injedtion

Placebho wENA-12 753
[H="T44) [H=55)
no[%) o %)
Number of Subjects with Any Sywptom [1] 744 (100} 35 (100
Respiratory Svmptom
Zlinjeal Ewvidence of Pneumonis 18 [2.4) ]
Cough 632 (84.9) 33 (63 .6)
Difficulty Breathing 185 (24.9 10 [(18.2)
Radiographical Evidence of Pneumonia 16 &%E.2) 1]
SFhortness of EBreath A0 [ 3Ty 19 (34.5)
Aystewic Syimptom
Eody Aches 4y (62, 4) 24 (43 .6)
Chills 78 (50.8) 17 (30.9)
Diarrhea 282 (37.9) 16 (28.1)
Fatigue BE0 [(83.3) 39 (70.9)
Fever [Z] 175 (23.43) 3 (8.1
Headache Jg83 (78,4 47 (85.4)
Muscle Aches (Myalgia) 409 [(55.0) 23 141.8)
Nasal Congestion 591 (Y9.4) 43 (78.2)
Nausea 272 [36.6) 15 [(27.3)
New Loss of 3mell 445 (59.83) 13 (32.7)
New Loss of Taste 416 [55.9) 14 [25.53)
Runny Nose [Rhinorrhea) 439 (5.7 39 (70.9)
Sore Throat 386 (51.9) 34 (6l.8)
WVomit ing 7O (10, 6) 3 (5.5

Abb. 46 Kopie der Table 14.2.1.5.4.1 des CSR: Symptome von COM[RPP-Set

Achtung! Die Symptome sind nachtréglich selektiert nach Personen mit podRIVBAT 85t. Symptome von Personen mit nachfolgend negativem RT-PCR-
Test wurden nirgends gezeigt. Derartige Tabellen wurden nur flr ¢et BEzeigt, und auch nur fur Falle, die 14 Tage nach der zweiten Injektion

auftraten. Offenba wurden die Begriffe vorgegeben. Sie entsprechen nicht den MedRA{@dn. den Codierungen fiir AE), z.B. kafnedyaches

R G Hdaie Ahroatinden AEFTDEHOOHQ QLH YdarhodaHnAased UL Qidhifhhg VWDPPHQ DXV G HeJsiehed RapiteWAR2 WLV HQ /L \
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Table 14.2.1.5.4.1
Swmmary of COVID-129 Symptoms and Severity Assessment
Per-Protocol Set - Subjects with COVID-1%* Based on Adjudication Committee Assessments Starting 14 Days After Second Inydaition

Placeho MRNA- L2300
(H="744) (N=E3)
n (%) e (%)
Number of Subjects with Any Severe Symptom [1] 112 (15.1) 3 (5.5
Acute Renal Dysfunction 2 (0.3} a
Acute Respiratory Distress Syndrome z (0.3} u]
ECMO 1 (0.1} u]
High-Flow Oxygen & (0.8} 1 {1.8)
Mechanical Ventilation 2 pEE.3 u]
Non-Invasive Ventilation b = u]
Admission to An Intensive Care Unit dues to 4 SnEio) u]
FARI-CoV-2
Heart Rate »= 1Z5 hkeats per minute 5 (0.7} a
Hepatic Dysfunction 0 u]
Neurologic Dysfunction 2 (0.3 u]
Oxygen Saturation <= 93% [3] 97 (13.0) 3 (5.3}
Oxygen Saturation of SpOZ <= 93% on Room Air at 98 (13.2) 3 (5.5
dea Lewvel
PaOZ/FIOZ Ratio < 300 g 1 (0.13 0
Respiratory Failure 4  (0.3) 1 (1.8
Respiratory Rate »>= 30 per Minute 4 (0.5 u]
gystolic Blood Pressure < 90 mmHyg,” Diastolic Blood 14 (1.9 u]
Pressure < 60 mmHg
Vasopressors Required ] a
Abb.47 .RSLH GHU 7DEOH GHV &65 6\PSWR3SBet YRQ AVHYHUH &29,"

Achtung! Die Symptome sind nachtréglich selektiert nach Personen mit podrivBAT 85t. Symptome von Personen mit nachfolgend negativem RT-PCR
Test wurden nirgends gezeigt. Derartige Tabellen wurden nur fir dget BBzeigt, und auch nur fur Félle, die 14 Tage nach der zweiten Injektion
auftraten. Offenbar wurden die Begriffe vorgegeben. Sie entspreciobit den MedDRA-Codes (d.h. den Codierungen fiir AE)
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I1DWeUOLFK ZROOWH ORGHUQD N HtiQitdd 'dRI\GEE @attidiB GVOXQJ EF
war verstandlich, wenn auch inkonsequent.

Die Vorgaben von Moderna haben zum Teil erhebliche Auswirkungen:

x In allen folgenden Betrachtungen zum Nutzen auf Basis eines Vergleichs von AE-Inzidenzen
sindalle COVID19-Falle bereits vollstéandig enthalten.

x Die Befragungsart (siehe Kapile®) sollte eigentlich erhebliche Auswirkungen auf die
Inzidenzen habemnnd zwar in dem Sinne, dass die wahren Inzidenzen von nicht-
schwerwiegenden Ereignissen erheblich unterschétzt sein diurften, wahrend die eigentlichen
K0OVID19 “Inzidenzen mutmaRlich den wahren Inzidenzen entsprechen. Das heif3t, dass
die nicht schweren AE eine leichte Verzerrung zu Ungunsten von Placebo haben durften.

x Dazu kommt, dass unklar ist, ob und in wie weit CO3/Buchsymptome in der AE-
Dokumentation enthalten war@ngenommen, sie waren gar nicht enthalten, dann blieben
MD QXU GLH (LQWUIJIGYR® 1ARQRQ, VWDUNHQ hEHUKDQJ YRQ
REZRKO DXFK GLH 9HUXPJUXSSH LQ HUKHEOLFKHP 8PIDQJ
Symptome dann aber gar nicht gezéhlt worden waren. Demnach sollte die Hereinnahme
YRQ A&29,GLH (UJHEQLVVH Pkcelp Jetfgischtiaieny R Q

x Bei schwerwiegenden Ereignissen und Tod sollte das wegen der GCP-Regeln keine Rolle
spielen.

5.2.6 Schweregrad der Ereignisse

Zu allen SAE, AE und erwarteten Nebenwirki@geadtogenicity study, solicated” ARb
es stets eine Kategosierung nach leidhitd”, P | %o LihodAraté und schwer geveré. NB:
Schwer bedeutet nicht unbedingt schwerwiegend!

Unter der Rubrik AE Intensity(Prifplan Kapitel 8.3.8) definierte der Prifplan in der
allgemein dblichen und sinnvollen Art und Weise.

Mild 7KHVH HYHQWYV GR QRW LQWHUIHUH ZLWK WKH SDUWL

/Moderate These events cause some interference wittMhe p&rSDQW -V GDLO\ DFWL
require limited or no medical intervention.

(severe 7TKHVH HYHQWY SUHYHQW WKH SDUWLFLSDQW: -V GDL
therapeutic intervention.

AuRerdem gab es bei del®OVID19 -Fallen GLH 6RQGHUNODVVH AVHNKMHH &
Kapitel 4.2.1.4 und 4.3.5 GLH QRUPDOH®4lA &arden nicht nach Intensitét
kategorisiert; allerdings gab es jene unterhalb der Abb. 36&urden of disease JH]HLJW H
.DWHJRULVLAUWX XRE@E&EEALP 3ULQ]LS ]XMD §ureH &hering W
NDQQ PDQ ]XU 1XW]HQEHZH U ¥éve®) PD.OWHR. @D@GHH kberdd) YRIQL F
kénnte man) | O O H mil&R @ nfoderate solicited AR (baensolicited AFund £OVID-19

not hospitalisedzusammenfassen; oder aber, wie im Folgenden, tUberhaupt alle AE und AR
zusammenfassen.

Die CSRs zu StuditRNAL1273-P301 |[HLJHQ DXFK $XVZHUWXQJHQ 11X AVHY}
vollig anderen Erhebungsart sollte man diese aber nur mit gewissem Vorbehalt mit Zahlen aus
Totalerhebungen vergleichen. Die Annahme, Aa¢HH YHUH $(° HEHQRBgRI®OXU G XUFK
100% erfasst wirden, ist nicht korrekt.

5.2.7 Féalle von Grippe und ahnliches

Wie mehrfach oben, z.B. im Kapitel 4.2.1 diskutiert, ware eine wirklich sinnvolle Zielvariable
die Inzidenz von grippalen Infekten bzw. der zugehérigen Symptomatik gewesen. Diese hatte
direkt den Nutzen, bzw. den Unnutzen anzeigen kokvies nattrlich kaum im Sinne der
Sponsoren, aber im Interesse der Gesellschaft liegt.
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Diese Betrachtung ist aber &HP YHU]JHUUW GD GLH )IOOH YRQ AVXV
COVID- ~ kaum berichtet und nur unzureichende analysiert wurden. Durch die Definition von
A&29,"" XQG GHUHQ +DQGKDEXQJ LQ GHQ $XVZHUWXQJHQ G
die Unterdriickung der negativen Falle, fehlen allzu viele Daten.

In der Studie mMRNER273-P301 wurden insgesamt nur 12 (Placebo) und 5 (Verum) Falle von
Influenza oder Influenza-ahnlichen Erkrankungen dokumentiert. Dies erscheint extfém wenig
eine so groRe Studie, die auch noch im Wesentlichen in Herbst- und Wintermonaten
durchgefuhrt wurde. Andererseits kann die geringe Inzidenz nicht Gberraschen, wenn man die
komplette Uberlagerung von solchen Erkrankungen und COVID-19 bedenkt.

5.3 Gesetzlichen Vorgaben

Schadensersatzanspriiche im Bereich der Arzneimittel werden durch 8§ 84 AMG
(Gefahrdungshaftung) geregelt. Nahere Ausfihrungen dazu wird Rechtsanwalt Wilfried
Schmitz vortragen. Hier nur dies: Impfstoffe zéhlen unzweifelhaft zu Arzneimitteln 4AMG §

(4).
Hier steht die Frage des Nutzens bzw. des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses zu Debatte.
So besagt AMG §4 (@

Ein mit der Anwendung des Arzneimittels verbundenes Risiko ist

a) jedes Risiko im Zusammenhang mit der Qualitat, Sicherheit oder Wirksamkeit des
Arzneimittels fur die Gesundheit der Patienten oder die 6ffentliche Gesundheit,

b) jedes Risiko unerwiinschter Auswirkungen auf die Umwelt.

Anmerkung: Mal3nahmen und Vorkehrungen zum Punkt b) wurden durch die EUgVerordnun
2020/1043 ab dem 15. Juli 2020 fur COVID9-Impfstoffe auller Kraft
gesetzt.

AuRRerdem besagt AMG § 4§

Nutzen-Risiko-Verhéltnis: Eine Bewertung der positiven therapeutischen Wirkungen des
Arzneimittels im Verhaltnis zu dem Risiko gemalf3 der Definition in Nummer 28 erster
Gedankenstrich.

OLWK N@zén/ Vb & V L F Knlrnd®ékt definiert, namlich als:
positiven therapeutischen Wirkungen des Arzneimittels

'DV $WW U L E X Wirkh 8iRa¢hsvbefentdI@h. Angenommen, ein Arzneimittel hatte sogar
negative Wirkungen, wie konkret bei den COY@Hnpfstoffen zu befirchten: Gilt dann
diese Bewertung nicht? Das wére widersinnig. Absolut sinnvoll wéren dagegen folgende
Mafl3gaben:

%HVWHKW NHLQ EHOHIJWHV hEHUZLHJHQ GDKHU GDV $WW
Wirkungen (wie auch immer zu verstehen), wobei das Uberwiegen dieser Wirkungen statistisch
eindeutig belegt sein muss, dann muss man sich um die Risiken nicht weiter kiinutreern, denn
kénnen die Bewertung ja nur schlechter machen.

, VW VRJIJDU QXU HLQH AQHIDWLYH  :LUNXQJ ]X EHI-UFKWF
Gedanken mehr zum Nutzen-Risiko-Verhaltnis zu machen. Es kann nicht andervals nega
ausfallen.

Der %HJULII AWKHUD S H X &tLbéF knigfstotfdd NMrQhkHigt hilfreich, denn
gewodhnlich, d.h. einmal abgesehen von sogenannten therapeutischen Impistdffim

einen Impfstoff per se keine therapeutische, sondern eine prophylaktische Wirkung
angenommen, was ja durch wenigstens eine klinische Studie zu beweisen ware. Darf man nun
prophylaktische Wirkungen den therapeutischen Wirkungen gleichsetzen? Dies sollte man
bejahen, da eine Verneinung widersinnig ware.
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Es muss noch festgehalten werden, dass das AMG den Bdififikungen)”
Uberraschenderweise nicht definiert. Daher sollte man den Begriff tunlichst so weit wie mdglich
fassen, wie das auch allgemein in der klinischen Pharmakologie und klinischen Forschung tblich
ist. Zwar werden die modRNAesteller bevorzugen, nur die Vermeidung von Fallen von
A&29,' als Wirkung anzusehen, diese Variable hing aber im Wesentlichen an einem
positiven RT-PCR-Test (siehe Kapitel 4.2.1), so dass die anzustrebende Patienten- bzw.
Impfling-Relevanz hochst fragwirdig war und ist und auf jeden Fall die Nutzenbgwertun
unangemessen einschréankt. Gerade im Hinblick auf Nutzen sollte man keinerlei Egeichrankun
durch ein artifizielles Testergebnis, welche in seiner klinischen Bedeutung niemals sauber
bestimmt wurde, zulassen. Vielmehr kann der Nutzen nur unter Aspekten bewertet werden, wie
ich sie in Kapiteb.2 skizzierte. Die Vermeidung von grippalen Infekten im Allgemeinen,
Symptomatik wie Fieber, Muskel- oder Gelenkschmerzen, und schliel3lich ganz allgemein die
Raten von schwerwiegenden Ereignissen (SAE, i.W. Hospitalisierungen), selbstverstandlich auch
Todesfallen ist definitiv relevant fur jeden Impfling bzw. Patienten

Ubrigens: Das deutsche IQWIiG ist hochprofessionell in Sachen Nutzen-Bewertung und hat
dafur auch einen gesetzlichen Auftrag. Allerdings kann es nur auf ausdrickliche Aufforderung
durch den sogenannten Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) téatig werden. Wie sein
langjahriger Prasident Jurgen Windeler auf einem Kongress der deutschen Cochrane-
Gesellschaft am 11. Mai 2023 in Freiburg offentlich erklarte, wurde seine Behdrde aber in
der gesamten Coronakrise niemals angefragt oder beauftragt, eine Nutzenanalyse zu z.B. den
nichtpharmakologischen Malinahmen (Lockdowns, Abstandregeln, Maskenpflicht) oder gar den
Impfstoffen durchzufuhren.

Wirde das deutsche IQWIiG den Nutzen alleine als die vom Hersteller beanspruchte Wirkung
im Sinne eines primaren kiIFKHQ (QGSXQNWHYV - ZLHYREN @ Hkéldh@,' GDQQ
es nicht titeln:

A1XW]HQ HLQHV UHJBEPPHKHQLQIVWIEMDPL\@ SWRPORVHQ bOW

Denn bei einem Screening kann es keinerlei BewertungAWRVLWLYHQ WKHUDS
:LUNXQJHQ GHV $U]JQHLPLWWHOV ™ JHE H QeinfdzlEt Haben\dd/ GHU O
Leute mit Screening langer gelebt? Vielleicht auch noch: Sind diese Leute weniger oft
schwer(wiegend) erkrankt?

Da dies also das IQWIiG nicht macht, hier also dieses Gutachten.

5.4 Analysen

5.4.1 Tod

Die Todesfalle wurden véllig unabhéngig von derUNVDPNHLWVY D ULDEJOKOAL 29!
Von daher sind die Todesfélle direkt und ohne Weiteres vergleichbar. Eigentlich stellt die
Zahlung der Todesfalle eine Totalerhebung dar. Dennoch muss gerade bei den Todesféllen
daran erinnert werden, dass diese Zahlungen in der Pfizer-Sintee dem dringenden

Verdacht von Manipulationen stehefsiehe Comirnaty-Gutachten sowie hier Kagi@PR).

Das bedeutet, dass die wahren Daten schlechter fir die Impfung ausfallen durften.

Im CSR zum Spikevax wurden zunachst je 16 Todesfélle in der Verumgndpger
Placebogruppe bericht¢zB. CSR, Kapit&l3.1).

Also kein Unterschied, aber auch kein Nutzen.

Die Zahlung bertcksichtigte, soweit derzeit erkamnhicht den offensichtlich fehl-
GRNXPHQWLH WHeQ chii@caleXtR ¥ LA K B0X Hdr Aieh Teilnehmer der
Verumgruppe aus derd V D | H WetrdfHIVér CSR verweist auf einen weiteren Eal,

104 https://www.iqwig.de/presse/pressemitteilungen/pressemitteilungen-
detailseite_64448.html
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in der Verum-Gruppe nach dem PDV passierte, w@dsshwerden aber zuvor begannen.
Insofern kénnte man auch 18 zu 16 zahlen. NB:dbie 14.3.1.7.1.3 zeigt 17 Félle in
der Verum- und 16 in der Placebogruppe.

Interessanterweise weist die Table 14.1.1.1.1.8hésiTabelle 6) sogar 24 Todesfalle
unter Verum und nur 19 unter Placebo aus. Es mag sén, das hierbei schon viel
spatere Beobachtungen und eine langere Beobacldangs in der Verumgruppe
Storfaktoren sind. Wie dem auch sei: Die gegendeer Impfungen so positiv eingestellte
politmediale Offentlichkeit hatte mit Sicherheihdastens numerisch das Gegenteil
erwartet, wenn nicht sogar einen signifikanteneMoavon kann nun wirklich keine Rede
sein.

Es gibt zudem seltsame Félle, die den VerdachtMardipulationen néhrereiner war
MHQHU EHUHLWYV Hsudddn@amtiac RdapieR 27.8).En anderer Fall
drehte sich um en Sturz mit Verdacht auf ein zerebrovaskulares Brgiganschlie3end
A&29,"" XQG GDQKapiteRZ7.3); gut méglich, dass dieser Teilnehmer in
Wirklichkeit bereits geimpft worden waWie viele ahnliche Falle mag es noch gegeben
haben? Zumal es unplausibel ist, dass es in demgenppe keinen Todesfall innerhalb
der erstenl4 Tage nach den beiden Injektionen gegeben habdrlsapitel 2.8.2.2).

Es gibt also viele Griinde, dewesentlichen Sicherheitsdaten dieser RCT wie auch denen
der Studie C4591001 nicht vorbehaltlos zu vertrauen. Es ist zulbgften dass die Daten
geschont wurden, um die Impfung nicht gar so schlecht ausselze lassen. Insofern ist
naheliegend, dass in Wahrheit sogar in dieser Studie ein Uraligewicht zu Ungunsten
von Verum vorlag.

Es sei noch darauf verwie®e GDVV 0RGH U QdDe t@ CQVI9] TIK®@WH 'LHV PD.
aus Sicht der Hersteller interessant sein, fur die Nutzenbewertung aber vollig irrelevant. Da
muss man auB L&l dhuse morlidy “ zuriickgreifen.

In Sachen Tod gab es keinesfalls einen Nutzen der Impfung, nuscarging der Trend
eher in die gegenteilige Richtung, und das trotz mutmaflicher Mafagionen.

War nicht gerade der Schutz vor Tod das, was der Bevdlkerung versprochen oder zumindest
eindeutig suggeriert wurde?

5.4.2 Lebensbedrohliche Ereignisse (entfallt)
Begrindung siehe KapitePR.2.

5.4.3 Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse, SAE

Numerisch schienen die Geimpften einen leichten Vorteil zu haben, dennoch hatten diese In
keiner Periode einen signifikanten Vorteil (Tabelle 34), erkennbar an den Konfidenkanterval

der VE, die stets die Null beinhalten. Wichtig ist, dass hier auf jeden Ehllalla
schwerwiegenden COVID-19 Ereignisse bereits enthalten sind.
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Tabelle 34Schwerwiegende unerwtiinschte Ereignisse (SAE)

Early * Overall stage Diff: overall - early
Placebo mMRNA-1273 Placebo mRNA1273 PlacebomRNA1273
N N N N N N
Serious AE (subjects) 104 98 292 268 188 170
Safety set 15162 15162 15162 15162 15162 15162
RR 0.942 0.918 0.904
loCL 0.716 0.779 0.736
upCL 1.241 1.082 1.111
VE 5.8% 8.2% 9.6%
loCL -24.1% -8.2% -11.1%
upCL 28.4% 22.1% 26.4%
For information: COVIIB 156 22 979 86 823 64
For information: COVID9** classified as serious 40 2
Sources: Table 14.3.1.7.1.1 p. 2930 Table 14.3.1.7.1.3, p 2959

* Early: up to 28 days after any injection

b ,Q DGGLWLRQ FDVSYHKIPR&®2Djh tReFpraxebagroGp only. It is likely that all thes
caseswereDOUHDG\ FRXQWHG DV A&29,’
Redmeans negative effects.

Also kein Unterschied, aber auch kein NutzgiVeil die 95% Konfidenzintervalle die O stets
einschlieRen§ HOEVW ZHQQ 9HUXP ZLUNOLFK YIHOUDKL @ 8 B UAW HKODHE WK
(zur Diskussion dazu siehe Kapgitgl5), so ist bemerkenswert, dass sich dieser Vorteil nicht in
GHU $QDO\WVH GHU 6%$( ZLGHUVSLHJHOWH 'LHV VSULFKW V
CovID- © WURW] GHV KRFKVLJQLILNDQWHQ 8QWHUVFKLHGV N

Auch bei dieser Betrachtung ist zu bertcksichtigen, dass

1. gerade die SAE-Daten geschont worden sein kdnnten, das heif3t, dass einige Ereignisse
natirlich gerade solche auf Verum, unterschlagen worden sein kdnnten,

2. und ein Bias gegen Placebo bestanden haben diirfte, da einige Fallk VdaY H U H
COVID19 ', die ja unter Placebo, zum einen wegen der inflationaren Definition (siehe
Kapitel4.3.5.1), zum anderen wegen des RT-PCR-Tests wesentlich haufiger waren.
7DWVIFKOLFKQ@QWDRI GHQOOK LQ GGruppe Orid Rt E R der
O9HUXPJUXSSH DOV AVHULRXVZ2hayP3B8)LIL]JLHUW &65 7D
Wiurde man nur diese 402 Félle abziehen, kdme schon ein numerischer Vorteil von
Placebo heraus; dies ware zugegebenermal3en allerdings ein Extrem-Szenario.

Die Beurteilung verschlechtert sich etwas fur Verum, wenn man die Daten der
Reaktogenitatsuntersuchung bertcksichtigt, was fur eine umfassende Nutzenbewertung geboten
ware (Tabelle 3%.
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Tabelle 35Alle schwerwiegenden Ereignisse (SAE), d.h. inkl. Reaktogenita

Early * Overall stage Diff: overall - early
Placebo mMRNA1273 Placebo mRNA1273 Placebc mMRNA1273
N N N N N N
Serious AE (subjects) 104 98 292 268 188 170
Grade 4 reactions (subjects 9 19 9 19
Suri* 113 117 301 287
Safety set 15162 15162 15162 15162 15162 15162
RR 1.035 0.953 0.904
loCL 0.800 0.812 0.736
upCL 1.340 1.119 1.111
VE -3.5% 4.7% 9.6%
loCL -34.0% -11.9% -11.1%
upCL 20.0% 18.8% 26.4%
For information: COVID-19*** classified as serious 40 2
Sources: Table 14.3.1.7.1.1 p. 2930 Table 14.3.1.7.1.3, p 2959

Reactogemty Table 14.3.1.1.1.3, p. 1840
Early: up to 28 days after any injection

** |t remains uncertain, whether simple addition of the counts in the rosveojieldt estimates. While SAE .
Grade 4 Reactions are in fact independent, the possibility remairiadhadluals suffered from both, thu
reducing the sum. The respective error is, however, considered minimal can deyjodggzhring the
estimates with those from Tabelle 34.

*** |n addition8 cas®¥ RI A&29S'QHXPRQLD" RFFXUUHG LQ WKH SODFHEF
FDVHV ZHUH DOUHDG\-FRXQWHG DV A&29,"

Redmeans negative effects.

Falls die Daten zu SAE zuverlassig sein sollten, ist kein 2dut im Hinblick auf die
Inzidenz von schwerwiegenden Ereignissen erkennbar.

In obiger Auswertung betragt der numerische Uberhang in der Placebogruppe nur noch 14
Falle.'D DEHU GLH 'DWHQ ]X Adigi¥ Einem g&RiSsen Teil in die Kategorie
SAE eingingen, unzuverlassig erscheinen und einseitig Placebo benachidigeeman bei

SAE Manipulationen zu Gunsten von Verum unterstellen sollte, erscheinegendaltieér

sogar das Gegenteil anzunehmen, also wenigstens numerisceimenenbzw. ein Risiko

fur Verum.

5.4.4 Schwere Ereignissesévere AE

Bei Betrachtung der schweren Ereignisse zeigte sich insgesamt kein Vorteil fur Verum (Tabelle
36). In der Anfangsphase gab es numerisch einen Nachteil, wahrend sich spater ein Vorteil fur
Geimpften zu zeigen schien.
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Tabelle 36Schwere Ereignisse (severe AE)

Early * Overall stage Diff: overall - early
Placebo mRNA-41273 Placebo mRNA-41273 PlacebomRNA1273
N N N N N N

Severe AE (subjects) 233 258 486 461 253 203
Safety set 15162 15162 15162 15162 15162 15162
Incidence in % 1.5% 1.7% 3.2% 3.0% 0.75% 0.03%
ARR -0.2% 0.2% 0.73%
NNH/ NNT 7.2 7.4 303
RR 1.107 0.949 0.802
loCL 0.929 0.837 0.668
upCL 1.320 1.075 0.964
VE -10.7% 5.1% 19.8%
loCL -32.0% -7.5% 3.6%
upCL 7.1% 16.3% 33.2%
For inf.: severe COVIND9 n.a. n.a. 114 4 n.a. n.a.
Sources: Table 14.3.1.7.1.1 p. 2930 Table 14.3.1.7.1.3, p 2959

Severe COVID-19 for mITT, cf. Tabelle 1% 7KHVH FDVHV VKRXOG KDYH EHHQ F
* Early: up to 28 days after any injection
Redmeans negative effects.

Nun kann und sollte man gerade hier die Daten der Reaktogenitatsstadielmmen (Tabelle

37). Hier zeigt sich ein wirklich krasser Vorteil von Placebo bzw. ein eindeutiger Nachteil von
Verum von etwa min@60% bei der VE und minus 113t% bei der ARR. Die NNH betragt nur

etwa 7, d.h. wenn man 7 Personen impft, erleidet 1 Person schwere Nebenwirkung, und dies
sogar bei Berlicksichtigung der erwiinschten Effekte der Impfung.

Tabelle 37Alle schweren Ereignisse (severe AE), d.h. inkl. Reaktogenitat

Early * Overall stage
Placebo  mMRNA41273 Placebo mMRNA41273
N N N N

Severe AE (subjects) 233 258 486 461
Grade 3+ reactions (subjects) 571 2640 571 2640
Sum 804 2898 1057 3101
Safety set 15162 15162 15162 15162
Incidence 5.3% 19.1% 7.0% 20.5%
ARR -13.8% -13.5%
NNH/ NNT 7.2 7.4
RR 3.604 2.934
loCL 3.345 2.746
upCL 3.884 3.134
VE -260.4% -193.4%
loCL -288.4% -213.4%
upCL -234.5% -174.6%
Sources: Table 14.3.1.7.1.1 p. 2930 Table 14.3.1.7.1.3, p 2959

Reactogemty Table 14.3.1.1.1.3, p. 1840
Early: up to 28 days after any injection

** |t remains uncertain, whether simple addition of the counts in the rosvsgrieddt estimates. While sev
AE and Grade 3 Reactions are in fact independent, the possibility ssimatrindividuals suffered from
both, thus, necessitating the reduction the sum for reflecting the truth tle/ertreme that all severe £
were already captured by Grade 3 Reactions, then the latter wopjdyaonly, yielding very similar risk
rates etc. due to the overwhelmindpalance in the counts of the reactogiynpart.

Redmeans negative effects.

Hier lohnt es sich, weitere Uberlegungen und Berechnungen anzustellen. Hier kann man zwei
Szenarien betrachten.
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Szenario 1 (unrealistisch)Nimmt manan GDVV GLH )IOOH YRQ AVAXWUIP &:
=IKOHU I+U AVHYHUH $(° EHL Q keBv@awatatsadichHiMgekenM)Hde® V R O (
Weiteren, dass die erwiinschte Wirkung @d@HUPHLGXQJ YRQ -AVHEHHWU H L&ADY!
ARR von 0,746% lage (Seit®8), diese innerhalb von etwa 104 Tage (wegen 146 minus 42)
beobachtet wurde, und, extrem wohlwollend fir die Impfung, diese Wirkung unvermindert
anhalt und stellt dies der obigen ARR von minus 13,5% gegerd#yer,ergdbe sichdass

der AUHDN (Y heGh &Ral 1380 (Tagen, also nach mehr als 3 Jahren erreichbar
gewesen ware. D.h. etwa 18 Perioden von 104 Tagen waren notig, um den Anfangsnachteil
auszugleichen.

Szenario 2 (realistisatr): Geht man dawvnaus GDVV GLH )IOOH YRQ BRHYHUF
=IKOHU l+U AVHYHUH $(  EsdllteQraD @xas\BaNy-PhaserRisko, GlE @i ARR

von minus 13,8 der Tabelle 37 mit dem spéaten Risiko (d.h. der Diff. Q¥egally) mit der

ARR von 0,33% der Tabelle 36 (innerhalb von etwa 90 Tagen) verrechnen; nimmt erneut
extrem wohlwollend fir die Impfurag, dass die erwinschte Wirkung der Vermeidung von
AVHYHUH &avermindert amite, dann ergabe sichdass derA% UHDN (YHQ 3RL
nach etwa 3770 Tagen, alsmehr als10 Jahren erreichbar gewesen wére. D.h. etwa 42

Perioden von 90 Tagen waren noétig, um den Anfangsnachteil auszugleichen.

Nur unter Annahmevon extrem nachhaltigen positiven Impfwirkungn kénnte der Nutzen
die Risiken tberwiegen.

Dabei wurde die Studie ja bereits nach rund 146 Tagen sabotiert und beide Hersteller
begannen bereits in 2021 mit der Entwicklung Beoster, deren schiere Existenz schon
belegt, dass die positiven Impfwirkungen nicht nachhaltig sein konnten

Das bedeutet, dass in der Frage von schweren Ereign@se HLQVFKOLH% OL-FK AVHY
“ ganz gewiss kein Nutzen der Impfung vorliegen kann.

5.4.5 Unerwinschte Ereignisse (AE)

Hierzu unbedingt die Erlauterung des Kap#els5 bedenken. Bei allen AE zeigte sich eine
deutliche Phasenabhangigkeit (Tabelle 38).

Gerade bei AE und noch viel mehr bei der langeren Beobachtung muss man die Befragungsart
bedenken: COVID-19 wurden zu 100% erfragt und dokumentiert, normale AE inklusive von
naheliegenden Reaktiem nur nach den allgemeingkEBefragungsregeln. Die erwarteten
Reaktionen wurden in den ersten 7 Tagen nach einer Impfung aber niemals als AE erfasst.

28 Tagen nach der zweiten Impfung wurden kaum noch AE erfasst. Von daben stib
COVID19 Félle, eventuell zusammen mit COMESuchsymptomen, in der spateren Phase
sehr stark zu Buche. Was die signifikant Impfwirksamkeit in der spaten Phase erklart.

spikevaxde-1-1 29. November 2024 Seit#75 von263

Elisabeth Albrecht - info@die-eiche.at



Gutachten zum Spikevax Dr. Hans-Joachim Kremer

Tabelle 38Unerwiinschte Ereignisse (AE)

Early * Overall stage Diff: overall - early
Placebo mRNA41273 Placebo mRNA41273 PlacebomRNA41273

N N N N N N
Any AE (subjects) 4338 4752 6513 6310 2175 1558
Safety set 15162 15162 15162 15162 15162 15162
Incidence 28.6% 31.3% 43.0% 41.6% 14.3% 10.3%
ARR -2.7% 1.3% 4.1%
NNH/ NNV -36.6 74.7 25
RR 1.095 0.969 0.716
loCL 1.058 0.944 0.674
upCL 1.134 0.995 0.761
VE -9.5% 3.1% 28.4%
loCL -13.4% 0.5% 23.9%
upCL -5.8% 5.6% 32.6%
For information: COVIO-9 156 22 979 86 823 64
Sources: Table 14.3.1.7.1.1 p. 2930 Table 14.3.1.7.1.3, p 2959

* Early: up to 28 days after any injection
Redmeans negative effects.

(V LVW RIIHQVLFKWOL F KFall& bi&/ Gevachte vall& 2\@rschieben. Daher
zusatzlich eine Auswertuoigne diese Falle (Tabelle 39). Dieses Vorgehen kann man gewiss
kritisieren.Deshalb sollte man diese Tabelle nur als einen weiteren, weanch gewiss
extremen Aspekt bzw. Gedankengang hinnehmen. Der Sinn erschl@éh erst mit der
Ubernéchsten Tabelle.

Tabelle 39Unerwinschte Ereignisse (AE) abziiglich COMI®-

Early * Overall stage Diff: overall - early
Placebo mRNA41273 Placebo mRNA1273 Placebo mRNA1273
N N N N N N
Any AE 4338 4752 6513 6310 2175 1558
COVID19 -156 -22 -979 -86 -823 -64
AE minus COVI® 4182 4730 5534 6224 1352 1494
Safety set 15162 15162 15162 15162 15162 15162
RR 1.131 1.125 1.105
loCL 1.092 1.093 1.030
upCL 1.171 1.157 1.185
VE -13.1% -12.5% -10.5%
loCL -17.1% -15.7% -18.5%
upCL -9.2% -9.3% -3.0%

* Early: up to 28 days after each injection
Sources: Tabelle 39
Redmeans negative effects.

Nun kann und sollte man auch hier die Daten der Reaktogenitatsstudie hineinredetien (

40). Allerdings ergibt sich hier das Problem, dass man in der Verumgruppe auf Inzidenzen
Uber 100% kommt, wenn man alle, d.h. auch Grad-1-Reaktionen berucksichtigt (wegen 4752

+ 12779). Der einfachste Ausweg ist daher, alle Berechnungen wie oben in Tabelle 37 zu
belassen, aber nur Reaktionen mit Grad 2 und héher zu beriicksichilged.lr¢hcons M D

nur anfangs anfallen konnten, macht eine Betrachtung der spaten Phase hier keinen Sinn mehr.
DafuirkannPDQ LQ GHQ IUHLIJHZRUGHQHQ 6SDOWHQ |JGRH K@HG H C

Hier zeigt sich erneut ein eindeutiger Vorteil von Placebo bzw. ein klarer Nachteil van Verum
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Tabelle 40Alle Ereignisse (AE) inkl. Reaktogenit¥ QG A&29,"

AE including reactions COVID19
Early * Overall stage Overall
Placebo mRNA1273 Placebo mRNA1273 |PlacebomRNA1273

N N N N N N
Any AE (subjects) 4338 4752 6513 6310
Grade 2+ reactions (subject 3171 8739 3171 8739
Sumor COVIDA9 (right cal) 7509 13491 9684 15049 841 74
Safety set / FAS 15162 15162 15162 15162 15166 15180
Incidence 49.5% 89.0% 63.9% 99.3% 5.5% 0.5%
ARR -39.5% -35.4% 5.1%
NNH/ NNV -2.5 -2.8 19,7
Duration in days 146 146
Factor to reach break even 6.96
Days until break even 1015
RR 1.797 1.554 0.083
loCL 1.766 1.535 0.065
upCL 1.827 1.573 0.105
VE -79.7% -55.4% 91.7%
loCL -82.7% -57.3% 89.5%
upCL -76.6% -53.5% 93.5%
Sources: Table 14.3.1.7.1.1 p. 2930 Table 14.3.1.7.1.3, p 2959

Reactogemity: Table 14.3.1.1.1.3, p. 1840

COVID-19: Abb. 18

* Early: up to 28 days after any injection

** |t remains uncertain, whether simple addition of the counts in the rowsryetlestimates. While any AE
and Grade 2 Reactions are in fact independent, the possibility rethatriadividuals suffered from both,
thus reducing the sum. Even to the extreme, if all severe AE were alreadyddaptarade 3 Reactions,
then the latter would apply only, yielding very similar risk rates etc.adiie toverwhelminigrbalance in th
counts of the reactogieity part.

Redmeans negative effects.

Auch hier lohnt es sich, weitere Uberlegungen und Berechnungen anzustellen. Insgesamt war die
ARR bezogen auf AE plus Reaktionen Uber die gesamte Beobachtungsdauer (146 Tage) bei
minus ZIKUHQG GLH $55 EH]RJHBEHRXI A&P®])' OLWKLQ EUD?>
rund 7 mal 146 Tage = 1015 Tage (2,8 Jahre), um dd&ro UH D N ( YZd €re3cRdnQaw ~

dem die Geimpften wenigstens theoretisch gleiche Risiken wie die Ungeimpften haben. Unter
der Voraussetzung oder besser gesagt allzu vagen Hoffnung, dass die Wirkung der Impfung

bis dahin nicht nachlassen wiirde

Das Kernproblem von obiger Tabelle 4WW GLH 'RSSHOHUIDVVXXQDRFBQ BAR¥Y
AE und einmal als Wirksamkeitsvariable. Deshalb ist es hier tatsachlich moglich upd sinnvoll
diese Félle herauszunehmen (Tabelle 41). Durch diese Operation verandert sich die ARR in
Sachen AE auf -41.3%, was natiirlich eine Verlangerung&Ze¢mUHDN (Y HIQsiGRLQW ~
bringt, und zwar auf 1184 Tage, entsprechend 3,2 Jahren.
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Tabelle41$O0O0OH (UHLJQLVVH $(

Dr. Hans-Joachim Kremer

LQNO 5 H Dohkie RIgpIQnigs | W

AE including reactions COVID19
Early * Overall stage Overall
Placebo mRNA1273 Placebo mRNA1273 |PlacebomRNA1273

N N N N N N
Any AE (subjects) 4338 4752 6513 6310
Grade 2+ reactions (subject 3171 8739 3171 8739
COVID-19 AE -156 -22 -979 -86
Sum oiICOVID-19 (right col) 7353 13469 8705 14963 841 74
Safety set / FAS 15162 15162 15162 15162 15166 15180
Incidence 48.5% 88.8% 57.4% 98.7% 5.5% 0.5%
ARR -40.3% -41.3% 5.1%
NNH/ NNV -2.5 -2.4 19,7
Duration in days 146 146
Factor to reach break even 8.1
Days until break even 1184
RR 1.832 1.719 0.083
loCL 1.800 1.695 0.065
upCL 1.864 1.743 0.105
VE -83.2% -71.9% 91.7%
loCL -86.4% -74.3% 89.5%
upCL -80.0% -69.5% 93.5%
Sources: Table 14.3.1.7.1.1 p. 2930 Table 14.3.1.7.1.3, p 2959

Reactogeiaity: Table 14.3.1.1.1.3, p. 1840
COVID-19: Abb. 18
* Early: up to 28 days after any injection

** |t remains uncertain, whether simple addition of the counts in the rowsryedtlestimates. While any AE
and Grade 2 Reactions are in fact independent, the possibility rethatriadividuals suffered from both,
thus reducing the sum. Even to the extreme, if all severe AE were alreadgdchptGrade 3 Reactions,
then the latter would apply only, yielding very similar risk rates etc.adiie toverwhelminigrbalance in th

counts of the reactogieity part.
Redmeans negative effects.

Es gabe nun noch ein weiteres, sinnvolles Szenario zur BerechAuttgWlesD N (sV.Bi@s 3SRLQW
geht vom Standpunkt aus, dass die ARR von 4,1% in der rechten Spalte der Tabelle 38

ausgewiesen wurde und einen Zeitraum von 146-56
SRVLWLYH /DQJJHLWZLUNXQJ GHU

= 90 Tagen umfasste, die gesamte

,PSIXQJ GDUVWWHDDW V B C

plus vielleicht CAW-19-Suchsymptome inklusive potenzieller Langzeitnebenwirkungen . Auch
dies kann man wieder direkt mit der ARRvonm8dydss LQ GHU OLQNHQ &e8DOWH .
Tabelle 40 verrechnen. Dies ergibt, dass de% U HD N ( YridcD eBiRa87Q Vagen also

etwa 2,8 Jahrenerreichbar gewesen ware. D.h. etwa 10 Perioden von 90 Tagen waren notig,

um den Anfangsnachteil auszugleichen.
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Die moglichen weiteren Fehler bei dieser Betrachtung sind:

x Die Falle von Abbruch wegen SARS-CoV-2 (siehe Tabelle 14) wurden jedenfalls auf der
rechten Seite nicht beriicksichtigt, allerdings mdglicherweise auf der linken Seite, vermutlich
ohne relevanten Effekt.

X 'L HGrAde 1 reactiois ZXUGHQ KLHU JD Ut QasabaVelfeHRIacEROY L F KW L J
benachteiligen wirde.

x Dieses Problem verweist gleichzeitig auf die Unsicherheit, dass es hier nicht mdglich war,
nach Individuen mit AR alleine und AE (welche ja COVID<KPIDVVHQ DOOHLQH VR
Mischgruppe (sowohl AR als auch AE) zu differenzieren; d.h. das in Wahrheit die
Inzidenzen etwas niedriger sein sollten. Das die AR aber das Ergebnis im Wesentlichen
tragen, durfte die Auswirkungen auf die Schlussfolgerungen marginal bleiben.

x Die Dauer der Bettlagerigkeit wegen der Erkrankung oder den Reaktionen wurde nicht
bertcksichtigt. Héchstwahrscheinlich wiirde es sich dabei um Feintuning handeln, was die
extremen Nachteile der Impfungen nicht mehr wett machen wirde.

x Es bleibt unklar, ob und wo die Symptome der Teilnehmer eingingen, die im RT-PCR-Test
negativ ausgingen. Sollten diese gar nicht oder nur unzureichend berticksichtigt worden
sein, ware das erneut ein Bias fur Verum und gegen Placebo.

Alles in allem dirften die Schatzungen von 1181 bzw. 873 Tagen zubw% UHDN (YHQ 3RL
leU MHGH )RUP -YR Q8 didn2dIisten sen. Vor einer Frist von 2 ¥% Jahren wére
nicht mit einem Vortelil fir Geimpfte zu rechnen gewesen.

Es muss erneut daran erinnert werden, digesse Studie bereits nach rund 146 Tagen
sabotiert wurde und dass beide Hersteller in 2021 mit der EntwickluiBpaoier begannen;
deren schiere Existenz belegt schon, dass die positiven lmgfungen nicht nachhaltig
sein konnten

Das bedeutet, dass in Sachen Vermeidungn COVID19 ganz gewiss kein Nutzen der
Impfung vorliegen kann.

5.4.6 Andere Analysen

Im Comirnaty-Gutachten zitierte ich noch die im August 2022 erschienene An&p&e zu
sowie Aerious adverse events of special ibferes $ (%an Fraiman et &15; einer der
Koautoren war Peter Doshi, seinerzeit einer der Herausgeber des British Medical Journals und
namhafter Wissenschaftler der Cochrane Collaboration. Mit SAESI analysierten die Autoren
eine leicht von SAE abweichende Gruppe von Ereignissen. Neben den urspringlichen Daten zu
Comirnaty untersuchten die Autoren auch die urspringlichen Daten zum Spikevax.

Auch wenn dieser Artikel viel Aufmerksamkeit in der Corona-kritischen Szene erhielt, komme ich
umdrei Fundamentalkritiken nicht herum:

1. Das Konzept AESI (bzw. SAESI) hat priméar den Zweck, Ereignisse zu definieren, die
besondere, beim vorliegenden Produkt theoretisch naheliegende Risiken zu definieren
und diese bei Auftretemnverziglican den Sponsor der Studie zu melden, damit
dieser unter Umstanden Gegenmalinahmen fir alle Studienteilnehmer initiieren kdnnte.
Gedacht war dabei eher an Laborwerte wie vielleicht Natrium oder Kalium, die ohne
Gegenmalinahme aus dem Ruder laufen und dann schlimmste Folgen haben kdnnten.
Mir ist aber auch klar, dass seit einigen Jahren dieses Konzept von verschiedenen
Beteiligten vollkommen verbogen wurde.

Ein Auswertungsfokus auf gerade AESI oder SAESI zur Bewertung der Sicherheit eines
Produktes ware selektiv und dadurch fragwdurdig.

105 Fraiman J, Erviti J, Jones M, Greenland S, Whelan P, Kaplan RM, Besbul adverse events
of special interest following mMRNA COVID-19 vaccination in randomizeith taidildts. Vaccine.
2022 Sep 22;40(40):5798-5805. doi: 10.1016/j.vaccine.2022.08.03pub 2022 Aug 31.
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Ein solcher Auswertungsfokus wére im Hinblick auf die Nutzenbewertung eben wegen
der Selektion vollkommen fehl am Platze.

2. Fraiman etl. zahlten Ereignisse und nicht Personen mit solchen Ereignissen. In der
Medizin ist die entscheidende Einheit aber eine Person! Dementsprechend bezieht sich
alle Mathematik, also z.B. Inzidenzen mit der simplen Prozentrechnung, wie auch die
Statistik (Risk Ratios, Konfidenzintervalle, Chi-Quadrat-Test, Fisher-Test, VE, usw. usf.)
auf Personen.

3. Die Autoren beriicksichtigten nicht die Daten der Reaktogenitatsstudie. Vermutlich lagen
die den Autoren damals nicht vor.

Jedenfalls berichteten Fraiman et al. beim Spikevax von 206 SAE in der Verumgruppe und
195 in der Placebo-Gruppe. Die seinerzeitige Dokumentation von Moderna, die zimei EUA
)'$ E]ZCodditional Approval EHL GHU (0$ H L Q berdhteterriiVyoZ ¥40 & H

der Verumgruppe und 152 in der Placebo-Grupfe.

In jeder Hinsicht sind die oben in Tabelle 34 und Tabelle 35 gezeigten Daten deatiBablik
von Fraiman et al. vorzuziehen.

55 Was hatte man Anfan@021 zum Spikevax wissen kdnnen?

Ein vergleichbares Kapitel schrieb ich bereits in meinem Comirnaty-Gutachten. Die
Uberlegungen veréffentlichte ich zudém.

Die Ergebnisse der Studie mRINA3-P301 wurden bereits am 30. Dezember 2020 im
NEJME elektronisch und afb. Januar 2021 in Papierform publizieglso etwa 2 Wochen
nach der Publikation zum Comirnaty.

Selbstverstandlich lag das Hauptaugenmerk dieses Artikels wie auch der Sekundarliteratur auf
GHQ (UJHEQLVVHQ ]1XU ,PSIZLUNVDPNHLW = DEBEHU GPHILO 9K WA
bereits damals schalas Folgende sehen kénne@Q DW+U O LFK Qdufbiréitetviie AVFK|Q
oben im Kapiteb.4.

Man hatte in jenem Artikel durchaus erkennen koénnen, dass die klinische Relevanz der
Wirksamkeitsvariablen fragwurdig war, mindestens

Zunachst ein paar Klarstellungen. Im Artikel von Baden et al. hiel3 es unter anderem:

As of November 25, 2020, the participants had a median follow-up duration of 63 days
(range, 0 to 97) after the second dose, with 62% of participants having more than 56 days
of follow-up.

Da die zweite Dosis 28 Tage nach der ersten gegeben wurde, ergibt das insgesamt eine
mittlere Beobachtungsdauer von etwa 91 Tagen. Berucksichtigt man die Regeln zum primaren
Endpunkt, d.h. den Beginn der Zahlung Btsfage nach der zweiten Impfung, lag die
Beobachtungsdauer im PP SetG#i2 14 = 49 Tagen

AulRerdem wurden die folgenden Daten gezeigt (Abb. 48). Hier konnte man klar erkennen,
GDVV EHUHLWYV 7DJH QDFK GHU HUVWHQ -, QMH|MW GRIQ GLF
RT-PCR-Test vorlag. Zu Gunsten von Moderna gerechnet: InnerBall?\ign= 77 Tagen

traten in der Placebo-Gruppe 258 und in der Verum-GrufppeA & 2919 )IOOH DXI| DOV
244 Falle weniger durch die Impfung.

106 mb5351-mrnal273p301-p-unblinded-safety-tables-batch-1,idaeble 14.3.1.13.3, Seite 257.
107 Kremer HJ.-Was hatte man Ende 2020 zum Comirnaty wissen KéhrdaP2024
https://tkp.at/2024/05/30/was-haette-man-ende2020-zumcomirnaty-wissen-koennen/
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Placebo mRNA-1273

Covid-19 Onset (N=14,598] (N=14,550)
Randomization to 14 days after dose 1 11 5
14 Days after dose 1 to dose 2 35 2
Dose 2 to 14 days after dose 2 19 0
Starting 14 days after dose 2 204 12
Total (any tirme after randomization) 269 19

Abb. 48 Ausschnitt aus Figure 3 von Baden et al.: Falle von COVID-19 nach Phasen

Aus der Beschreibung musste man schlief3en, dass hier die DatHTd8sts gezeigt
wurden, was sich spéater im CSR bestatigte. Qifelle:

Des Weiteren schrieben die Autoren:
Thirty participants in the trial had severe Covid-19; all 30 were in the placebo group.

Das heil3t umgekehrt, dass 238 F§B8%) in der Placebogruppe und die 19 Félle in der
Verumgruppe nur mild bis moderat waren.

Eigentlich sollten die Autoren dieses Artikels Prufarzte gewesen sein, die nichtrumyg Britah
klinischen Studien, sondern auch mit Allgemeinmedizin hatten. Man darf also untiassellen,

GHP HLQHQ RGHU DQGHUHQ GLH +IXIX¥®ZLHRGHAV H QHUBIW.
Gebrauch des antikonservativen Kriteriums Sauerstoffsattigung hatte auffallen sollen. Ich bin
mir aber sicher, dass dort keine Neigung bestand, solche Bedenken 6ffentlich zu verbalisieren.
Von aul3en durfte das damals nur fur wenige erkennbar gewesen sein, belegbar wie in Kapitel
4.3.5.1damals definitiv fur keinen Aul3enstehenden.

Aus den Zahlen der Abb. 48 hatte man leicht die Inzidenzen berechnen kdnrieh,faéml
alle 1,84% in der Placebogruppe und 0,13% in der Verumgruppe, ergibt ein ARR von 1,71%
in 91 Tagen.

Die ARR flr die Zahlen ab 14 Tage nach der zweiten Dosis war sogar noch enttauschender:
1,4% in der Placebogruppe und 0.08% in der Verumgruppe ergibt ARR = 1,31% in 49
Tagen.

Im Aupplementary Appendgab es auch eine Ubersicht zu allen AE, SAE, MAAE und severe
AE(Tabelle 42). Nicht erkennbar war doda LH 7DWVDFKH GDVV GLHVH 7DEHO
Falle enthielt. Bis auf die MAAE fielen alle diese Kategorien wenigstens numerisch zm Ungunst
von Verum aus

Tabelle 42Daten zu AE aus Baden et al.

Placebo MRNA-1273
N % N % ARR
Safety Set 15166 100 15185 100 -
Any AE 3277 21,6 3632 23,9 -2,3% p <0,00001
Serious AE 89 0,6 93 0,6 0 (NT)
MAAE 1465 9,7 1372 9,0 0,7% p =0.064
Severe AE 202 1,3 234 15 -0,2% (NT)
ARR Absolute risk reduction, calculated as % in mMRNA-1274 - % placebo.
Negative ARR means disadvantage of mRNA-1273.
(NT) Not tested because of futility.

Source: Supplementary AppendixTable S8:'Unsolicited Adverse Events 28 Days after Any Injectio
Overall Safety Sefu

Mit anderen Worten: Der kleine Vorteil bei der ARR von 1,726 A & 29 ,"wurde schon
durch die AE (ARR 2.3%) vollstandig zunichte gemacht.
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Der Umstand, dass die MAAE haufiger in Placebo waren, ist komplett antiintuitiv. Denn warum
sollte das nach Injektion einer winzigen Menge von physiologischer Kochsalzlésung tberhaupt
passieren? Obwohl es die Anweisung gab, die ersten 7 Tage nach den Impfungen keine der
Reaktogenitatsbegriffe als AE zu dokumentieren. Eigentlich ware das Umgekehrte zu erwarten
gewesen, d.h. mehr Falle in der Verumgruppe, z.B. wegen Abbriichen, schweren oder
schwerwiegenden Nebenwirkungen oder sonstigen Impfreaktionen. Ein Uberhang von Placebo
bei denMAAEhétte in der Logik dieser Impfungen eigentlich nur passieren kdnnen, wenn die
Arzte COVIDE9-Suchsymptome als AE eintrugen, weiHdieQHQ A, 0 O Q HW WoRdrV LW~ D>
stammte dann aber di¢. PSuoplementary Appendbable S ~ wiedergegebene Tabelle,

die jener in Abb. 46 wiedergegebene Tabelle ahnlich war? Wie systematisch wurden solche
MAAEEintrage vorgenommen?

Dartber hinaus zeigten die Autoren die folgende Graphik zur ReaktogenitatA@biazu
JDE H\SuppleBentary AppendixX PIDQJUHLFKH 7D B3HMMOS4)QdieeRém DO OH F
das mihsame Ablesen der Prozentangaben ersparten.

So erlitten nach der ersten Impfung 19,8% der Placeboteilnehmer, aber 84,2% der
Verumteilnehmer lokale Reaktionen. Bei den systemischen Reaktionen war das Missverhaltnis
zun&chst nicht derart krass, namlich 42,2% nach Placebo und 54,9% nach Vératsadbie,

dass bereits der winzige Unterschied von 2,3% oben bei AE eindeutig signifikant war,
unterstreicht, dass diese Unterschiede eindeutig waren.

Seite182 von263 29. November 2024 spikevade-1-1

Elisabeth Albrecht - info@die-eiche.at



Dr. Hans-Joachim Kremer Gutachten zum Spikevax

Grdal WGR&k: WOz

A Lozl Brarks
100

Farceri@gs of Fakcipaks
i

5
e e COl e el e G ¢
] oA A & A A
g g T 4 4t g
F& FE & e FE
Aty Adksarsa Brark Fain Erpama Sralling rmptadinopathy

B Spsamic Braks
plony

L

15

Fercerkags of Farbidpank

i
S NN NN AHNNN NN ASNN LA AN N
:::5“35“3?"3"" ::F"aﬁ"fa‘* a’-":&’-"aﬂ"aﬁ" a““a‘*‘a‘*‘:ﬁ“" :a.“"aﬁ'*a'*':e:* a’-"a’-"ff’ a““a‘*‘a‘*aﬁ" aﬁ"aﬁ"aﬂ"f

a:- fﬁ a:- o A ﬁﬁ«c—
.'n;f.‘.dwrsn Fatvar Headezha FakigLe Mplga .'.rtl'nlgh Halkaz chils
Evark o Yomiking

Fgwe . Zdicibed Loml and Spgemic fAdrarse Ewe s,

Shaown is the percentage of partidpants who bad s solicited local o spstemic aduerze avent within Todups after injection 1 o injection 2
of dther the placebs o the m BHA-L2TE wedne.

Abb. 49 Kopie der Figure 2 aus Baden et &021

Nach der zweiten Impfung gab es nur marginale Veranderungen bei den lokalen Reaktionen,
aber eindeutige Unterschiede bei den systemischen Reaktionen. Deren Inzidenz betrug in der
Placebogruppe 36,5% und in der Verumgruppe 79,4%, alleine hier also eine ARR von minus
42,9%)!

Wie kann man denn jemals mit einem COMMorteil von etwa 1,7% einen Nachteil, nur
auf die zweite Impfung bezogen, von 42,9% aufholen? Wo doch zunachst auch noch der
IDFKWHLO EHL GHQ $( DXIJHKROW ZHUGHQ P¢VVWH«

Zurick auf die eingangs erwéhnte Beobachtungsdauer in Sachen COVID-99, Edgre.

Der VortHLO YRQ EHL ARDPP,'G X U PKtadgige QRdobachtungsdauer
zustande. Angenommen, die erhoffte Wirkung der Impfung bliebe gleich: Wie oft misste sich
diese Zeitspanne wiederholen, um allein jene 42,9% aufzuwiegen?
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42,9% / 1,7% = 25,2
25,2* 91 Tage = 296 Tage

Nur um den Nachteil bei den systemischen Nebenwirkungen alleder zweiten Impfung
aufzuwiegen, hatte man rund 6 Jahre gebraucht.

Hinzu kommen noch die Nebenwirkungen der ersten Impfung sowie die lokalen.
Zur Abrundung noch diese Rechnung auch fur das PP-Set:
42,9% /1,31% =32,7
32,7* 49 Tage =1605 Tage
Dies entspricht immerhin noch mehr als 4 Jahre!

Die in Abb. 4990 HLFKW HUNHQQEDUHQ URWHQ %DONHQ JHLJHQ G
" QLHPDOV 1XW]J]HQ HUZDUWEDU VHLQ D& Riwerizu'dindamLQ 7DE

$55 |sbBvefe or critid” von etwa -15% gefiihrt. Demgegeniibsanden die Félle von

AV HY HU HL9 &8 ARR vo,2% zu BucheSehr wohlwollend fiir Moderna bezogen auf

eine Beobachtungsdauer von 49 Tagen ergibt das:

15,0% / 0,2% = 75
75* 49 Tage = 3675 Tage
Also rechnerisch etwa 10 Jahré&lahme man 91 Tage, ware es mehr als 18 Jahre.

Wer hier einwendet: DH AVHYHUH &29QG MD OHEHQVEHGURKOLFK
entgegen halten: Das hatte man dann ja leicht an den SAE erkennen kdmndialste 42
dort gibt es keinen Anhaltspunkt fur einen Vorteil fur die Geimpften.

Muss man da noch erwahnen, dass mit den Booster diese Rechnungen nur noch schlechter
werden konnten?

Aus alldem hatte man leicht erkennen konnen, dass ein individueller b&itzéesen
Impfungen kurzfristig definitiv auszuschlie3en und selbst langfristig auf3erst unwahrscheinlich
war. Vor allem, da Atemwegsviren meistens durch RNA-Viren verursacht werden, die
bekanntermalRen leicht mutieren und es daher niemals langfristigen Schutz gebanekann. E
Uber Jahre anhaltende Schutzwirkung war also niemals zu erwarten gewesen.

Auf Basis dieser Daten hatte die einzig denkbare Indikation sein kdnnen: Persedlig mit
Ubertriebener und einseitiggf QJVW Y RU A Rah® ware Zweck der Impfungenau

diese Angst zu nehmen, und dies trotz der eindeutigen Nachteile; eigentlich hochgrddig sku
und ein katastrophal schlechtes Geschaft fur den Impfling; nur mdoglich bei straflich
unzureichender Aufklarung. Gewiss taten Medien und Politik seinerzeit alles, um sodche Angst
zu schiren. Ware es aber nicht Sache von verninftigen und besonnenen Medizinern gewesen,
den Impflingen diese Angste zu nehmen? Anstatt zur einfachen und gewinnbringenglen Spritz
zu greifen?

Gab es irgendwo die Imp-QGLNDWLRQ A$QJVW YRU &29,'

Es blieb Anfang 2021 lediglich die vage Hoffnung auf einen langfristigen Schutz durch die
Impfung. Diese Hoffnung wurde im Sommer 2021 durch den Beginn bzw. Propagierung von
Boosterimpfungen zerstort. Jeder Ansatz, verlassliche Daten zum Langzeitschutz zu erhalten,
wurde bereits durch die Sabotageaktion der Hersteller, also die Auflésung der
Placebogruppe, zerstort. Dies wurde spatestens Mitte April 2021 bekannt. Also zu einem
Zeitpunkt, an dem Behorden wie auch Arzte durchaus die Kampagne hatten abbrechen konnen.

Fazit: Bereits anhand der am 30. Dezember 2020 ver6ffentlichten Daten kupistoff von

Moderna, wie ubrigens auch schon anhand der 2 Wochen zuvor publizierDaten zum

Comirnaty, ware klar erkennbar gewesen, dass dieser Iistpffe keinerlei Nutzen haben

konnte. Auf diesem Wissensstand wéare deBreak Even Point DQ GHP VLFK YHUPLH
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A&29,' -Falle mit den anfanglichen Nebenwirkungen die Waage haltdrestenfalls
nachetwa6-DKUHQ HUUHLFKEDU JHZHVHQ  %ZHLHAGEaZEMCUIHP &29
Point vermutlich sogar nie erreicht worden.

Wurde derartiges jemals in Aufklarungsgesprachen erortert?

5.6 Die Bewertung der EMA

Die EMA brachte am 11. Marz 2021 ihren 169 Seiten umfassenden Bewertungsbericht (EPAR
E]Z Ashessment Report] XP A&299DFFLQH OR G HY @i Vokyesthheban,
EHKDQGHOW GHU % HgnefitlkRIgk IBRIarieeB XWIéi@n dad Thema Nutzen

und Risiken.

Auch hier ist die Darstellung der Daten streng faktisch, oft sogar mit Wiederholungas z.B.
der Darstellung der Wirksamkeit

Nach der Wiederholung der VE von 94,1% schreibt die EMA:

From the experience with other vaccines it is expected that prevention of sev&e COVID
will be achieved by preventing COVID-19 overall.

ODQ IUDJW VLFK ZDUXP GLHVHU *HGD QNMWR@:BRItIMIde® D AVHY
Einfach, weil Wirksamkeit erwartet wurde? Auf welcher Bakis? % DVLV NDQQ GHU
5HSRUW ™ GHU 6W KaLRfizet, zur EUA) jedenfalls nicht gewesen sein, denn dort

war der Effekt nicht signifikant gewesen. Nach diesem fragwuirdigen Eingangssatz schrieb die
EMA:

Currently no adjudicated severe COMIDBases were found in the vaccine group while 30
cases were found in the placebo group resulting in a VE of 100% (95%CI 87.0%, NE).

Of the 30 participants with severe disease, 9 were hospitalised, of which 2 were admitted to
an intensive care unit, one of which died. The majority of the remaining severeedases fulfill
only the SpO2 criterion for severe disease.

6RVR HV JDE RIIHQEDU afljuficatdd R&v&réel CO@BRP bBH UK DXSW QXU
der Placebogruppe vorkamen; dabei wurde an anderer Stelle (dort Kapitel 2.5.3) beklagt:

Of note, these snapshots are not fully cleaned, monitored and validated as opposed to usual
data base locks.

Dadurch wird der einleitende, eigentlich relativierende Satz in einem ansonsten faktischen
Umfeld verstandlicher. Motto: Wir wissen ja, dass es wirken sollte, nur kdnnen wir das noch
nicht wirklich erkennen.

'LH (0$ EHVFKOLH% W GDV-7KHPWAVHMYHDMW&29|ILVDQWHQ
von mir oben mehrfach kritisierten SpQ@iterium (Kapited.2.1.4und 4.3.5.1).

Nur zur Kernbehauptung des EPAR in Kapitel 3.7.2:

Given the clearly demonstrated favourable effect and considering the overall characteristics
of the unfavourable effects, a favourable B/R balance in the proposed indication is
concluded.

Zunachst: Mi& 1 D Y R X U D E Onheirttel diel EMA die Wirksamkeitsvariablen, alscailem

A&29,"" ZLH HUKRBeLQILANI BY R X U D E Ori¢inke Idiél ENMMA ViUr die Daten

GHU 5HDNWRJHQLWIW SOXV J)IOOH YRQ A%HOO-V SDOV
EMA in lhrer Table 22 (bzw. in ihrem Kapitel 3.6) zusammengestellt hatte.:

108 CHMP (EMA), EPAR: COVID-19 Vaccine Moderna, INN-COVID-1YacRNA (nucleoside
modified) Procedure No. EMEA/H/C/005791/0000. 11 March 2021
https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/spikesasieusly-covid-9-
vaccine-moderna-epar-public-assessment-report_en.pdf
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Unschwer zu erkennen ist darin das Fehlen von:

X Angaben zu Inzidenzen bei den Wirksamkeitsvariablen

X ARR bei den Wirksamkeitsvariablen

X Angaben zur NNV bei den Wirksamkeitsvariablen

x Es gibt keine Schatzer zur relevanten Auswertungspopulationen FAS, oder wenigstens zu
mITT (ab Randomisierung, was verfligbar gewesen ware)

x Es gibt keine Zusammenfassung zu allen lokalen Reaktionen*

X Es gibt keine Zusammenfassung zu allen systemischen Reaktionen*

X (V JLEW NHLQH =XVDPPHQIDVVXQJ ]X ADQ\ $(°

x Esgibtkeine XVDPPHQIDVVXQJ ]X AVHULRXV $(°

x (VJLEW NHLQH =XVDPPHQIDVVXQJ ]X AVHYHUH $(°

* Immerhin in Prosa im Kapitel 3.4 erwahnt

'RUDX| EDVLHUW G DaQfgvoGratie B/R\badndeédinAhe proposed indicition
concluded"Dies ist eine Eminenz-basierte Beurteilung in Reinkultur, feater rationalen
Grundlage

Die EMA zeigte nicht das geringste Bemihen, die gilnstigen und unglnstigen Effekt
gegeneinander zu stellen. Wenigsteaghnlich, wie ich das oben in diesem Hauptkapitel tat.

Wobei ja klar ist: Hatte die EMA wirklich eine auch nur imngatz korrekte
Gegenuberstellung gemacht, sie hatte niemals ihr Placet tliese Zulassung geben
kbnnen.

5.7 Diskussion

Die Nutzenanalysen weisen entweder keinen Unterschied zwischen Spikevax und Placebo oder
eindeutige Nachteile fir Spikevax aus.

Die meisten dieser Ergebnisse waren bereits im Dezember 2020 fir Behorden und Fachwelt
erkennbar gewesen, vor allem die naheliegenden Vergleiche von Nebenwirkungen mit den
A & 29, -Féllen. Allerdings hatten die Behoérden wenigstens zum Teil dafiir, eigene

auch simple Analysen vornehmen oder die Antragsteler explizit dazu auffordern muissen.

Naturlich wird man einwenden, dass man mehrheitlich seinerzeit von einem langfristigen
Nutzen, also einer echten Schutzwirkung durch die Impfung ausging. Hier hattengjesdz

gelten musserQuod erat demonstranduenau dafur ware die Fortfihrung der Studie
MRNAL273-P301 (wie auch der Studie C4591001 von Pfizer-Biontech) wie urspringlich
geplant, d.h. tber 2 Jahre und ohne Auflosung der Placebogruppe, notwendig gewesen.
Genau das wollten sowohl Pfizer als auch Moderna unbedingt verhindern, und die Behdrden
akzeptierten diese Sabotage schlie3lich.

Die Behorden hatten sehr leicht selbst Uberschlagsrechnungen jene auf Seite 84
gezeigten vornehmen kénnen und missen. Demnach war kaum ein Nutzen in Aussicht.

Diese Rechnung hétte spatestens mit den Boosterimpfungen furrpeden offensichtlich
katastrophal erscheinen missen

Nicht nur dass Booster an sich ein Eingestandnis von schwached keineswegs
anhaltender Wirkung waren; dadurch kamen ja noch neue Risiken INebenwirkungen
hinzu.

Allein schon in diesem Lichte war das Verhalten der Behdrden in Bezug auf die Sabotage der
StudienrmRNAL1273-P301 (Spikevax) und C4591001 (Comirnaty) haarstraubend nachgiebig
und falschDa es damals keinerlei Anzeichen fur einen Nutzen gab, konnteaggh kein
ethisches Argument fur die Auflésung der Placebogruppe geben.
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6. Die mutmaflich wahre Wirkung

6.1 Schlussfolgerungen zu diesem Kapitel

Es erscheint sehr wahrscheinlich, dass die wahre Wirkung dieser Impfung(en) in einer Stérung
des RT-PCR-Tests bestand bzw. besthédp Storung bewirkte, dass diese Tests be
Geimpften negativ ausfielen.

Eine immunologische Wirkung der Impfung in dem Sinne, dass sie eind EEXXiBrkung
verhindern kénnte, erscheint unwahrscheinlich, ja geradezu ausgeschlossen.

Im CSR wurden die Ergebnisse zu mdglichen COVID-19 Sympimspectéd QOD-19),

die negativ getestet wurdemdt confirmeg unterdriickt. Einerseits muss die unterstellte
Storung der RT-PCR-Tests, welche ja entscheidend die Wirksamkeit feststellen sollte, die
Ergebnisse zur Wirksamkeit vollig verzerren. Andererseits machte die Unterdriickung der Félle
mit negativem Test die Entdeckung dieser Umstande sehr schwierig.

Die hier aufgezeigten Modelle, die den Effekt der Storung des RT-PCR-Tests als Filtereffekt
erfassen und so die im CSR unterdriickten Daten, d.h. negativ-getesteten Félle quantifiziere
weisen aus, dass damit die scheinbare Wirksamkeit, wie sie im Hauptkapitel 4 diskutiert
wurde, vollstandig erklart werden kann.

In diesem Sinne kann von einer prophylaktischen, Patienterevahten Wirkung der
Impfung Uberhaupt keine Rede mehr sein. Der Effekt der Impfunges artifiziell und
schlicht als Betrug zu werten.

Derartige Produkte kdnnen keinen Nutzen haben.

Selbst im sehr unwahrscheinlichen Fall, dass obige Unterstellung nicht oder nicly gelistandi
Wahrheit entsprechen sollte, zeigen die oben in Kapitel 5 aufbereiteten Daten, dasedann
verbleibenden Effekte keinesfalls einen Patienten-relevanten Umfang erreicht hatten.

Solange von den Herstellern nicht entsprechende, aussagekraftige Analysen vorgelegt werden,
muss der dringende Verdacht des Betruges stehen bleiben.

6.2 Hintergrinde

6.2.1 Passt die immunologische Erklarung?
Im Kapiteld.2.1.5schrieb ich:

Nun muss man auch mal so denken: Wenn doch ein positiver RT-PCR-Test das entscheidende
Kriterium war: Was ware, wenn die Impfung diesen Test stéren wirde? Mit dieser Frage
steht und fallt das gesamte Konzept dieser Impfung!

Es gibt tatsachlich viele Hinweise, die die Vermutung nahelegen, dass diese Impfung keinen
oder zumindest keinen klinisch relevargehHNW DX+ A&RGHU JULSSDOH ,QIHN
sondern lediglich eine zeitweise Storung des RT-PGBeVedit.

Einer der starkste Indizien ist, dass der Effekt auf den RT-PCR-Test, der ja hieewntrevimzid

A &29,' bestimmen sollte, der Bildung von Antikérpern 10 bis 17 Tage vorauslauft, kommt
aus der Comirnaty-Studie C4591001, siehe dazu mein Gutachten zum Comirnaty, darin das
Kapitel 4.3.5 mit den dort gezeigten Abbildungen, die Ubrigens bereits in der Publikation von
Pollack et aP. gezeigt wurden. Eine relevante Produktion von AntikOvparerst 28 Tage

nach der ersten Impfung erkennbar, wahrend noch 21 Tage nach der ersten Impfung die
Antikérpermenge unzureichend wa&r dass damit ein Schutzeffekt nicht zu erklaren gewesen
war. Die RT-PCR-Tests blieben aber bereits 12 Tage nach der ersten Impfung mit BNT162b2
fast stets negativ, und genau deshalb gab es dann im CSR Blinded FU der Studie C4591001
(d.h. bis zur Entblindung)LQH VSH]LHOOH $XVZHUWXQQUGIHQ |G]IZH \ARKI Q
1 (= erste Impfung) und Tag 11 sowie fiur alle spéateren Zeitrdume. Es ist unzweifelhaft, dass
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die Wirkung auf den RT-PCR beraitsTag 12 nach der ersten Dosis vollumfanglich gegeben
war. Also zu einem Zeitpunkt, als noch keinerlei Antikorperbildung vorlag.

Fur Spikevax gibt es leider keine so genaue Darstellung fir den Beginn des Effekts auf den
RT-PCR-Test wie fur das Comirnaty. Immerhin kann man sagen, dass die Daten der Studie
MRNAL273-P301 (Abb. 22 oder Abb. 29) mit einem Beginn des Effekts auf den RT-PCR-Test
etwa 10 oder 12 Tagen nach erster Impfung bestens kompatibel sind.

Gerade die anfangs seronegativen Teilnehmer zeigten erst 28 Tage nach der Erstimpfung eine
einigermal3en relevante Immunantwort (Kap#eB.12.2). Diese wurde so auch in
unabhangigen Studien so beobachtet (Referenzen dort). Die stand im Gegensatz zu
seropositiven Teilnehmern, die aber in der Studie MRRHAP301 nur etwa 3% der
Teilnehmern umfasste (Tabelle 7). Die Seropositiven konnten das Ergebnis im RT9CR-Test al
keinesfalls tragen.

Demnach kann der durch den RT-PCR-Test gemessene Effekt nicht durch die Bildung von
Antikorpern erklart werden. Das heil3t weder phdnomenologisch noch immunologisch; Letzteres
ging zudem nie mit wirklich stringenter Logik. Bei Comirnaty wie auch Spikevax lautete die
Ubliche Erklarung: Die modRNA erzeugt Proteine, die dem angeblichen Spikeprotein der
Coronaviren ahnelten, gegen die das menschliche Immunsystem neutralisierende Antikdrper
bildet, welche dann vor Krankheit schitzen wiBkeindiesen Impfstoffen sah man: Zuerst

der Effekt (PCR-Test) und dann die AntikérpetXUFK GLH AYHUNHKUWH  5HLKI
dieses Erklarungsmodell unhaltbaZumal das immunologische Erklarungsmodell schon immer
daran krankte, dass nur IgA-Antikérper an die Oberflachen in Hals, Rachen und Lungen
gelangen, aber niemals die hier gemessenen IgG-Antikérper. Schon von daher war ein
Krankheitsvermeidung eigentlich nie zu erwarten gewesen.

Weder FDA noch Pfizer wissen, wie der Impfstoff eigentlich Immunitat erzeugt:

Ahe exact immunologic mechanism that confers protection against SARS-CoV-2 is
unknownt09 110

Der genaue immunologische Mechanismus, der den Schutz gegen SARS-CoV-2 verleiht, ist
unbekannt.

Ein vernichtendes Urteil zur Immunogenitat, besser gesagt zu de€8edeutungslosigkeit,
machte Moderna sogar selbst, und zwar im Kapitel 6.5.2 deSK; unter dem Titel
A$QDO\VLV RI %UHDNWOWRIXJIK &29,"

Overall, while vaccination with mRNA-1273 was highly immaramgkeprotective against
COVID-19, breakthrough cases occurred and there was nd agyai@rel or nAb titer
through Day 57 that was predictive of the presence or absepa&tbfdugh COVILS
cases.

Dies ist sehr leicht zu verstehen, wenn man eine Hemmung des RT-PCR-Tests durch diese
Impfstoffe unterstellt. Selbstverstandlich werden sich Antikérper nach modRNA-Impfung bilden,
bloR haben dann die rein gar nichts mit der beobachteten positiven Wirkung zu tun.

6.2.2 Was ist aber mit den Antikérpern?

Dass die ubliche Erklarung voll von Widersprichen war, mdchte ich hier nicht vertiefen. Daz

haben vor allem Biologen wie Dr. Sabine Stebel hinreichende Befunde zusammengetragen, die
diesem Narrativ widersprechen. Man konnte ja z.B. auch fragen, wie denn die modRNA

eigentlich eine ganze Viruskapsel, also ein dreidimensionales Netz, kodieren konnte. Oder:
Wenn das Spikeprotein aninken” Ende der Proteinsequenz stéktas ist dann ambechteri

109 https://x.com/USMortality/status/1598355240767848449?s=20
Dort wird auf folgende FDA-Zusammenfassung vom 8. Novembev@0désen:
110 Summary Basis for Regulatory Action. 11/8/2021 (<FDA>. Raamath N.
https://t.co/r63KL5gd8C Darin Sektion 5, Seite 15.
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EndH" 2GHU LP %LOG A2EHUIOIFKH" 'LH QDFK GHP %DXSO
VFKZHEHQ  Z.UGH :DUXP GDQQ NHLQH $QWLN|JUSHU JHJHQ
beiden Enden oder Seiten richten sich die Antikérper?

Im Ubrigen meinte Prof. Sucharit Bhagdi bereits im Friihling 2020, dass solche Antikdrper gar
nicht in die Lungen gelangen wirden, so dass auch von daher das Konzept dieser Impfung
massiv in Frage stand.

%HL DOO GHQ YLHOHQ /*JHQ GLH-CoQV LR&2XVDPO®E @GHMHYH®OL
Impfstoffen aufgetischt wurden, ist vermutlich ein Aspekt wahr: Die modRNA erzwingt
anscheinend die Produktion von Peptiden (kleine Proteine) oder Proteinen (grof3e Molekile).
Dafur ist echte mRNA, die ja extrem rasch zerféllt, und die modRNA, die ja im Organismus
eine wesentlich langere Halbwertszeit (Ka#t8) aufweisen solltga da. Den Weg mRNA

oder modRNA zu Ribosomen und dann zu Peptiden bzw. Proteinen in Frage zu stellen, hiel3e,
wenigstens die halbe Biologie zu verwerfen. Da die meisten Impflinge von heftigen
Nebenwirkungen durchgeschittelt wurden, muss man Effekte unterstellen. Prinzipiell konnten die
akuten Effekte auch durch die Hilfsstoffe erklart werden, keinesfalls aber die langerfristig
gefundenen Effekte. Daflr sind deren Mengen und Einwirkungszeiten viel zu kurz. Das
bedeutet, dass man von der Bildung von Peptiden bzw. Proteinen durch die modRNA-
Impfstoffe ausgehen sollte.

Nun mag man den Versprechungen der Hersteller bzw. des NIAID glauben, dass diese Proteine
die Spikeproteine der Coronaviren nachbildeader auch nicht. Von einer neutralen Position

sollte man schlicht von Peptiden bzw. Proteinen ausgehen; siehe dazu auch die Uberlegungen
im Kapitel3.4. Wenn aber fremde Eiweil3e in den Organismus gelangen oder dort gar, wie
nach den modRNA-Impfungen, produziert werden, ist die naturliche Reaktion des Immunsystems
die Bildung von AntikdrperDas bedeutet wiederum, dass das Vorliegen von Antikdrpern

nichts Uber die Schutzwirkung eines Impfstoffes besagt, denntiRorper kénnten sich

genauso gegen wirklose (erratisch erzeugte) wie auch hochtokis Proteine
(Tetanustoxin, Botulismustoxin) richten.

Umgekehrt ist aber durchaus denkbar, dass die Bildung von Antikérpern manche
nachfolgenden Effekte, wenn auch eigentlich nur ungunstige, erklarenHienrist
insbesondere daran zu denken, dass die massive und unkontrollierte Bildung von Peptiden und
Proteinen sowie darauf einsetzende Antikdrperbildung das Immunsystem einseitig ausrichtet
und daher die sonstige Immunabwehr durch Immunerschopfung eingeschrankt sein durfte.

Zur Uberraschend hohen Anzahl von Strangen pro Dosis siehe Xaphech dieser Aspekt
sollte hier bertcksichtigt werden.

6.2.3 DerRTPCR-Test

'HU A JH Z | KRgR-LdsKvdrdoppelt DNA-Sequenzen. Die Anzahl an Verdopplungsschritten
(CFWert) kann als Mal3 zur Quantifizierung von Gensequenzen benutzt werden.

Daher ist derA JH Z | K Q TektFziirHDetektion von RNA, mRNA, modRNA oder RNA-Viren
zunachst ungeeignet. Es sei denn, man schiebt eine RBakin HLQHU AUHYHUVHQ 7L
(RT) vor, welche die RNA- in eine DNA-Sequenz umschreibt. In der gesamten Coronakrise
wurden stets RT-PCR-Tests verwendet.

Sowohl beim normalen PCR-Test wie auch beim RT-PCR-Test handelt es sich um Suchtests, d.|
man ™XVV HLQH RGHU PHKUHUH JHHLJQHWH 6WDUWVHTXHQ]
haben, welche sich an die DNA anlagern und dann verstarkt werden.

Nun sind prinzipiell zwei Storméglichkeiten dertkbar

1 SteinA.PanlPLH YRP 5HL%EUHWW ,PSIUHSRUW 1UNDWVIFKOLFKA4X
erst im Herbst 2021 publiziert)
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1. Die reverse Transkriptase wird gestort, z.B. durch besti@tingeptidedie dieses
Enzym quasi vergiften, so dass der Umbau in DNA gestort wird, es also nichts gibt,
woran die Primer andocken kdnnten.

2. Die Primer werden durdintisene gestoért, so dass keine Polymerase-Kettenreaktion
startet.

Fir beide Stormoglichkeiten zu bedenken, dass die verimpften Sequenzen eine Lange von
etwa 5000 Nukleotiden haben G K PXWPD% OLFK ODQJ JHQRQ@EIstU HLQ G
recht fir eine entsprechende Hauptwirkung. Die Anzahl von mehr als 10 EBtlidngen
(Kapitel3.6) sollte allemal ausreichen, um den einen oder anderen Effekt zu bewirken.

6.2.4 Shedding

Unter AGKHGGLQJ  REhEdding @vstelt hén in der Immugieldas AbstoRen von
Antigenen von der Zellmembran von Korperzélfen.

Seit Beginn der COVID3-Impfkampagne mehrten sich, zunéchst anekdotische, Einzelberichte
zu solchen Phanomen®ga fangt Wissenschaft an. Es gab z.B. sogar Berichte zu Fehlgeburten
nach Hautkontakt mit Geimpftéd. In diesem Zusammenhang muss auch die, mindestens
zeitweilige, Pfizer-Regel gesehen werden, wonach Schwangere sich von Geimpften fernhalten
solltell4 Inzwischen gibt es umfangreiche Arbeiten zu diesem Tiema.

Bei klassisched.h. abgeschwachten Lebend-Impfstoffen bestanden immer schon Bedenken,
dass Viren durch entsprechend Geimpfte direkt freigesetzt werden kénnten. Das méchte ich
hier nicht diskutieren, da ich keinen Anlass sehe, Spikevax oder Comirnaty die Bildung und
dann Freisetzung von Viren zu unterstellen. Theoretisch mag die Freisetzung vormkomplette
modRNA-Material mdglich s&ih.Viel naheliegender und quantitativ sicherlich bedeutender

ist aber die Freisetzung von Peptiden oder Proteinen, wie z.B. dem vielbeschworenen
A6SLNHSURWHLQ"

Demnach sollte man vor allem die Freisetzung von Peptiden (kurze Proteine)enach ein
Impfung mit den modRNA-Impfstoffen ins Auge fassen. Solche Peptide haben selbstverstéandlich
Antigen-Eigenschaften wie am Anfang dieses Unterkapitels erwahnt.

Wenn nun sogar PeptidR GHU A 6 S L Nikl Sol¢iReW Men@eH exhaliert oder via Haut-

oder Schleimhautkontakt Ubertragen wurden, dass diese sich sogar fur Dritte Klinisch
manifestierten GDQQ PXVV PDQ HUVW UHFKW DQQHKPHQ GDVV VI
im Nasen-Rachenraum auftauchen und dann mittels Nasen- oder Rachenabstrich aufgelesen
werden kdnnen.

Was, wenn diese Peptide die reverse Transkriptase stéren sollten?

Die Uberlegung, dass bestimmte Peptide den RT-PCR-Test gestort haben kénnten, wird
wiederum durch das zeitliche Profil des Effekts auf den RT-PCR-Test gestitzt. Nach ein paar
Tagen sollte die durch die modRNA erzwungene Peptid-Produktion auf hinreichende Menge
gekommen sein, um Shedding wie auch hinreichende Mengen auf den Nasen- und
Rachenschleimhauten zu erreichen. Diese Mengen sollten im weiteren Verlauf auch solange
zunehmen, bis die modRNA biologisch abgebaut wurde, und dann persistieren, bis Antikorper

112 https://de.wikipedia.org/wiki/Antigen-Shedding

113 Mayer PF. Pfizer-Dokument bestatigt Fehlgeburten selbst durch Haut-Kontekhpfie. 5.
Mai 2023. https://tkp.at/2021/05/05/pfizer-dokument-bestaetigt-fehlgebunselbst-durch-
haut-kontakt-mit-geimpften/

14 Mayer PF. Dr. Paul Marik: Ubertragung von Impf-Spikes durch SheuidgrgRes Problem. 13.
Juni 2023 https://tkp.at/2023/06/13/dr-paul-marik-uebertragung-von-impf-spikedurch-
shedding-ein-grosses-problem/

15 Mueller S.=XP A6 KHG G L QJrphstei@nPublostrollierte Verbreitung. 17. Marz 2024,
https://tkp.at/2024/03/17/zum-shedding-von-mrna-impfstoffen-unkontrollieverbreitung/
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diese hinreichend neutralisiert und abgebaut haben; ein Prozess, der eher in Wochen oder
wenigen Monaten ablaufen sollte.

Umgekehrt kann man dies auch als Argument gegen Antisense sehen, da die modRNA nach der
Impfung in der Menge nicht mehr zunehmen konnte, es sei denn, durch Bruchstiicissi®ann
man Sollbruchstellen od&r] X 110O0OLJ" NXU]H DEH (Stram® post@iedan. $SQWLVHQ\

Sollbruchstellen einzubauen sollte eigentlich kein grof3es Problem sein, denn man musste nur
mehrere Codons hintereinander setzen, die naturlich weise kein Uridin bzw. Uracil enthalten,
also auch kein N1-Methylpseudouridin. Diese Abschnitte sollten dann leiciRNAseh

trennbar sein. Dies Uberlegung konnte aber auch fir Stérpeptide genutzt worden sind, die
durch kleinere modRNA-Abschnitte gebildet werden, die irgendwo im grol3en, 5000
Nukleotide umfassenden Tozinameran-Strang stecken konnten.

Einiges spricht also fur die These, dass Peptide die reverse Transkriptase storten, so dass die
entsprechenden Primer bei Geimpften nicht mehr die Zielsequenzen fanden.

6.2.5 Die historischen Hintergrinde

Im Juni 2021 verdffentlichten die Internetseftbe Daily Expd$é und anderél” 118 eine
Vertraulichkeitsvereinbarung, welche der US Impfstoffhersteller Moderna und asdd&l
Institute of Allergic and Infectious Dis¢ld$&ID) auf der einen Seite und die Abteilung um
Ralph S. Baric von degniversity of North Carolina at Chapel &lill der anderen Seite
vereinbarten. Ralph S. Baric d&r wichtigste Coronaforscher weltweit, der bereits 18.1 Apri

G K NXU] YRU $XVE U X fEHidenitUzusdmmiw Hn@ KAB £616is und B.
Yount ein PateH® auf Coronaviren einreichte.

Jene Vertraulichkeitsvereinbarung ist vor allem deswegen brisant, weil die Unterschriften vom
12. bis 16. Dezember 2019GDWLHUHQ XQG ZHLO HV XP HLQHQ AJHF
ModerQD HQWZLFNHOWHQ X Q BREACIRHRIrusHhpfiioH-QaBdidateid

ging.

1. Provider agrees to transfer to Recipient’s Investigator the following Research Material:

mRNA coronavirys vaccine candidates developed and jointly-owned by NIAID and Modema.

Mitte Dezember 2019 wusste eigentlich bzw. offiziell noch niemand irgendetwas zu SARS-
CoV-2 oder COVID-19. Die WHO berichtete erstmalig am 9. Januar 2020 von solch einer
Erkrankung. Laut Aussagen von Christian Drosten im berihmt-berlchtigten Corman-Drosten-
Papef20 | auRerdem ausgeschmickt in seinem NDR-Podcast, hatte er am 31. Dezember 2019

116 The Daily Expose: Confidential Documents reveal Moderna sent mBhNAi€s Vaccine
Candidate to University Researchers weeks before emerge@owiof19. 18. Juni 2921.
https://dailyexpose.co.uk/2021/06/18/confidential-documents-reveal-teona-sent-mrna-
coronavirus-vaccine-candiddteuniversity-researchers-weeks-before-emergeficevid19/

117 The True Defender: Confidential Docs Share Moderna Sent mRNAIBOXaccine Candidate
To Uni Researchers Few Weeks Before The COVID-19 Emerganc2081JLink ist nicht
mehr verflgbar.

118 https://x.com/Texaslindsay_/status/1500962364593745924

ue  U.S. Patent 7,279,327, laut Mining Awareness / Martin DE: The Fautiddd® Dossier:
Exposes Fauci-Baric et al.; Commercial Actors (Over 5100 PatemsApplications Related to
SARS Coronavirus). 15 May 2021. Dort mit Zahlendreher, 372 sfatt 32
https://miningawareness.wordpress.com/2021/05/15/the-fauci-co¥@tdossier-exposes-
fauci-baricet-al-commercial-actors-over-5100-patents-patent-applications-rel@adss-
coronavirus/

120 Corman VM, Landt O, Kaiser M, Molenkamp R, Meijer A, Chu ibikerBle Briinink S, Schneider
J, Schmidt ML, Mulders DG, Haagmans BL, van der Veer B, van dSn\Bijaian L, Goderski
G, Romette JL, Ellis J, Zambon M, Peiris M, Goossens H, ReuskanaBshdP, Drosten C.
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von einem maglichen Coronavirus-Ausbruch Uber soziale Medien gehort und soll dann bereits
am Neujahrstag mit den theoretischen Arbeiten an jenem RT-PCR-Test angefargen hab
Horte Drosten denn regelmaf3ig chinesische WeChat-Kommunikation ab? Hatte er einen Wink
von einem Geheimdienst bekommen? Seine Darstellung klang nie Gberzeugend.

Leider ergibt sich aus der Vertraulichkeitsvereinbarung nicht, was genau Fragestellung und
Methodik war, der Ralph S. Baric nachgehen sollte. Aus Vereinbarung geht immerhin hervor,
dass Baric bzw. seine Gruppe dies machen sollten:

a
Perform challen ies with NA ine in g roPnetary Info hodsludescﬁbcd on Exhibit A.

Expositionsstudien mit mRNA Impfstoff in einem < blockiert > Modell wie in Anhang A
beschrieben durchzufiihren.

Bei dem blockierten Teil handelt es sich um einen Begriff von 15-19 Zeichen Lange; es kann
sich als&aum um (genaull Lidousé rat” cdt” RGbU ARGHOO Xdbed QaiiH O W

ist der blockierte Text zu langD O O H U G Lk@atk-odt Itddd$& durchaus denkbar. Das
Exhibit A LVZH® Z X Q Gdnplett Hebléckt.

Ubrigens war einer der Auftraggeber von Baric in jener Vertraulichkeitsvereinbarung ein
gewisser Barney Graham vom NIAID (W&ional Institute for Allergic and Infectious
Diseaseglessen Direktor Antony Fauci war). Graham sal3 auch in einem Beratergremium von
Pfizer zu den COVID9-Impfstoffen sowie im Aufsichtsrat von Moderna.

Naheliegend sind folgende Erklarungen zu dieser seltsamen Studie. Wenn obige Hypothese
(Impfung storRFPCR-Test) stimmt, dann musste ja irgendwann irgendjemand zeigen, dass die
Impfung irgendwie einen Einfluss auf einen esoRA-PCR-Test hatte, denn ohne solchen
Nachweis hatten grof3e Firmen wie Pfizer, AstraZeneca oder Janssen wohl niemals ein derart
grolRes klinisches Entwicklungsprogramm aufgelegt. Weiterhin bemerkenswert ist, dass es am
12. und 13. im Méarz 2020 in New York eine Entwicklerkonferenz zu COVID-19 Impfstoffen
gab, bei der Raph S. Baric und Barnay Graham die Hauptredner i&tren.

Ein weiteres Entwicklungsziel kdnnte gewesen sein, dass die Impfstoffe nicht schsteam nac
Tag, aber sehr wohl nach ein paar Tagen fur eine derartige Stérung sorgten. Vielleicht lag das
aber schon in der Natur der Produkte. Tatsachlich gilt fur alle ClOMIDpfstoffe, dass die
Proben der Geimpften nach 10-12 Tagen fast durchweg (d.h. im Bereich von 95%) negativ
ausfielen, in den Tagen zuvor aber noch nicht (siehe Abb. 30 (Spikevax) und Abb. 28
(Comirnaty).

Naturlich ware es aul3erdem notig gewesen, diesen RT-PCGR-Zedtonzipieren, dass er
wenigstens hin und wieder einmal bei Krankheit positiv ausfiel. Diese Aufgaben hatte wohl die
Gruppe um Christian Dorsten erhalten. Dies fihrte dann zum erwahnten Corman-Drosten-
Papef20, Dessen Prinzipien wurden spaseE ULJHQV PHKUIDFK AQDFKJHVFKIU
von positiven Ergebnissen anfangs anscheinend unzureichend war.

6.2.6 Die Liste der Argumente

Argumente, die dafir sprechen, dass die primare Wirkung der Impfung die Stérung des RT-
PCR-Tests war und ist:

Detection of 2019 novel coronavirus (2019-nCoV) by real-time RTERBORSurveill. 2020
Jan;25(3):2000045. doi: 10.2807/1560-7917.ES.2020.25.3.2000045.

121 Typisches biologisch-biochemisches Modell, bei dem bei Mauseaingttgknetischen
Manipulation gezielt ein oder mehrere Gene deaktiviert wurden
https://de.wikipedia.org/wiki/Knockout-Maus

122 | ambert PH, Ambrosino DM, Andersen SR, et al. Consensus s&purhfoy CEPI/BC March
12-13, 2020 meeting: Assessment of risk of disease enhancemer® Wi vaccines.
Vaccine. 2020 Jun 26;38(31):4783-4791. doi: 10.1016/j.vaccine.208064. Epub 2020
May 25.
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1. Der mittels RT-PCR-Test gemessene Effekt (Vermeidung von RT-PCR-positiven Fallen) lauft
der Entwicklung von Antikérpern um 10 bis 17 Tage voraus. (Referenz siehe oben)

2. Weder FDA noch Pfizer war der immunologische Mechanismus, der den Schutz gegen
SARS-CoV-2 verleihen soll, bekannt. (Referenz siehe oben)

3. Auch Moderna musste in ihrem CSR zugeben, dass die Bildung der gemessenen
$QWLN|USHU LQ NHLQHU :HLVH SUIGLNWLYDOBVRGYR@HUP
positiven RT-PCR-Tests war (siehe Biije Dabei waren Modernas serologische
Messungen sogar umfangreicher als jene in der Studie C4591001 von Pfizer.

4. Der alteste und bedeutendste Experte (Baric) auf dem Gebiet der Coronaviren erhielt
von Moderna einen Coronavirus-Impfstoff-Kandidaten kurz vor dem offiziellen Ausbruch
von COVID-19 und sollte damit bislang geheim gehaltene Versuche anstellen. (Referenz
siehe oben)

5. Es erscheint unwahrscheinlich, dass Peptide oder Proteine, die im Muskel gebildet
werden, einen Schutzeffekt an menschlichen Schleimhauten entfalten konnten. (Referenz
siehe oben)

6. Aus den kurzlich frei-geklagten RRtotokolle geht hervor, dass dem RKI bereit8.am
Januar 2021 klar war, dass es zur Transmission-Verhinderung (Verhinderung von
Ubertragungen) durch diese Impfungen keine Datbi®da

7. Die hohe Mitarbeiterin von Pfizer, Janet Small, musste 2022 vor einem Ausschuss der EU-
SDUODPHQWYV ]XJHEHQ GDVV GLHVH ,PSIXQJ QLHPDOV D
d.h. ob die Ubertragung von Infektion oder Krankheit von Geimpften behindert wurde
oder nicht. Nimmt man eine Stérung des RT-PCR-Tests durch die Impfung an, wird klar,
dass eine solche Fragestellung wegen Aussichtslosigkeit niemals untersucht wurde; von
keinem Hersteller von COVIB-impfstoffen!

8. Es gab spater auch klare Hinweise darauf, dass diese Impfungen die Ubertragung von
A&29,'"" QLFKW Y HUKRQ®\WMitJapch Werd Hi®Impfung keinerlei
antivirale oder sonstige Schutzwirkung hat. Angesichts dessen ist ja logisch, dass die
Hersteller den Fremdschutz nie untersuchten.

9. Auch die bereits nach wenigen Monaten mangelhafte Wirkung dieser Impfungen (siehe
Kapitel4.3.13) sowie offensichtlich erhdhte Infektanfalligkeit von CQ¥4Geimpften
(Kapitel 7.3.6.4wird so viel plausibler, denn selbstverstandlich werden nach diesen
Impfungen Antigene (Proteine), die allenfalls toxisch sind, und dann durch das
Immunsystem auch Antikorper gebildet, die allenfalls vor den absichtlich eingeflhrten
toxischen Proteinen schitzen, ansonsten aber das Immunsystem beeintrachtigen.

10. Die eindeutig signifikanten Unterschiede bei den anlasslosen Tests (Tabelle 18 und
Tabelle 2Q sprechen dafir, dass die Impfungen im Wesentlichen den RT-PCR-Test
storen. Diese Effekte der Impfungen sind kaum anders als durch eine Hemmung der RT-
PCR-Tests zu erklaren. Warum haben die Hersteller die Uberraschenden Ergebnisse der
anlasslosen Tests weitgehend verschwiegen?

123 ks gibt keine Evidenz, dass einmal Genesene wesentlich zur Transmisg@m beitra
Quarantanepflichtausnahme kann fir diese bestehen bleiben. Das fjileGbenpfte zu
behaupten ist nicht moglich, diese sollten weiterhin keinen Sonderstatus érhalten

124 Science Files, 21. August 2021: Langer und mehr: Vollstandig Geimpfsiperspreader
[Neue Studiehttps://sciencefiles.org/2021/08/27/langer-und-mehr-vollstandig-geirtgsf
sind-superspreader-neue-studie/?highlight=vietnam

125 Chau NVV, Ngoc NM, Nguyet LA, et al. An observational study of breadgthSARS-Ca¥/-
Delta variant infections among vaccinated healthcare workers in Vietnamal&€liigme.
2021 Nov;41:101143. doi: 10.1016/j.eclinm.2021.101143. Epub 203&p 30.
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11. ORGHUQD OLHIHUWH DXFK $QDO\VHQEJK2 FRIECGMIDV\P SWRP L
~ . D S4.3VIH)Q etztendlich gingen da vor allem die Daten zu den vorgenannten
anlasslosen RT-PCR-Tests ein. Gleiches Ergebnis: statistisch eindeutig weniger Félle in der
Verumgruppe; ein Ergebnis, das fast nur mit Hemmung des RT-PCR-Tests erklart werden
kann.

12. Die Daten zur den Tests auf sonstige Atemwegsinfetionen (Kapitel 4.347327bds
sollten ebenfalls stutzig machen. Denn gerade in der Verumgruppe gab es massenhaft
symptomatische Félle, bei denen aber kein Pathogen identifiziert werden kénnte; mit
Ausnahmen von Rhino-/Enteroviren, diese mit gleich vielen Féllen in beiden Gruppen.
Gerade die Tests auf Influenza-Viren (allerdings vermutlich von vorneherein
abgeschaltet) und RSV (vielleicht ebenfalls abgeschaltet) blieben negativ. NB:
Influenzaviren und RSV gelten als RNA-Viren, hatten also vermutlich nur in der
Plaebogruppe erfasst werden kdnnen. Oder bei Abschaltung bei niemandem. Wollte
Moderna durch eine Abschaltung verhindern, dass die Story der hochspezifischen
Wirkung in Frage gestellt wirde?

13. Auch die Ergebnisse des Elecsys-Test in der Studiel2FRNA301 auf stattgehabte
COVID19-Infektionem passen logisch nicht zu den Ergebnissen des RT-PCR-Test, da sie in
beiden Gruppen ein gegenlaufiges Verhalten zeigten; wenn die Impfung so wie von den
Herstellern behauptet wirken wirde, hatte man eine Parallelitat statt Gegenlaufigkeit
sehen missen (Kapitel 4.3.10.7).

14. Wenn der Verdacht zur primaren Impfstoffwirkung stimmt, dann musste der Sponsor alles
daflr tun, dass dieser Verdacht in den Daten nicht auffiel. Dann ist vollkommen logisch,
dass wederG L(€QVID19-), OOQHVYV 9LVLWV  GRI-PGR-Tedt Rten,QHJID W
noch die SymptomeGLH ]ZDU [GOVDRHPPL AQHVYV 9LVLW  I+KUWHQ
negativ bliebt, offensiv gezeigt werden sollten. Pfizer ging in dieser Beziehung recht
rigoros vor, Moderna lieferte immerhin einige Einblicke dazu.

15. In diesem Sinne kénnten die Hersteller auch weitere Vorkehrungen getroffen haben, die
die Hintergrunde, falls doch ruchbar, verschleiern konnten. Vielleicht wurden deshalb
P HKOOWD19-), 00 QHVV 9LV L WGiphe@nBeraUmB(Sdbé daFIRapitel
4.3.6,4.3.7.1und6.6.2). Einen ahnlichen Hintergrund kann man auch im Zusammenhang
mit den vielen Fallely R @ndomised but not exposegapitel2.6.4) und sowie den
unerklarlich vielen Placebo-Abbrechern (Kagi®kb, 2.6.7) vermuten. Letztere zeigen,
dass doch einige Prifarzte und Teilnehmer die Zuordnung zu Placebo und Verum sehr
genau ahnten und dadurch an sich unlogische Eingriffe vorkamen; denn
Placeboteilnehmer hatten wegen der vorztiglichen Vertraglichkeit eigentlich wenige
Grunde zum vorzeitigen Abbruch. Diese Aspekte sind aber auch in Sachen Todesfalle
und SAE zu beachten.

16. Der letzte Punkt gibt einen weiteren Hinweis darauf, warum Pfizer wie auch Moderna
GLH 6WXGLH NHLQHVIDOOV PRGHU@nsd@imRe8EsdI@EOLQG” G
moglichst viele Leute stets wissen, welcher Teilnehmer Verum und welcher Placebo erhielt.
Allerdings dirfte meines Erachtens die mutmallich mangelhafte Sicherheit dieses
ImpfstoffsDXVVFKODJJHEHQG I-U GLH (QWVFKHLGXQJ JHJHQ
gewesen sein.

17. Unter diesen Bedingungen mussten Pfizer wie tGbrigens auch Moderna grof3tes Interesse
daran haben, dass keine saubere und kontrollierte 2-Jahres-Beobachtung durchgefihrt
wurde, d.h. dass die geplante Studiendurchfihrung sabotiert werden musste. Die Abb.
41 unterstreicht dieses Argument. Dort ist nicht nur mangelnde Langzeitwirkung
erkennbar, vielmehr ist zu befiirchten, dass diese Impfung sogar das Infektionsrisiko
erhoht.

18. Wenn den Herstellern die Tatsache, dass es weniger anlassbezogene RT-PCR-Tests in
der Verumgruppe gab, was ja Zeichen von weniger Symptome sein musste, wichtig
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gewesen ware: Warum haben die Hersteller dieses Ergebnis nicht naher analysiert?
Warum statt dessen weitgehend verschwiegen?

19. Die FDA selbst gestand im April 2028 ein:
« D YDFFLQH F D QtaRddrevthodt lamy eddgntkthat the vaccine prevents
LQIHFWLRQ RU WUDQVPLVVLRQ °
Wie konnte dann aber relevante Wirksamkeit anhand des RT-PCR-Tests gezeigt
werden? Offensichtlich war hier Doppeldéniilgo Korruption im Spiel.

20. Auch die Messungen von Moderna zum Elecsys-Test, einem Test auf stattgehabte
Infektionen (Kapitel 4.3.10.7), zeigen, dass der Effekt auf den RT-PCR-Test unabhangig
von der Serologie ist, bzw. dass die Infektionen im RT-PCR-Test in der Verumgruppe nur
nicht mehr auffielen.

21. Dass die Stérung des RT-PCR-Tests die Hauptwirkung war, mag man auch daran
erkennen, dass bereits seit Anfang 2020 véllig einseitig die Bedeutung der RT-PCR-Tests
betont wurde, obwohl dserErfinder, der Nobelpreistrager Kary Mullis, eine
Anwendung fur derartige Zwecke fur hochst bedenklich hielt.

22. In diesem Sinne wird auch klar, dass nie ein Interesse daran bestand, COVID-19 klinisch
zu definieren und die Risiken dieser Erkrankung genau zu bestimmen.

23. Es ist noch zu bedenken, dass auch in den spateren Beobachtumg8st0diets ein
RT-PCR-Test als entscheidendes Kriterium herangezogen wurde, aber niemals klinische
%HREDFKWXQJHQ $XFK LQ VROFKHQ 6WXGLHQ ZXUGHQ \
so als ob es keine anderen Ursachen fur eine Erkrankung mehr gabe. Dabei sollten
Beobachtungsstudien eigentlich sogar primar die Sicherheit untefsuabemmaoglich
ist, wenn man nur Todesfalle mit einem positiven PCR-Test z&hlt.

24. Zudem musste das Konzept, also diese Tauschung, wenigstens anfangs in den
Beobachtungsstudien wie auch der Impfkampagne tragen. Von daher erscheinen
massenhafte Manipulationen an den Testergebnissen in den RCT unwahrscheinlich.
Dennoch kénnte auch hier gemogelt worden sein, denn weder Pfizer noch Moderna
zeigten jemals die entsprechenden CT-Werte, was ich bereits als kritischen Mangel
bewertete.

25.

26. Mit den Uberlegungen zu Antisense-Genen steht ein mdglicher Mechanismus zur
Verfligung.

27. Mit den Uberlegungen zu Peptiden, welche die reverse Transkriptase (RT) storen, steht
ein weiterer, mutmalflich sogar noch plausiblerer Mechanismus zur Verfligung.

28. Inzwischen liegen umfangreiche Informationen und Analysen zur gesamten Coronakrise
vor. Daraus ergibt sich, @dVV AMHGHU HLQDOUVIRH -BrigdhkdigW GHU A
gefalschf Z B2UIn diesem Sinne ware widersinnig anzunehmen, dass ausgerechnet der
wichtt JVWH $VSHNW GLHVHU ,PSIXQJ DOVR (JhidiiW DXI GLF
ebenso auf Betrug basierte.

6.3 Befragung von ChatGPT

Ich befragte die Internet-basierte kinstliche Intelligenz (KI) ChatGPT (3.5) janih 2024,
nach zwei hier nicht gezeigten Eingangsfragen:

126 https://totalityofevidence.com/timeline/fda-admits-a-vaccine-does-notiséwp-infectiorsr-
transmission/

127 MayerPF-HGHU HLQ]HOQH $E&&hNMW isbdeldlsénh® RsrgaksKeine Pandemie!
15. April 2024.https://tkp.at/2024/04/15/jeder-einzelne-aspekt-der-covid-erzaehlungts
gefaelschtesgab-keine-pandemie/
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6.3.1 Antisene
Meine Frage:

A, diesem Zusammenhang: Ist es mdglich, dass "Antisense" den Primer oder die Sonde eines
RT-PCR-Tests blockiert?

Antwort ChatGPT:

Ba, es ist theoretisch moglich, dass Antisense-Oligonukleotide die Bindung von Primern oder
Sonden in einem RT-PCR-Test blockieren kdnnten.

Antisense-Oligonukleotide sind synthetische DNA- oder RNA-Sequenzen, die komplementér
zu einer bestimmten mRNA-Sequenz sind. Sie werden oft in der molekularen Biologie
verwendet, um die Expression bestimmter Gene zu hemmen, indem sie sich an die
entsprechende mRNA binden und deren Translation blockieren.

Wenn nun Antisense-Oligonukleotide entworfen werden, die sich spezifisch an die Regionen
der Primer oder Sonden binden, die fur die Detektion des Virus in einem RT-PCR-Test
verwendet werden, konnten sie potenziell die Bindung dieser Primer oder Sonden an das
Ziel-RNA-Virus verhindern. Dies wirde zu falsch negativen Ergebnissen fihren, da das Virus
nicht effektiv nachgewiesen werden kann.

Es ist jedoch wichtig anzumerken, dass dies eine spekulative Moglichkeit ist und dass die
tatsachliche Wahrscheinlichkeit eines solchen Ereignisses von verschiedenen Faktoren
abhangt, einschliel3lich der Spezifitat der Antisense-Oligonukleotide, der Konzentration der
Oligonukleotide in der Probe und anderen experimentellen Bedingungen.

In der Praxis werden RT-PCR-Tests so entwickelt und optimiert, dass sie spezifisch und
empfindlich genug sind, um das Virus zuverlassig nachzuweisen, und sie unterliegen strengen
Qualitatskontrollen, um potenzielle Stérungen durch externe Faktoren wie Antisense-
Oligonukleotide zu minimieren.

Meine Wertung: DemnacA N H Q Q WPT golkcBeWWberlegungen bzw. wohl sogar praktische
Erfahrungen, die auch einigermal3en in die Tiefe gingen und keine wilde Spekulation gewesen
sein durften. Die allgemeine Programmierung erzwingt dann vermutlich die Stellungnahme mit
GHU AVSHNXODWLYHQ O|JOLFKNHLW"

6.3.2 Peptide
Meine Frage:

Konnte eine solche Stérung auch durch Peptide effolgen?
Antwort ChatGPT:

A (Vuhwalscheinlich, dass Peptide die Bindung von Primern oder Sonden in einem RT-
PCR-Test direkt blockieren wiirden, da Peptide aus Aminosauren bestehen und normalerweise
nicht die spezifische Basensequenz einer RNA oder DNA erkennen kénnen.

Jedoch kdnnten Peptide indirekt die Durchfihrung des RT-PCR-Tests beeinflussen. Zum
Beispiel konnten Peptide die Struktur oder Aktivitdt von Enzymen beeinflussenRdie fur di
PCR-Reaktion benétigt werden. Wenn Peptide die Aktivitat der Polymerase oder anderer
Enzyme, die an der RT-PCR beteiligt sind, beeintrachtigen, konnte dieszdeERZT -
PCR-Reaktion verringern und zu falsch negativen Ergebnissen fuhren.

Des Weiteren kénnten Peptide in der Probe auch zu nicht spezifischen Bindungen fihren, die
die Detektion des Zielvirus beeintrachtigen konnten. Dies konnte zu unspezifischen
Amplifikationsprodukten fiihren, die die Analyse erschweren oder die Interpretation der
Ergebnisse beeintrachtigen.

«
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Meine Wertung: Auch die Stérung mittels Peptiden, die von den modRNA Impfstoffen
erzwungen werden, ware denkbar. Daflr spricht der Zeitpunkt des Umschwungs von positiven
zu fast durchweg negativen Ergebnissen, namlich fast immer nach etwa 11 Tagen.

6.3.3 Fazit zu Kl

Die KI sieht durchaus die Mdglichkeit, dass Antisene-Sequenzen oder Peptide eiRen RT-PC
Test storen kénnten. Leider gibt die KI grundsatzlich keine Referenzen an.

6.4 Das Visiten-basierte Model
In Comirnaty-Gutachten (Kapiel) hatte ich folgende Aussage hervorgehoben:

Uberhaupt war der gréRte Mangel dieser Stu@ie/¥ )IOOH PLW 6\PSWRPHQ DE!
negativem RT-PCR-Test, Gberhaupt nicht analysiert wurden.

An dieser Stelle war Moderna etwas transparenter, allerdings mit zwei verschiedenen
Schatzern dazu (Kapitdl3.6 und 4.3.7.1). Die erheblichen Unterschiede deuten darauf hin,
dass es in diesem Zusammenhang weitere Probleme gegeben haben kdnnte.

Diese Anzahl ist aber der Ausgangspunkt fur das Visiten-basierte Modell.

Kernhypothesen 1. Der Haupteffekt der Impfung besteht in einer Stérung
des RT-PCR-Tests, der nach einer gewissen Karenz
tatsachlich 12 Tage nach der ersten Dosis, nur noch
selten positiv ausfallt.

2. DHU JHIXQGHQH (IIHNW DXI G6LH
wird daneben noch durch die unterschiedliche Anzal
A6\PSWRPV t&@miietWV" GH

3. Der Filtereffekt durch den RT-PCR-Test ist anfangs,
bis zu 11 Tagen nach der ersten Dosis in beiden
Gruppen annahernd gleich.

4. Der Filtereffekt durch den RT-PCR-Test nach 11 Tac
deutlich verschieden zwischen Geimpften und
Ungeimpften (also Placebo).

Art der Symptome Uberlegungen zur Pravalenz von solchen Symptomen sp
in diesem Modell keine oder allenfalls eine untergeordnet
Rolle, da die wesentlichen Determinanten der Filtereffekt
12 Tagen und die Verteilung der Visiten sind.

Initiale Phase Tag 1-11, 11 Tage
Dies ergibt sich vor allem aus Abb. 28.
Spatere Phase Tag 12-141, etwa 57 oder etwa 120 Tage

Der Endpunkt ergibt sich aus den mittleren
Beobachtungsdauern fur BNT162b2 (siehe Comirnaty-
Gutachten.

Im Modell determinieren die beiden Phasen

A)DLH 9HUWHLOXQJ GHU JHJHEHQH!
beiden Phase

B) Den jeweiligen Filtereffekte

Filtereffekt initiale Phase 12-20% flr beide Gruppen.

Filtereffekt spatere Phase  Verum =98-99%.
Placebo =12-20%
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Zu Erlauterung: Wie auch im normalen, bevélkerungsweiten Test-Regime werden relativ wenige

Proben positiv getestet. Im bevdlkerungsweiten Test-Regime durfte anlassloses Testen deutlich
haufiger gewesen sein als in dieser Studie, auch wenn es Anzeichen in den Kommentaren gab,
dass auch in der Studie anlassloses Testen vorkam.

Im Folgenden werden diese Uberlegungen an zwei Modellen mit realen Zahlen getestet.
Unterstellt man einen Effekt auf den RT-PCR-Test und die entsprechende Urgedértickun
negativ getesteten Falle, die es ja definitiv gab, wird klar, dass die verminderte Testrate i
der Verumgruppe sowie der postulierte Filtereffekt mit der anschlieRenden Unterdriickung der
negativen Falle die scheinbare Wirksamkeit vollstandig erklaren kénnen.

6.4.1 Visiten gemal FDA Briefing Document

Zun&chst nehme ich die Angaljex AV XV S HF W H GauX @emAERA Bliefrtd ®ocument

(siehe Kapitel 42)2SOXV GLH WDWVIFKOLFK JHIRE@ GCHOWEBARS2WHQ’
$QQDKPHQ VLQG GDVV VLFK GLH )IOOH Y-Bebdrugew, BissF WH G X
DOOHUGLQJV QLFKW VLFKHU LVW =X GLHVHQ )IOCHQ ZXU
Félle im ITT-Set (der Comirnaty-Studie C45910D3 GLHUW ZDV GDQQ GHU =DK(

,OO0QHVV 9LVLWV" HQWVSUHFKHQ VROOWH OLW GHQ

A)LOWHUHIIHNW’ XQG NDQQ GLH A:LUNXKWOhIDVW L
LQ %H]XJ DXI GdoHfirned O®VIB-RQDAYV DXFK DXI ,PSIHIITHNWLYLWI\
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Model based on symptoms visit

Gutachten zum Spikevax

Suspected unconfirmed plus confirmed COVID-19

Survelance times (subj*years) acc. Table 31

D1to D11 D11 to end Total
Proportion ST Proportion ST Days Months
BNT162b2 0.15958 11  0.84042 57.93 68.93 2.26
Placebo 0.16101 11  0.83899% 57.32 68.32 2.24
D1 to D11 D11 to end Observed Observed
FE FE susp unconf confCl1% ITT-Set [n]
BNT162b2 0.13 0.01 1594 50 21 669
Placebo 0.13 0.13 1816 275 21 686
Calculations: Day 1-11
Subjects with symptoms
lliness visits Time adj. Filtered Observed (CSR Table 31)
BNT162b2 1644 262 34 39 Till Dose 2
Placebo 2091 337 44 82 Till Dose 2
Calculations: Day 12-Day 150
Subjects with symptoms
lliness visits Time adj.  Filtered
BNT162b2 1644 1382 14 11 Dose 2 toend
Placebo 2091 1754 228 193 Dose 2 to end
Calculations: Overall (sum of both phases)
Subjects with symptoms
lliness visits All cases Filtered
BNT162b2 1644 1644 48 50
Placebo 2091 2091 272 275
Resulting RR 0.7868 0.1764
Resulting VE 21.3% 82.4% 82.4%
FE filter effect
VE Vaccine effcacy
Modell_visits FDAbrief-add08.04.2024 Dr. Hans-Joachim Kremer

Abb. 50 Model zur Erklarung der Impfwirkung auf Visitenbasis, Daten vomzZD2020

Die Annahmen im oberen Teil der Tabelle, der wesentliche Vergleichuimréettieten
Bereich unten. Die Annahmen fuihren fast genau zu den tatsachlichngefiideen
A)LOWHUHG” HQWVSULFKW GHQ LP &65 DOOWDYHVWH]HLJWH

entspricht allen Verdachtsfallen (bzw. Visiten).

Hier betrug der Uberhang an Placebovisiten 27,2%.

:LH REHQ DQJHGHXWHW EHVWHKW HEHQVR GLH O|JOLFKN!
XQFRQILUPHG® XQG -Set beogén.GHeY isB 8as Rechenmodell viel
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einfacher, weil fir diese Population Gberhaupt erst ab 7 Tage nach der zweiten Dosis gezahit
wurde, d.h. es gibt nur eine Phase. Eine sehr gute Pradiktivitat des Modellsagrdatimmit
Filtereffekten von 0,005 fur Verum und 0.09 fur Placebo. In diesem Szenario &atte fdir

alle Visiten sogar nur etwa 19% betragen, statt 95% im Modell wie im CSR fiur die
JHJHLIWHQ &210Q0H

6.4.2 Visiten im Blinded FU

Hier bestand das Kernproblem zunéchst in der Ermittlung der Zahl der Visiten. Die inzwischen
frei zuganglich gewordenen Datenbanken zur Studie C4591001 reichen bis zum Ende des
A%OLQGHG )8 XQG EHLQKDQWISYNPH Id® Fu j@deb ISPprEp@i (@verP H Q V
chills, cough etc.) die Auspragung Y (yes, gefragt und vorhanden) und N (no, gefragt aber
nicht vorhanden) hat. Die Summe von Y und N betrug in der BNT-Gruppe stetsdBi77 un

der Placebo-Gruppe stets 5 111. Diese beiden Zahlen sindndilJ $Q]DKO a@#tu A&29,"
, O O Q H VW IPTESet gieighizusetzen und kénnen im Modell getestet werden (Abb. 51). Nach
leichten Veranderungen der Annahmen zum Filtereffekt fuhrt auch dieses Modell zu nahezu
YROOVWIQGLJHU (UNOIUXQJ GHU U@ Onipfetfariivitdk mie MICESRPHG & -
berichtet.
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Abb. 51 Model zur Erklarung der Impfwirkung auf Visitenbasis, Blinded FU

Die Annahmen im oberen Teil der Tabelle, der wesentliche Vergleichuimrégttieten

Bereich unten. Die Annahmen fuhren fast ganden tatsachlich gefundenen Werten.
A)LOWHUHG” HQWVSULFKW GHQ LP &65 ©O® L AHOIH FDLIKMWH
entspricht allen Verdachtsfallen (bzw. Visiten).

Hier betrug der Uberhang an Placebovisiten 31,8%. Es kann momentan ausgeschlossen
ZHUGHQ GDVV HLQLJH A30ODFHERYLVLWHQ EHUHLWV XQWH
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6.5 Das Symptom-basierte Modell

Denkbar ware auch ein ahnliches Modell auf Basis von allen oder einzelnen1QQOVID-
Symptomen. Derzeit gibt es aber keine Daten dazu. Es bleibt auch theoretisch unklar, ob dieses
Modell sinnvoller wére.

6.6 Diskussion des Modells

6.6.1 Veranderte Filtereffekte

Man mag kritisieren, dass keine konstanten Werte fur den Filtereffekt in den beiden obigen
Modellen verwendet wurden. Allerdings sollte man dann auch bericksichtigen, dass die
Originaldaten zu unterschiedlichen Jahreszeiten erhoben wurden (d.h. im Wesentlichen
zwischen August und Mitte November im ersten CSR, im Wesentlichen ab Mitte November bis
Anfang Marz im Blinded FU) und dass gerade im Blinded FU die tatsachliche Impfeffektivita
also auch die Filterwirkung, bereits abgenommen haben dirfte, so wie dies auch in, Abb. 41
Seite150 erkennbar ist.

Uberhaupt sollen die Modelle nur zeigen, dass es durchaus moglich ist, die gefundenen Daten
vollstandig durch Filtereffekte nachzuahmen.

662 B8QEDODQFLHUWIBARBYY 9LVLWV’

Beide obigen Modelle gehen von einer stark schiefen, also unbalancierten Anzahl von COVID-
19-lliness Visits aus. Der Uberhang in der Placebogruppe betrug zunachst 27,2% und dann
31.8%. Dies entsprach offenbar der Realitat.

Nun gibt es zwei Mdglichkeiten, die Ursache fiir dieses starke Ubergewicht bei Placebo zu
erklaren:

1. Schutzwirkung der Impfung.

2. Es lag ein Bias vor, bei Placeboteilnehmern wesentlich haufiger solche Visiten
durchzufihren.

Ad 1. Auch wenn diese Erklarung im vorliegenden Kapitel widersinnig erscheint, kann und
sollte man dies in Erwagung ziehen. Dann muss man allerdings auch betonen, dass
dieser Effekt genau dem entspricht, was in den untersten Zeilen auf3erhalb der Box der
Abb. 50 und Abb. 51 gezeigt wurde, dass namlich dort ein zwar signifikanter, aber
Kklinisch irrelevanter Effekt in HOhe von VE = 21,3% bzw. VE = 24.4% vorlag; bzw.
beim PP-Set die im Text genannten VE = 19%. Mit diesen Werten ware keinesfalls
eine Zulassung moglich gewesen.

Ad 2. Es wurde bereits eingangs (Kapttdl Seite31) eingehend diskutiert, dass die
Sponsoren der Studie alles dafir tat€dL. H 6 WXGLH QXU ddpe@linf KW APRG
also unter Blindbedingungen fur alle Beteiligten durchzufiihren. Selbstverstandlich
wussten im Prifzentrum viele Mitarbeiter, wer Verum und wer Placebo erhielt; wenn
schon nicht direkt Uber die Vorbereitung der Produkte und der eigentlichen Impfung,
dann oft indirekt Uber die Beobachtung von Impfreaktionen. Auch wenn man unterstellt,
GDVV GLH OHKUKHLW GHU 3U+IHU E]Z GHU =HQWUHQ AR
doch naheliegend, dass eine hinreichende Anzahl von Prifern und Monitoren eben doch
dieses Wissen nutzte, was diesen Bias erklaren wirde.
Schlief3lich ist zu bedenken, dass die Impfreaktionen, vor allem Fieber, eigentlich zu
HLQHP hEHUKDQJ Y,PQ @QrK\29, B filkrer/gallen sistiaakich nachstes
Kapitel). Insofern wére der Uberhang in der Placebo-Gruppe sogar anti-intuitiv.

Aus all dem ergibt sich, dass hier zwei Effekte vorlagen:

1. Der Filtereffekt, der 12 Tage nach der ersten Impfung wirkte und etwa 3/4 bis 4/5
der gesamten (scheinbaren) Impfeffektivitat erklart.
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2. Der Uberhang von Placebovisiten erklart den Rest der (scheinbaren) Impfeffektivitat.
Mehr Visiten bedeutet auch mehr positive Tests.

6.6.3 Die 7-Tage-Regel
Siehe dazu die detaillierten Erérterungen im Kagitll4, Seite B5.

Theoretische Uberlegungen wie auch die vorhandenen Daten nach Dosis 1 legen nahe, dass
diese Regel zu einem UnglfE KIHZLFKW EHL GOI@QQAI&2M 9| d/M. Weviget« KU W H C
Visiten in der Verumgruppe als in der Placebogruppe. Wenn, dann sollte diese Redel auc

der zweiten Impfung zu einem &ahnlichen Ungleichgewicht gefuhrt haben; allerdings kann der
Verdacht derzeit nicht auf Basis der vorhandenen Daten erhartet werden.

Im Zusammenhang mit dem oben postulierten Filtereffekt musste sich ein Ungleichgewicht bei
VROFKHQ 9LVLWHQ DXFK DX| GLUHEHY]LIGHQJPM QHKRIQ A&z9.J
Placebo (eher mehr) auswirken.

6.6.4 Effekte unterschiedlicher Beobachtungsdauer
Diese sollten in den obigen Modellen hinreichend bericksichtigt sein.

6.6.5 Effekte von lokalen Laboren

Die Prufarzte hatten auch die Mdglichkeit, einen Verdachtsfall zunachst im lokalezuLabor
testen und erst dann den Test im Zentrallabor zu veranlassen.

Wenn diese Impfungen wirklich, wie postuliert, den RT-PCR-Test stbrten, dann sollte dies
prinzipiell auch fur die meisten lokalen RT-PCR-Tests gelten.

Lokale serologische Tests sollten aber keinen Einfluss ausgetbt haben kénnen, da im Fall eines
positiven Tests auf jeden Fall ein zentraler RT-PCR-Test nachgeschoben wurde.

Hier ware zu fragen, ob ein lokaler negativer RT-PORVW DXFK IRURKOIES®OV A&?2
O9LVLW  LQ GHU 'DWHQEDQN JH]IKOW ZXUGH RGHU QLFKW 'L

6.7 Problem mitA V H YQDVIB- “?

'LHVH )IOOH ZHUGHQ LP RELJHQ ORGWBOIBQXW BBNWQAYRI,ZI
Wirklichkeit war. :LFKWLJ LVW GDVV HLQ AFIRQHPURWBYEBDPH'&29,"
vorausgehen sollte. Sollte! Eigentlich!

Allerdings machen die berichteten Inzidenzen Probleme. Weniger die 1 zu 9 aus den
Dezember-Daten als vielmehr jenen 1 zu 30 aus dem Blinded FU (Details dazu im Comirnaty-
Gutachter))

Jene 1 zu 9 sind bestens kompatibel mit der globalen VE, wie sie auch in Abb. 50 gezeigt
wurde.

Dies scheint auf die 1 zu 3G HV A % O L @@eigRindlig nicht mehr zuzutreffen. Die
eigene stattssche Auswertung zeigt, dass diese Zahlen noch durch normale Variabilitat
erklarbar waren (Tabelle 43-Wert = 0,244 (Fisher Exact, 2tld).

Tabelle 43Risikoverhaltnisse im Blinded FU

Numbers Risk ratios
ITFSet C19 sev C19 RR Lo 95% ClUp 95% CI
BNT162b2 22 505 131 1 sev C19 0.033 0.00 0.24
Placebo 22 434 1034 30 C19 0.126 0.11 0.15
p=0.244

Bei aldHP LVW GHQNEDU GDVV JHUDGH LP %OLQGHG )8 HLQ
herbeigetestet wurden, z.B. in dem man Félle von Hospitalisationen aus irgendwelchen
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Grunden bis ans obere Ende der CT-Skala testete, also sogar noch mit Werten vorT bis zu C
45 als positiv bewertet. Da die CT-Werte in den Berichten nie mitgeteilt wurden, kann man
derartigen Pfusch, der womdéglich noch ungleich verteilt war, nicht ausschlie3en.

In diesem Zusammenhang muss ich auch an einen im Comirnaty-Gutachten diskutierten Fall
erinnern. Dort geht es um die Exazerbation einer Q@fDVerum, die nachtraglich aus dem
AEPanel geléscht wurde, aber so auch nicht (durch die Unterdrickung der negativen Falle)
QLFKW LP 3DQHO Axsufauehte HVi@ 2iBle' ahnliche Falle mag es noch gegeben
haben?
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7. Sicherheit und Vertraglichkeit von Spikevax und Comirnaty

Aus meiner Sicht sind diese Aspekte eigentlich schon hinreichend vor allem durch Kapitel 5
abgearbeitet. Wenn kein Nutzen vorhanden ist, bleiben ja beim Nutzen-Risiko-Vdiria
nur noch Risiken bestehen.

Daher sei hier nur relatikurz auf die kaum mehr tberschaubaren Daten zur Sicherheit und
Vertraglichkeit aus der Studie mRNA3-P301 sowie auf Erkenntnisse aus
Beobachtungsstudien und der Vakzinovigilanz verwiesen.

7.1 Schlussfolgerungen zu diesem Kapitel

Neben einer Reihe von eher Grippe-dhnlichen Symptomen sowie lokalen Nebenwirkungen
verursacht Spikevax auf Basis der Vakzinovigilanzdaten zweifellos schwere Herzerkrankungen
wie z.B., Myokarditis, Perikarditis, Herzinfarkte, bis hin zum plétzlichen Herztod, zahlreiche
Formen von thrombo-embolischen Erkrankungen wie z.B. pulmonale Embolien und Thrombosen
tiefer Venen, neurologische Erkrankungen wie z.B. Gesichtslahmung und Migréane,
moglicherweise sogar Demenz; entziindliche Erkrankungen wie z.B. Appendizitis und schlief3lich
fulminant wachsende Krebserkrankungen, oft auch als Turbokrebs bezeichnet, einschliel3lich
Metastasen.

Wie auch beim Comirnaty gab es auch beim Spikevax auffallige Diskrepanzen zwischen
Befunden aus der RCT und Befunden aus der Vakzinovigilanz. Diese Diskrepanzen hatten ein
Ausmal3, das kaum bis nicht mehr durch die haufigere Anwendung in der Impfkampagne
erklarbar sind. Von daher muss man hier Manipulationen gerade bei schwerwiegenden
Ereignissen, aufRerdem wohl auch bei bestimmten nicht-schwerwiegenden Ereignissen,
namentlich Menstruationblutungen zu beflrchten.

Diese Impfung ist unzweifelhaft geféhrlich und eindeutig mit einer erhdhten Sterblichkeit
verknupft.

AulRerdem setzte in fast allen westlichen Landern 9 Monate nach Beginn der Impfungen ein b
heute anhaltender Geburtenriickgang ein. Dieser kann gut mit physiologischen Besonderheiten
der COVID19-Impfungen erklart werden.

7.2 Unerwlnschte Ereignisse aus der Studie mRNZ&Y-3-P301

7.2.1 Wesentliche Prifplanregeln
Kapitel 8.2 der Prifplans mRN&73-P301 besagte:

Safety assessments will include monitoring and recording of the following for each
participant:

1Solicited local and systemic ARs (Section 8.3.4) that occur during the 7 days following
each injection (ie, the day of dosing and 6 subsequent days). Solicited ARs will be recorded
daily using eDiaries (Section 8.2.2).

¥ 8QVROLFLWH GefdriedRiEiWdHhe 28 daysftllowing each dose of IP (i.e,
the day of dosing and 27 subsequent days). Unsolicited AEs are AEs that are not included in
the protocol-defined solicited ARs (Section 8.3.4).

t $(V OHDGLQJ WR GLVFR Q Wtu@yartwihaiap fidthFbRy GRrougld J DQ G
Day 759 or withdrawal from the study.

T 0$$(V IURP 'D\ WKURXJK 'D\ RU ZLWKGUDZDO IURP W

7.2.2 Ausdricklich abgefragte Reaktionesdlicited adverse reactipns

Eine recht schone, wenn auch in gewisser Weise eigenwillige Darstellung dazu gibt es In der
Publikation von Baden et’alEigenwillig wegen zwei Fehlern, der erste sogar fundamental:
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1. Dort werdenNHLQH \edadt3VIA]HLIW VRQGHUQ GLH 'DWHQ ]X
UHDFWLRQ" 'HU 3U*ISODQ ZDU LQ GLHVHP 3XQNW HLQG
se Kausalitat zu, als€E Reaction$

2. Lymphadenopathy wurde gar nicht als solche erfasst, sond2iv 8¢ GAxManH Q A
(underarm) swelling or tenderness ipsilatera¢ teidd of inkectionVermutlich aus
Platz- wie auch aus Verstandnisgriinden vereinfachte man das in der Publikation zu
AO\PSKDGHQRSDWK\’

Interessant ist ferner, dass weder die Dokumente vom November/Dezember 2020 noch der
CSR vom 5. August 2021 eine solche Abbildung zeigen.

Abb. 52 Kopie der Figure 2A aus Baden et al.: solicited local reactions
Bitte den Text (Punkte 1 und 2) oberhalb beachten.

In Abb. 52 kann man klar und leicht erkennen, dass es eindeutige Unterschiede ineshen lokal
Reakionen zwischen Verum und Placebo gab. Der Unterschied wurde im Wesentlichen durch
Ainjection site) paimetragen. Zudem gibt es in der Placebogruppe praktisch keine Félle von

Grad 2 (moderate) oder Grad 3 (severe) und Uberhaupt eine beinahe Nullinzidenz bei
Ainjection site) erythemaX Qi@jedtion site) swellihg $OOHLQ VFKRQ DQKDQG Gl
bzw. der Tatsache der mutmafllich gemeinsamen Nachbeobachtung vieler Studienteilnehmer
nach der Impfung hatten die viele Teilnehmer die Zuordnung richtig raten kbnnen,

Stets waren die Beschwerden bei der zweiten Impfung etwas mehr und stéarker.

Die systemischen Realgiw(Abb. 53) verhielten sich anders. Es gab keine einzelne Reaktion

die so stark herausstach wfenjection site) pain $XFK XQWHUV FK lehzenth&hVLFK G|
der ersten Impfung nur margindle@dache, fatigue, myalgia, arthra)igader gar nicht

(fever, nausea/vomiting, chills

Umso deutlicher waren dann die Anstiege von Inzidenzen und Schweregraden nach der
zweiten Impfung, und zwar bei allen abgefragten Reaktionen.
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Abb. 53 Kopie der Figure 2A aus Baden et al.: solicited systemic reactions
Bitte den Text (Punkte 1 und 2) oberhalb Abb. 52 beachten.

$Q GHQ H[WUHP QLHGULJHQ ,QJLGHQ]HQ EHL AIHYHU  PDJ
Al f& 1.U AJUDG PLOG  YLHO ]X NRQVHUYDWLY ZDU XQG

Neben Statistiken nach jeder Impfung, wie in Abb. 52 und Abb. 53 gdzetijloderna auch
Auswertungn zusammengefasst nach irgendeiner Impfung. Daraus lassen sich mittlere Scores
SUR 7THLOQHKPHU EHUHFKQHQ Tadeez44L Y A b LA AR PD/OHB H B FUA
(Tabelle 4%-ehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werdgneweils im oberen Teil der

abellen

Aul3erdem zeigte Moderna auch Tabellen fir die mittlere Dauer der Beschwerden. Allerdings
pervertierte Moderna die Schatzwerte in dem sie alle mit Beschwerdegrad 0 ausliel3en, also
gerade GDV *HJHQWHLO YRP 6FKH BideiGd DiseaB® CHIAQMA.SHL A

X Q Burden of Infection . D S4.8v14.8) anwandte. Dort war es eine fragwiirdige Logik,

weil ja die restlichen Teilnehmer ja gerade nicht frei von Beschwerden waren, denn sonst
hatten die Prifarzte ja keinen Nasen-Rachenabstrich entnommen, um diesen daCiem RT-
7HVW ]X XQWHU]JLHKHQ %HL GHQ AVROLFLWHG ghbHDFWLRQ\
viele Teilnehmer, die ja tatsachlich dort eine Null aufwiesen; natirlich waren dies vor allem
Placebo-Teilnehmer.

6R ZLHV GXUFK $XVODVVXQJI|oea idadtidisQQUH BPBEFHEHRVHLIQH R
Dauer von 2,3 Tagen aus und fiir Verum 3,5 Tage (siehe Tabelle 24H L s@téQic A
reaction$ |« K Mddétnas Berechnung sogar zu fast identischen Mittelwerten von 3,9 nach
Placebo und 3,8 nach VerunRSDOV RE GLH %HODVWXQJ JOHLFK ZIUH «

Immerhin ist es noch mdglich, die wahren Mittelwerte flir die Dauer der Beschwerden
QDFK]XEHUHFKQHQ 'LHV ZLHGHUXP HUOBS E#& lokdldd % HUH
5HDNW L RTatel® 44" E ] Aashder systemischen ReaktiorenTabelle 45)
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Tabelle 44Last der lokalen Reaktionen pro Teilnehmer nach irgendeiner Impekt
Placebo MRNA-1273

N N
A At risk 15159 15179
GradeY
N with any solicited 0 6046 786
local reactions 1 5804 4789
of that maximum grade 2 2630 6181
3 670 3404
4 9 19
Sum >0 9113 14393
Score *n 1 5804 4789
2 5260 12362
3 2010 10212
4 36 76
B Sum of scores 13110 27439
B/A=C Mean score / subject 0.86 1.81
Number of days
D N 4468 14032
E Mean 2.3 3.5
D*E=F All days 10276 49112
FIA=G Days per subject 0.68 3.24
C*G=H Score*days/subject 0.59 5.85
H (pla) / H (MRNA) Ratio 9.98

Source of scores: Table 14.3.1.1.1.3
Source of days: Table 14.3.1.4.1.3
Own calculations

Important values in bold-face.

Daraus ergibt sich, dass die Belastung mit lokalen Impfnebenwirkungen durch die echte
Impfung etwa 10mal héher als durch Placebo war (Tabelle 44).

Bei den systemischen Nebenwirkungen war der Unterschied in der Belastung nicht gar so
extrem, aber immerhin noch etwa 3mal gréRer nach echten Impfungen als nach Placebo
(Tabelle 45.

Beide Unterschiede waren eindeutig signifikant und zweifellos relevant und keinesfalls
vernachlassigbar. In meinen Augen kann man ein solches ProduRti¢htAIJXW YHUWUIJ
werten. Ein Impfstoff misste schon eine enorme Wirksamkeit gegen schwerste Erkrankungen
und dies Uber l&angere Zeit zeigen, um alleine diese eindeutig erwartbaren Nebenwirkungen
aufzuwiegen. A&29,'” ZzDU DEHU NHLQHVIDOOV HLQH VFKZHUH (
wurde, zumal ja die negativ-getesteten Féalle allenfalls in der AE-Betrachtung (Kdgsel
5.4.4und5.4.5) berlcksichtigt wurde.
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Tabelle 45Last der systemischen Reaktionen pro Teilnehmer nach irgendeinektion
Placebo MRNA1273

N N
A At risk 15159 15179
GradeY
N with any solicited 0 7042 2400
systemic reactions 1 4946 4040
of that maximum grade 2 2600 6099
3 562 2621
4 9 19
Sum >0 8117 12779
Score *n 1 4946 4040
2 5200 12198
3 1686 7863
4 36 76
B Sum of scores 11868 24177
B/A=C Mean score / subject 0.78 1.59
Number of days
D N 8117 12779
E Mean 3.9 3.8
D*E=F All days 31656 48560
FIA=G Days per subject 2.09 3.20
C*G=H Score*days/subject 1.63 5.10
H (pla) / H (MRNA) Ratio 3.12

Source of scores: Table 14.3.1.1.1.3
Source of days: Table 14.3.1.4.1.3
Own calculations

Important values in bold-face.

7.2.3 Analyse der unerwiinschten Ereignisse (AE)

Bevor ich auf diese Analyse (Tabelle 46) naher eingehe, muss ich nochmals einige wichtige
Umstéande betonen:

1. Alle Ereignisse, welche im Regétatdtstest bereits, d.h. jeweils die ersten 7 Tage
nach einer Injektion, dokumentiert wurden, sollten nicht nochmals als AE erfasst werden.
Davon waren alle Studienteilnehmer betroffen.

2. (UHLJQLVVH-ZL H R @&®ayidrgen dennoch als AE erfasst werden.
3. 'LH 6LWXDWLRQ L-Q Ghchs¢ipiordesdRibt Unklar.

4. 28 Tagen nach der zweiten Injektion wurden AE eigentlich nur noch dann dokumentiert
wenn sie ein MAAE oder SAE darstellten.

Tabelle 46 zeigt, dass 12 Begriffe (darunter 2 SOC) signifikant haufiger in der
Placebogruppe gemeldet wurden, und da8Begriffe (darunter 2 SOCSs) signifikant haufiger

in der Verumgruppe gemeldet wurden, also als Nebenwirkung der Impfung gelten sollten.
Hinzu kommen, nach der Definition des Priufplans sowie ebenso nach Datenlage, alle
Symptome, die im Reaktogenitatstest abgefragt wurden.
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Tabelle 466 LJQLILNDQWH $0Ove@dllstage¢Q]HQ A

Placebo MRNA-1273

Safety set 15162 15162

RR ICL uCL
COVID19 0.09 0.07 0.11
Tonsillitis 0.21 0.07 0.69 i
SOC Infections and infestations 0.68 0.64 0.72 Q
Pleuritic pain 0.12 0.02 0.77 2
Procedural pain 0.53 0.34 0.83 o
Restless leg syndrome 0.22 0.05 0.91 ™
Tympanic membrane perforation 0.22 0.05 0.91 N
Cystitis 0.39 0.17 0.91 -
Hypertension 0.79 0.67 0.92 <Z':
Oropharyngeal pain 0.80 0.69 0.92 14
Dysphonia 0.36 0.13 0.95 =
SOC Respiratory, thoracic and mediastinal disord 0,89 0,82 0,96
Hypokalaemia 0.41 0.18 0.97 -
Pneumonia 0.56 0.32 0.97 k=
SOC Injury, poisoning and procedural complicao 0.88 0.79 0.98 g
Respiratory tract infection viral 0.33 0.11 0.98 3
Upper respiratoy trac infection 0.83 0.71 0.98 =
SOC Vascular disordefs 0.86 0.74  0.99 3
Vulvovaginal mycotic infection 0.48 0.23 0.99
Fatigue 1.10 1.00 1.21 &
Gastrooesophageal reflux disease 1.40 1.01 1.96 % S S,
SOC Psychiatric disordérs 1.20 1.02 1.41 T
Head injury 4.49 1.10 18.44 ©
Pyrexia 1.40 1.11 1.76
Umbilical hernia 6.99 1.12 43.54
Injection site warmth 6.99 1.12 43.54
SOC General disorders 1.38 1.29 1.48
Facial bones fracture 7.99 1.30 49.20
Herpes zoster 2.17 1.33 3.54 S
Lymphadeapathy 1.84 1.51 2.23 s
Injection site pain 1.91 1.56 2.33 ﬁ
SOC Blood and lymphatic system disorders 1.98 1.61 2.43 =
Injection site induration 2.94 1.73 4.99 g
Cervical radiculopathy 8.49 2.18 33.01 S
Injection site papule 12.96 2.18 77.49 o
Injection site lymphadenopathy 4.05 2.40 6.85 oL
Injection site swelling 3.82 2.59 5.67
Injection site erythema 3.94 2.80 5.57
Injection site pruritus 6.76 3.91 12.00
Injection site macule 11.23 4.21 30.01
Injection site rash 24.96 429  145.37
Injection site urticaria 37.94 6.58 219.91

Source: CSR, Table 14.3.1.8.1.3, p. 3733.

RR, ICL, and uCL for SOCs, data extraction. and all sortings: Ownioakslat

RR  Risk ratio, incidence in the mRNA-1273 group divided by incidence in glacgbo
ICL Lower 95% confidence interval, lower part of the table sorted by siogeiCL

uCL Upper 95% confidence interval, upper part of the table sorteddogasing uCL
SOC System Organ Class, i.e. highest category MedDRA codes.

A p = 0.005

B p =0.021

C p =0.,0352

D p =0.0298

Es scheint so, als Na¢H 9HUXP HLQLJH $(V YHUKLQGHUW [BAHOWH@ YR
hohe Inzidenz in der Placebogruppe verursachte ubrigens vollstandig den signifikanten
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Unterschied in deb 2 & Infections and infestations 'D]X NRPPHQ DXV GLHVHP ¢
Tonsillitis und Zystitis hinzu, sowie die normalerweise mit Atemwegsinfektionen assoziierten
(UNU D Q Norophatygedl pain  + BR@Men-SchmerzenGLHV G« UsoveHhraaH Q A

aus den A&29,' -Suchsymptomen entsprechertiyfnpanic membrane perforation

(PaukeQ PHP EUD Q S H U | &ysphoMia R ©OH DAVGHA BH L W

=X GHQ DQGHUHQ A yleuditicLp@is Hiocaddral pash( rédtless leg syrmine’

X Q ®/phrtension YHUPDJ LFK PRPHQWDQ NHLQH ,QWHUSUHWDWLR
diese als Zufallsbefunde werten. Erst recht natirlich alle Ereignisse BHIeBGHQ AORZ
F H U W Beleighéh der Tabelle 46

In der unteren Halfte stechen natirlich die vielen lokalen Reaktionen ins Agejelatzim

(siehe z.B. Abb. 52) hatten eigentlich durch den Reaktogenitatstest abgefangensgorden
sollenEsLVW ]X YHUPXWHQ GDVV GLHVH 6\PSWRPH EHVRQGHL
QRGXOH  RGHU A« &b diese BydpomeRiBeHdie &sten 7 Tage nach Impfung
KLQDXV DQKLHOWHQ A « SDLQ" A« O\PSKDGHQRSDWK\ A «

'LH QLFKW QIKHU ORNDOLVLHUWH /\PSKDGHQRSDWKLH VRZL
XQG HUZDUWEDUH 1HEHQZLUNXQJ GHU ,PSIXQJ (EHQVR All
ein schwaches Signal bringt.

Uberraschend, jedenfalls im Vergleich mit der ComirBayXGLH VLQG GLH (UHLJQI
UDGLFXORSDWK\" AKHUSHV JRVWHU"~ AXPELOOLFDO KHUQLI
LQMXU\’

Die beiden letztgenannten durften zusammen gehoéren, d.h. meisten die gleichen Patienten
betroffen haben. Dies deutet auf Sturze hin, die in der Vakzinovigilanz recht haufigebericht
wurden, in dieser Studie aber nicht auffielen (48 Placebo, 46, Verum)

Die folgende DPA (Tabelle ¥ betrifft Stirze fall) und zeigt zunéchst hohe Fallzahlen in
A&RQWURO" zZDV DX| HLQHQ JHQHUHOOHQ (iyHdNEWRRRQ ,PS
stets Uber 1, in den Analysen der obersten und untersten Zeilen sogar eindeutig sigadikant. D
bedeutet, dass der Effekt von Spikevax sogar noch dartiber hinaus geht.

Tabelle 47DPA zu Sturzenféll), US VAERS

Any onset Any dose
Moderns Control
Number of reports (cases 374 056 154 733 p-value PRR 0 95% CL up 95% CL
Fall 3674 1054 <0.00001 1.44 1.35 1.54
No fall 370 382 153 679
Onset 0-14 days Any dose
Moderns Control
Number of reports (cases 374 056 154 733  p-value PRR l0 95% CL up 95% CL
Fall 2 452 974 0.2915 1.04 0.97 1.12
No fall 371604 153 759
Onset 0-14 days Dose 1 or 2
Moderns Control
Number of reports (cases 374 056 154 733  p-value PRR lo 95% CL up 95% CL
Fall 1875 626 <0.00001 1.24 1.13 1.36
No fall 372 181 154 107

Disproportionality analysis (DPA) from US VAERS database.

Extracted 28 November 2024, data status 25. October 2024

Moderna COVID-19 vaccine, without bivalent, reported, vaccinated, @tsghBer 2020 or later
Control: Any vaccine , reported, vaccinated, onset 2012 to November 2020

Angesichts dieser Daten muss man schon fragen: Warum wurde in der Studi@ iBRNA-
P301 dberhaupt kein Effekt gesehen? Und dies nicht einmal im Vergleich zu Placebo! Aber
dennoch bei Kopfverletzungen!

*HUDG HMHX SAHV pRbvewin dér Vergangenheit immer wieder Berichte, wonach diese
Erkrankung vermehrt seit der COXtBimpfkampagne auftreten wirde. Ich hatte schon seit

spikevaxde-1-1 29. November 2024 Seit@11 von263

Elisabeth Albrecht - info@die-eiche.at



Gutachten zum Spikevax Dr. Hans-Joachim Kremer

langem versucht, ein Signal zu Herpes Zoster mittels Disproportionalitatsanalysen (DPA) aus
der VAERS-Datenbank zu verifizieren. Ich scheiterte dabei, weil es offensichtlich eine
Uberlagerung von Impfungen gegen Herpes Zoster; nach Herpes-Zoster-Impfungen werden
typsicherweise, wie auch nach Influenza-Impfungerkseki LJ A, PSIYHUINED didU”~ JHPF
dann DOV AQRUPDOH" 5HDNWLRQHQ LQ VROFKHQ 'DWHQEDQ
Phanomen, noch viel starker beobachtet bei den CO3IBypfungen (Kapitel 7.3.6, in der

zitierten Untersuchung waren COVID-19 Meldungen die mit Abstand haufigsten). Anhand de
VAERS-Daten kann man solche Impfdurchbriiche aber kaum kontrollieren. Der pé&fert zu
RCT-Daten ist p = 0.0021 aber derart niedrig, dass man dies nicht mehr als Zufallsbefund,
sondern als Nebenwirkung dieser Impfungen werten sollte.

In der folgenden Tabelle 48 wiederhole ich meine entsprechende Tabelle aus dem Comirnaty-
Gutachten. Auf den ersten Blick sehen die dort extrahierten Begriffe mit signifikantem
Ungleichgewicht vollig anders als aus jene oben zum Spikevax (Tabhejkzdigten. In der

Studie C4591001 wurden keineswegs alle Teilnehmer, sondern nur etwa 4000 pro Gruppe im
Reaktogenitatstest untersucht. Das bedeutet, dass fir die Masse der Teilnehmer der Studie
C4591001 die direkten Impfreaktionen als in der AE-Dokumentation erfasst werden mussten,
was dann zu entsprechend hohen Inzidenzen und starken Ungleichgewichten fiihrte.

Seltener nach Impfung trat nur ein Begriff auf:

X Acute sinusitis (akute Sinusitis)*, 1 Comirnaty und 7 Placebo
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Tabelle 48Unerwiinschte Ereignisse in der Studie C4591001

P-value BNT Placebo

Systemic events, already captured in reactoggityi study

Pyrexia 0 5,8 0,3
Chills 0 51 0,5
Fatigue 0 53 1,4
Headache 0 5,0 1,6
Myalgia 0 4.6 0,7
Arthralgia 0 1,0 0,4
Body temperature increased 0 0,5 0,1

Local events, already captured in reactogeity study

Injection site pain 0 11,3 15
Injection site erythema 0 0,7 0,1
Injection site swelling 0 0,5 0,1
Vaccination site pain 0,00053 0,1 0,0
Injection site edema 0,00097 0,1 0,0

All other events

Pain (no localised) 0 2,3 0,2
Malaise 0 0,5 0,1
Lymphadenopathy 0 0,3 0,0
Pain in extremity 0 0,8 0,2
Asthenia 0,000004 0,3 0,1
Injection site pruritus 0,000024 0,1 0,0
Decreased appetite 0,00041 0,2 0,0
Influenza-like illness 0,00053 0,1 0,0
Insomnia 0,00087 0,1 0,0
Lethargy 0,00151 0,1 0,0
Hyperhidrosis 0,00197 0,1 0,0
Migraine 0,00293 0,1 0,0
Night sweats 0,0044 0,1 0,0
Axillary pain 0,0129 0,1 0,0
Vaccination complication 0,0156 0,02 0,0
Muscle spasmsa 0,0166 0,1 0,0
Muscle spasms 0,0166 0,1 0,0
Erythema 0,0214 0,04 0,0
Feeling hot 0,0214 0,04 0,0
Flushing 0,0214 0,04 0,0
Iron deficiency anemia 0,0214 0,04 0,0
Muscular weakness 0,024 0,0 0,0
Joint dislocation 0,039 0,03 0,0
Injection site warmth 0,049 0,1 0,0

Aus Summary of Clinical Safety, Table 10. P-Werte und Prozentwerte urdef Bdsis eigener Berechnunge
Sortiert nach p-Werten, nach unten aufsteigend. Bei identischen p-Werten naidfedsnz der Inzidenzen
Wegen den Ereignis-Gruppen siehaxt.

Die eigentlich notwendige Erniedrigung der Nenner und er dadurch notwendigen Er@6Ruowentwert wurc
hier nicht nachgerechnet; dies wirde den Abstand zwischen BNT und Placetrgniien. siehe Text.

Bitte bei solchen AE-Tabellen ist grundsatzlich das Prablger Multiplizitat beachten. Dies
bedeutet, dass bei sehr vielen Tests, typischerweise beimd¢hrere Hundert, missen auch
viele Zufallsbefunde darunter sein. Je hoéher der p-Wert, em@ahrscheinlicher. Bei

niedrigen Werten, vor allem bei p <0,005 kann man dagegen recltghsr sein, dass ein

wahrer Effekt vorliegt.

Es gibt aber noch zwei weitere bemerkenswerte Unterschmsiehen den Studien mRNA-
1273-P301 und C4591001 (Tabelle 49), namlich die Anzahl und vor allem die Rate (fett
hervorgehoben) der Teilnehmer, die Gberhaupt AE meldeten, sowie darin das Ungleichgewicht
in der Comirnaty-Studie. Obwohl in der Spikevax-Studie eigentlich kein Teilnefekter di
Impfreaktionen melden sollte, waren Teilnehmer und Prifarzte wesentlich meldefreudiger als
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die Teilnehmer und Prifarzte der Comirnaty-Studie. Das mag auch daran liegen, dass die
Studie mMRNA273-P301 ausschlief3lich in den USA lief.

Abgesehen von zusatzlichen Schwankungen dirften diese Umstande zu Unsicherheiten beim
Berichten und Auswerten von unerwiinschten Ereignissen beigetragen haben.

Tabelle 49Vergleich der Inzidenzen von AE in den beiden RCT mit modRNA

MRNA1273 Placebo
Safety set N 15162 15162
Subjects reporting unsolicted AE N 6513 6310
% 43,0 41,6
Unslicted adverse events N 15229 14869
Per of A 2,34 2,36

BNT162b2 Placebo
Safety set N 21926 21921
Subjects reporting unsolicted AE N 6947 3568
% 31,7 16,3

Unsolicted adverse events N Not reported Not reported

Per of A - -
MRNA1273-P301: Source: CSR, Table 14.3.1.8.1.3, p. 3733.
C4591001: Summary of Clinical Safety, Blinded FU, Table 8, % from toutatians.

7.2.4 Schwerewiegende unerwtiinschte Ereignisse

AbgesehenYRQ A&29,'55 X&/ VRZLB GAHRRBRQLH’ 1 X S
0,0078) gab es keine Ungleichgewichte bei SAE. Zur Gesamtsituation bei SAE siehe Kapitel
543

Namentlich unaufféllig blieben die folgenden, oft mit der Verabreichung der modRNA-
Impfstoffe in einen Kausalzusammenhang genannten Ereignisse (Tabelle 50). Es mag
verwundern, dass bei keinem der typischen Reaktionen ein Ungleichgewicht ins Auge sprang.

Vielleicht sollte aber besser sagen: defite verwundern, dass bei keinem der typischen
Reaktionen ein Ungleichgewicht ins Auge sprang.

Das wiederum gilt aber auch fir die Analyse der auffallig ungleichgewichtigen normalen AE
(Tabelle 44.
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Tabelle 50Ansonsten vielfach verdéachtigte Ereignisse

Placebo MRNA12.73
N

Appendicitis

Appendicitis perforated
Appendiceal abscess

Any kind of appendicitis
Myocardial infarction (Ml)
Acute myocardial infarction (AMI)
Ml + AMI

Myocarditis

Pericarditis

62& 1HRSODVPV «
Dysmenorrhea

Menorrhagia

Postmenopausal haemorrhage
Menstrual disorder
Menstruation irregular
Metrorhagia

Polymenorrhea

Amenorrhea

Oligomenorrhea

Any menstruation disorder
Pulmonary embolism
Cerebrovascular accident
Transient ischaemic attack
Emolic stroke

Ischaemic stroke

Any of the above stroke-like disorders
Thrombocytopenia

Source: CSR, Table 14.3.1.8.1.3, p. 3733.
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7.3 Daten aus der Pharmakovigilanz

7.3.1 Vorbemerkung

Zum Effekt der Befragungsart auf die gemessene Inzidenz bin ich schon mehrfach
eingegangen, ganz grundsatzlich in Kapitél

‘HJHQ GHU QLHGULJHQ %HULFKWVIMDWH  ENDQGHPD@ XU
Pharmakovigilanzdaten per se keine sinnvollen Inzidenzen ableiten. Man mussh zuséatzli
bedenken, dass die Neigung, Verdachtsfalle von Nebenwirkungen zu melden, stark von der Art
der Nebenwirkung abhangt. Banale Dinge wie Fieber und Mudigkeit durften wohl nur dann als
Verdachtsfall gemeldet werden, wenn zusatzlich ein wichtigeres Ereignis auftrat. Umgekehrt
kann man mutmal3en, dass schwere und typische Impfnebenwirkungen wie das Guillain-Barre-
Syndrom (GBS) relativ haufig als Impfnebenwirkung gemeldet werden; jedenfalls wenn diese
Diagnose Uberhaupt gestellt wurde. Das bedeutet vor allem: Eine fixe Rate fur
AXQGHUUHSRUWLQJ 1+U YHUVFKLHGHQH %HJULIIH ] % O0¢G
Irre.

Es ist dabei vermutlich nicht der Schweregrad, die einen Einfluss hat. Gerade Tod, Krebs,
Infektionen mit bekannten Erregern oder Demenz durfte nur unter aufRergewohnlichen
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Umstanden als Verdachtsfall gemeldet werden, namlich nur dann, wenn solche Ereignisse
unerwartet sind bzw. fulminant verlaufen. Man sollte also bei solchen Ereignissen eine andere,
QLHGULJHUH %HULFKWVUDWH EJ]Z K|KHUHKMGEBIGHUUHSR L
wahre Berichtsrate durfte nur in den wenigsten Fallen sinnvoll abzuschatzen sein.

Das alles bedeutet, dass die wichtigste Aufgabe der PV die Signaldetektion ist, und
umgekehrt, dass von einer Abschatzung der Inzidenz bzw. der Bestimmung eines individuellen
Risikos aufgrund solcher Daten Abstand zu nehmen ist.

7.3.2 Das PEI vertuscht schwerste Nebenwirkungen

Das Paul-Ehrlich-Institut (PEIl) ist bzw. war zwar mit der Uberwachung der Sicimerheit
Impfstoffen betraut, machte dabei seine Arbeit sehr schlecht, hdchstwahrscheinlich mit voller
Absicht auf Anweisung Bif.Ganz besonders auffallig war dies zunachst bei der Auswertung

des PEI zu Todesféllen, dies wurde dann auch von Tom Lausen, Prof. Kuhbandner und mir im
A6ROGDWHQSUR]JHVV™ YRU GHP %XQGHVY ged. ZieOuvXREI VIH U L
gewdahlten BezugsgroR3en in dereMB bzw. OvE-Analysen waren derart falsch gewahlt,

dass bei deren Analysen erst die 100 bis 1000fache Rate an Todesfallmeldungen zu einem
Signal gefiihrt hatte. Die Erklarung fur die abseitigen Ergebnisse liegt in der Tatsashe, da
GDV 3(, bSIHO AREVHUYHG " )IOOH DXV 6SRQWDQPHOGXQJF
Totalerhebungen) verglich. Durch die aufRerst unterschiedliche Art der Datenerhebung kommen
extrem falsche Schatzer zustande, und zwar um 2-3 Zehnerpotenzen daneben, siehe dazu
Kapitel1.9.

Daher sind meine Auswertungen auf Basis der US-Datenbank VAERS wesentlich zuverlassiger.
Diese basieren auf den Empfehlungen der einschlagigen RichtlinieA2€IONMEUSVP29,

welche  sogenannte  Disproportionalitdtsanalysen  (DPA, oder. Analyse von
UnverhaltnismaRigkeiten) vorschlugen. Ein Signal liegt vor, wenn das Risikovenn&tmis v
Rede stehenden Produkt gegeniber friheren Produkten deutlich Gber 1 liegt; wobei das
deutlich durch das untere 95% Konfidenzintervall oder einen entsprechenden statisischen T
bestimmt wird. Die Problematik ist in folgender Abb. 54 leicht erkerigasinnvolle und
allgemein empfohlene DPA liefert um 2 bis 3 Zehnerpotenzen héheren8lig als die SMR-
Analysen des PEIDie Auswahl der Begriffe richtete sich hier nach den vom PEI ausgesuchten
Begriffen in seinen damaligen Sicherheitsberichten; tbrigens war die Auswahl des PEI rein
willkirlich und keineswegs rational begrindet.

128 CIOMS Working Group VIII: Practical Aspects of Signal Detectionnmalebaigilance. Geneva
2021. https://cioms.ch/wp-content/uploads/2018/03/WG8-Signal-Detection. pdf

129 European Medicine Agency. Guideline on good pharmacovigilante@sdGVP). Module 1X
Signal management (Rev 1). In effect 22 November 2017.
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-quideline/quideline-good-
pharmacovigilance-practices-gvp-modutsignal-management-rev-1_en.pdf
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Abb. 54 Vergleich der Risikoverhéltnisse DPA und SMR

Sortiert nach Risikoverhéltnis (RR) nach Comirnaty in der DPA. Wenn desdeides

Fehlerbalkens Uber der 1 liegt, sollte dies als Signal gewertet werdelme&eren

Lesbarkeit in der Nahe der 1 sind die Werte 1,5 und 0,67 (2/3)Hilslinien eingezogen.

DPA wie oben beschrieben. Als SMR wurden die 30-Tage-Werte genobim
YJHKOHUEDONHQ X A6FKZHUZLHJHQG  VLOBCAith&ty) GHU DK
>37.000 bzw. rund 12% aller Meldungen) derart klein, dass sie infedsaslSymbole

liegen und hier nicht mehr darstellbar sind. In VAERS gibt es sowohl Metdunge

myocardial infarction (Md)s auch zacute myocardial infarction (AMdur Transparenz

sind beide mit ode¥erkniupfung dargestellappendicitisvurde als weitere ungewohnliche

Meldung hinzu genommen.

% D V L Hhgavy Béhistdual bleedingrfenstruation irreqgular APHQRUUKDJLD”
ASRO\PHQRBIUAKRHDPHUPHQVWUXDO EOHHGLEJahrE HVFKUIQNW
Daten bis 10 Juni 2022. Eine Beschrankung dieser BeDriffié¢ AVFKZHUZLHJHQG  HUJ
eine deutliche Reduktion der RRs, und nur noch fur Comirnaty ein Sigra| @R K
1,06-2,90).

Alle n Abb. 54 gezeigten Begriffe zeigten ganz eindeutige und hochsignifikante Signale, also
fur Comirnaty die Begriffe, oder vielmehr Nebenwirkungen bzw. Risiken:
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Schwerwiegende Ereignisse jedweder Art

Apoplex (Schlaganfall)

Herzinfarkt und akuter Herzinfarkt (NB: Eigentlich eine fragwirdige Trennung)
Tod

Immunthrombozytoponie

Appendizitis

Sinusvenenthrombose

Pulmonale Embolie

Menstruationsbeschwerden (siehe &3th

Das PEI hatte also langst einschreiten missen, denn es handelte sich ja keineswegs um harmlose
Ereignisse. Dies alles ist umso bemerkenswerter, als dass das PEI eine der wesentlichen
Behorden war, die jene CIOMS-Empfehlungen ausgearbeitet hatten, und beim
Soldatenprozess in Leipzig sogar durch eine Statistikerin (Dr. Dr. Oberle) vertreten wurde, die
sich ausdrucklich als Leiterin der Gruppe Disproportionalitatsanalysen vofstelee
behauptete dort, dass Sie wegen der vielen Meldungen nicht in der Lage gewesen sei(en),
solche Analysen zu machells ob eine Statistikerin in die Datenaufnahme und
Datenverifizierung von Einzelféllen eingebunden wére« 1 H LI@chstwahrscheinlich

wurden DPA gemacht, nur halt nie vertffentlicht. Es ist unvolift@r, dass eine
ausdrtcklich fur DPA abgestellte Statistikerin innerhalb von 18orMten in dieser
Impfkampagne (Januar 2021 bis Juli 2022) keine Zeit findet, sbé Analysen zu machen.
Stattdessen speiste das PEI die Offentlichkeit mit grob irrefiihrar@eE-Analysen ab.

Durch diese Befunde muss man die entsprechenden Daten der Studie C4591001 erneut in
Frage stellen, namlich vor allem in Bezug auf Todes&ME und Herzinfarkte (die noch
groReren Differenzen zu Menstruationsbeschwerden wurden im Comirnaty-Gutachten
eingehend sowie in Refereh30 diskutiert). Zundchst muss man darauf hinweisen, dass die
.RQWUROOH LQ HLQHU '3% DOOH IU*KHUHQ ,PSIXQJHQ VLQ
daher umso unverstandlicher, dass sich derart starke Risiken nicht in der Studie C4591001
zeigten, d.h. weder bei Tod, noch bei SAE noch bei Herzinfarkten. Auch hier kann die Antwort
nur lauten: Ohne Manipulation bei solchen schwerwiegenden Ereignissen in dieser &tudie héatt
solche Dinge auffallen mussen. Die dazu mutmallich genutzten Tricks sind thakapitel

2.8 diskutiert.

Wie die Daten in Abb. 54 zeigen, waren die Unterschiede zwischen den Produkten marginal,
wobei Spikevax bisweilen leicht weniger risikoreich als Comirnaty erschien. Lediglich bei den
thrombo-embolischen Ereignissen (pulmonale Embolie, Sinusvenethrombose, Apoplex) schien der
Adenovirus-Vektor-basierte Impfstoff von Johnson / Johnson noch etwas risikoreigher zu se

NB: Der in Europa vielfach verwendete Adenovirus-Vektor-basierte Impfstoff Vaxzevria von
AstaZeneca erhielt in den USA nie eine Zulassung.

Es gibt zahlreiche weitere Kritikpunkte an den Auswertungen des PEIl in Sachel®COVID-
Impfstoffen. Neben der grotesk falschen Analysemethode noch:

X X X X X X X X

x

130 Kremer HJ. Menstruationsbeschwerden: Manipulationen in der Plateblideten Studie von
Pfizer-Biontech. 25. August 202&ps://tkp.at/2022/08/25/menstruationsbeschwerden-
manipulationeim-der-placebo-kontrollierten-studie-von-pfizer-biontech/

181 Kremer HJ. Politisches Urteil: Duldungspflicht der Covid-Impfungtbehde Bundeswehr
zuléssig. 7. Juli 202Attps://tkp.at/2022/07/07/politisches-urteil-duldungspflicht-der-covid-
impfung-bei-deutscher-bundeswehr-zulaessig/
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X Fehlende Begriundung fur die Auswabhl.

x Fehlende Zusammenflihrung von Begriffen (wie oben: Herzinfarkte und akute Herzinfarkte;
aulRerdem z.B. Angio6dem und angioneurotisches Odem).

X Mangelhafte Angaben, d.h. Nicht-Nennung von Zahlern und Nennern, was
Kontrollrechnungen unmdéglich machte.

x Falsche Einordnungen: Man tat so, als waren nur per Obduktion bestatigte Verdachtsfalle
auf Tod solche, die des Zahlens wurdig wéren; dies steht im krassen Gegensatz zu allen
Regeln der Pharmakovigilanz.

7.3.3 Vergleichende Beobachtungsstudie an US-Veteranen

Aus der Datenbank der im Kapitel 4.3.1.1 diskutierten Beobachtungsstudie zum Wengleich
Comirnaty mit Spikevax in der Impfkampagne bei US Veteranen wurde im Juni 2022 auch
eine Sicherheitsauswertung gezogen bzw. veroffeaticht.

Es wurden 43872 US Veteranen uber 38 Wochen beobachtet. Durch retrospektives
Aatching ZXUGHQ ]ZHL JOHLFK JUMRsghHARIRIE GupieR Jebilist KiieV F
Risiken erschienen in der Spikevax-Gruppe oft etwas niedriger als in der Comirnaty;:Gruppe

am deutlichsten in Sachen MyQG 3HULNDUGLWLYV XQ GkidneyLinfutpH UHQL Q
Die Autoren fihrten dies auf die etwas geringere Wirksamkeit von Comirnaty zurtick; dies
hatten die gleichen Autoren ja zuvor aus dem fast gleichen Datenpool an&lysiert.

$Q PLQGHVWHQV HLQHP 3XQNW PXVV PDQ EHLGHaBWXGLHQ
cause mortatly .ULWLVFKHU )HKOHU I*U HLQH 6LFKHUKHLWVVW XC(

AulRerdem stimmt bedenklich, dass in der Sicherheitsstudie in beiden Gruppen 3 000
Teilnehmer weniger betrachtet wurden als in der Wirksamkeitsstudie. Wieso diese Reduktion?
Handel es sich vielleicht um Teilnehmer, die nach der Impfung verstarben?

Eine plausible Erklarung fur die gunstigeren Wirkungen von Spikevax kdnnte in dem Umstand
liegen, dass Pfizer-Biontech fir die Impfkampagne Produkte aus einem anderen
SURGXNWLRQYHUIDKUHQ QXW]WHQ :IKUHQG I+U GLH 6WXG
Einsatz kam, war es in der Impfkampagne BUS© LH% OLFK ODWHULDO QDFK A3\
siehe Comirnaty-Gutachten).

7.3.4 Vergleich von Spikevax mit Comirnaty anhand der VAERS-Daten

Im Juli 2024 schreckte der US-Corona-Kritiker Steve Kirsch mit tschechischen Daten auf, die
angeblich belegten, dass Spikevax gefahrlicher als Comirnaty sein.

Dies widersprach allen meinen bisherigen Erfabrumgg DPA zu diesen Produkten; daher
untersuchte ich dies nochmals eingehend und schrieb umgehend einen Atgkel dazu.

Im Vergleich zu allen Impfstoffen (verabreicht, gemeldet und passiert 2012 bis November
2020) zeigte Comirnaty in der Gruppe 65+ ein extrem starkes Signal, d.h. eindeutig mehr
Todesféalle (Tabelle 51, PRR ~18, LCL >15). Bei Spikevax war das Signal nicht ganz so
extrem, aber ebenfalls zweifellos eindeutig (PRR ~14, LCL >11); NB: Eine LCL von 11 ist ein
extrem starkes Signal, was die Behdrden langst zum Eingreifen hatte veranlassen missen. Im
direkten Vergleich war Comirnaty signifikant gefahrlicher als Spikevax (LCL > 1.23). NB: Ein
LCL >1 gilt als signifikant bzw. als Signal.

132 Dickerman BA, Madenci AL, Gerlovin H, et al. Comparative SafetyTd62b2 and mRNA-
1273 Vaccines in a Nationwide Cohort of US Veterans. JAMA Interi2022dJul
1;182(7):739-746. doi: 10.1001/jamainternmed.2022.2109.

133 Kremer HJ. Spikevax gefahrlicher als Comirnaty? Steve Kiedtllgmeben. 6. August 2024.
https://tkp.at/2024/08/06/spikevax-gefaehrlicher-als-comirnaty-steve-kah-greift-daneben/
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In der Gruppe 18-64 waren die Signale gegentber den friheren Impfungen zwar ebenfalls
eindeutig, daftr gab es aber keinen Unterschied zwischen den beiden modRNA-Produkten
(PRR 1.014, wobei das Konfidenzintervall die 1 umschloss).

Tabelle 51DPA zu Todesféllen

Ahnlich sah es bei schwerwiegendseri¢us Fallen aus (Tabelle 2). Auch hier zeigen die
Alteren wieder vollig eindeutige Signale fur beide modRNA-Produkte gegentber friheren
Impfungen. Erneut war Comirnaty signifikant gefahrlicher als Spikevax.

Bei den Jungeren (18-64) schienen die modRNA-Produkte gegen frihere Impfungen auf den
ersten Blick fast harmlos im Vergleich zur DPA zu Todesfallen. Dies tauscht aber Bllekin der

auf die winzigen Konfidenzintervalle zeigt, dass auch diese Signale hochst eindeutig waren.
Wegen der riesigen Fallzahlen im 4-Felder-Test ergab sich selbst fir den am wenigsten
HLQGHXWLJHQ 9HUJOHLFK 6SL NWertBp.0DB01HIAs Sbiche gD [~ HLC
auch fur den Vergleich beider modRNA-Produkte.
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Tabelle 52DPA zu schwerwiegenden Fallen

Bedeutung:

1. In allen 4 Analysen waren die modRNA-Produkte eindeutig gefahnkec als alle
friheren Impfungen.

2. In 3 von 4 Analysen war Comirnaty signifikant gefahrlicher alSpikevax. Lediglich
bei Todesfallen in der Altersgruppe 18-64 war kein Untersahigwischen den
modRNA-Produkten erkennbar.

Insgesamt gaben die US-Daten keinen Anlass zur Vermutung, dass Spikevax gefahrlicher ware.
Der zitierte Artikel zeigt noch eine Reihe weiterer Analysen, die allesamt bestatigen, dass
Spikevax wie auch Comirnaty hochgeféahrliche Produkte waren bzw. sind, dass Spikevax dabei
etwas weniger gefahrlich war und schlief3lich, auf Basis neuester Daten, dass zuletzt ein
Trendumkehr eintraf, das heif3t seit Ende 2023 erschien Spikevax sogar etwas gefahrlicher als
Comirnaty.

7.3.5 AESI-Analyse des Global Vaccine Data Network (GVDN)

Neulich wirde eine umfassende international Analyse zu den COVpistoffen
veroffentlicht34 Die Autoren nutzealectronic health records (EW&) 10 Zentren in 8

Landern (Argentinien, Australien, Kanada, Danemark, Finnland, Frankreich, Neuseeland und
Schottland). Die Autoren beanspruchen, dass sie Uber Daten zu 99 Millionen Geimpften
verflgten. Sie verglichen diese mit Daten zu entsprechenden Ereignissen zwischen 2015 und
2019; diese Vergleichsinzidenzen wurden allerdings nicht publizie®@ffenbar erlaubten

die Daten auch eine Analyse nach verabreichter Dosis. Die Autoren mochten sich nur AESI
konzentrieren.

Die Autoren konzentrierten ihre Analyse auf die Impfstoffe Confiirrigpiikeva® (Modern)
und Vaxzevri@ (AstraZeneca). Leider war es in der COVID-19 Impfkampagne sehr beliebt

134 Faksova K, Walsh D, Jiang Y, et al. COVID-19 vaccines and adverss ef special interest; A
multinational Global Vaccine Data Network (GVDN) cohort study of 99 milticinated
individuals. Vaccine. 2024 Apr 2;42(9):2200-2211. doi: 10.1016/j.\iaec2024.01.100. Epub
2024 Feb 12..
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geworden, dass Impfling mehrere, bisweilen sogar alle drei Produkte erhielten. Ich konnte nicht
erkennen, wie die Autoren mit dieser Problematik umgingen. Daten zu Impfstoffen mit zu

geringen Expositionszahlen, wie z.B. den Adenovirus-Vektor-basierten Impfstoff von Johnson /
Johnson agsschlogn

Bei neurologischen Beschwerden entdeckten die Autoren nur ein schwaches Risikosignal im
Zusammenhang mit Corminaty b8 HO OV 3DOV\  Taballe BEORVDIK P X QJ
Allerdings offenbarte sich hier gleichzeitig ein Kernproblem dieser Analyse.

Tabelle 53Kopie der Table 3 von Faksova et al.: Neurologische AESI

Diese Analyse wurde namlich mittlerweile auch von anderen aufgegriffen und z.T. heftig
kritisiert.135 136 : L H LFK PHLQH 9|OOLJ ]X % HdigWw VAERG @bkt O O -V
eindeutige Signale (Tabelle 54), ndmlich um fast eine Zehnerpotenz starkere. Weil hier die
Inzidenz in der Kontrolle = Null ist, kann kein PRR bzw. ein Konfidenzintervall berechnet
werden. Selbstverstandlich ist aber der p-Wert fur diesen Vergleich Null. AuRerdem hatte ich
DXFK QDFK YHUZDQGWHQ %HJULIIHQ JHVXFKW DOVR AIDFLI
QLFKW YRUNDP XQG AIDFLDO SDUDO\VLV" 'LHV HUODXEW
diese ganz wesentlich hoher als in der Analyse von Faksova et al. Deshalb meinten die
genannten Kritiker, dass es um die Sensitivitdt dieser Analyse nicht gut bestellt sein kdnnt
ZHQQ VLH QLFKW HLQPDO LQ GHU /DJH VHL HLQ HLQGHXWL.

Man beachte, dass auch die freigeklagten CDC-Analyse (Tabelle 54, unterste Zeile) einen
unzweifelhaften Effekt der Impfungen detektiefébthin ist belegt, dass die Sensitivitat
dieserAESFAnNalyse nicht einfach nur schlecht, sondern katastrophal schlecht war.

135 https://kirschsubstack.com/p/covid19-vaccines-linkeayocarditis?utm _source=post-email-
title&publication _id=548354&post_id=144352746&utm _campaign=email-post
title&isFreemail=true&r=ga7nh&triedRedirect=true&utm_medium=email

136 https://www.drvinayprasad.com/p/covid19-vaccines-linkisemyocarditis
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Tabelle 54VAERS DPA zu Gesichtslahmung

Comirnaty Control PRR lo 95% CL up 95% CL
Reports 343191 154722
Bell's palsy Dose 1 752 0 #DIV/O! #DIV/O! #DIV/O!
Facial paralysis Dose 1 671 154 1.96 1.65 2.34
One of those Dose 1 1214 154 3.55 3.01 4.20
Bell's palsy Dose 2 669 0 #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0!
Facial paralysis Dose 2 478 41 5.26 3.82 7.23
One of those Dose 2 957 41 10.52 7.70 14.37
CDC: Beb flalsy* 3141 129 8,93 7,49 10,65
Query: 202405-08 Comirnaty, without bivalent
Data till 2024-04-26 reported, vaccinated, onset 2020-12 or later
Age: 18+ Control: Any vaccine except C19-vaccines

Facial palsy yielded 0 in controreported, vaccinated, onset 2012 to 2020-

* Diese Analyse wird in Kapitel 7.3.6 eingehend diskutiert. Man beacl#tedére Nenner, 2.
Hoéhere Inzidenz oter Kontrollgruppe wegen unzureichender Trennscharfe in der Kontradide
Dosis wurde gezahlt. 4-&ert = 874 (extrem hoch), dies entspricht einem p-Wert von 0.

An dieser Stelle méchte ich sogar eine Lanze fir die COVImDpfstoffe brechen. Sinnvolle

DPAS37 ergeben fur das Gullain-Barré-Syndrom (GBS) ein PRR von 0.20 (0.018-9,22, p
<0,00001), d.h. sogar ein Entlastungssignal (d.h. modRNA hatte ein geringeres Risiko), ganze
im Gegensatz zu den Daten der Tabelle 53, wo die Konfidenzintervalle fir GBS meist die 1
einschlossen. Die Ursache fur dieses Entlastungssignal ist, dass GBS eine typische Nebenwirkung
von Influenza-Impfungen ist, und solche Félle in Relation weit Uberwiegen; moglicherweise
kamen viele GBS bei Leuten vor, die sich sowohl gegen COVID-19 als auch gegen Influenza
impfen lieRen. Dieser Befund unterstitzt meine Kritik an der Unzuverlassigkeit dieser AESI-
Analyse.

Bei allen untersuchten hamatologischen Ereignissen zeigte Comirnaty schwache Signale nach
der ersten Dosis. Auch hier muss auf die entsprechende Analyse aus VAERS verwiesen werden,
die hier eindeutige Signale zeigte (Abb. 54); ebenfalls um etwa eine GréRenordnung starkere.

187 Stand 1. September2023, 18+. Irgendein COMI®mpfstoff: 781 309 Berichte, 814 GBS,
Kontrolle (wie sonst 2012-2020): 154 722 Berichte, 809 GBS-Fille.
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Tabelle 55Kopie der Table 4 von Faksova et al.: Hamatolgische AESI

Auch bei Myo- und Perikarditis fanden die Autoren um Faksova et al. Sigeakie di
immerhin rot markierten (Tabelle 56); aber auch hier bekommt man mit einer sinnvolleren
Auswahl der Kontrollgruppe und VAERS-Daten um fast um eine Gré3enordnung deutlichere
Signale (siehe Comirnaty-Gutachten, Kapitel 7.2.4).

Allgemein hatten die Autoren Ubrigens ihre Farbgestaltung wie folgt definiert:

Zu Recht wurde diese Kategorisierung kritisiert. Warum z.B. ein LBCL von 1,47 bei Comirnaty
und Perikarditis nur ein gelb bekam, wissen wohl nur die Autoren bzw. deren Auftraggeber. Ich
vermute, dass der p-Wert bei einem derart kleinen Konfidenzintervall weit unter 0.0001
liegen durfte, was man gemeinhin als hochsignifikant bezeichnen wirde. Sinnvoller wére eine
Kategorisierung nach p-Wert bzy@-&Vert gewesen.
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Tabelle 56Kopie der Table 4 von Faksova et al.: Myo- und Perikarditis

Zum Schluss noehL Q % O L FRunbiXxgd GBYV AW Xa@terHdie'ISVCDC sowie das U.S.
Department of Health and Human Services (HHS) Gbernommen, mithin zwei Institutionen, die die
Entwicklung der Impfstoffe und die gesamten Impfkampagne nach Kraften unterstitzt hatten,
aber bislang nie durch Willen zur kritischen Aufarbeitung aufgefallen waren.

Wie konnte die Auswertung derart irrefihrende Daten produzieren? Hochstwahrscheinlich liegt

dies an Problemen, die schon in KagiteldiskutiertZXUGHQ $0V AH[SHFWHG  VH
(UHLJQLVVH LQ GHU 'DWHQEDQN DOV AREVH&YWHE&GBEMORJILVF
$SWWULEXW A9HUGDFKWVIDOO HLQHU 1HEHQZLUNXQJ  (LQPI

Mein Fazit: Diese Analyse war offensichtlich katastrophahsensitiv, um einige der
deutlichsten Nebenwirkungen dieser Impfstoffe zu detektiereranvnuss beflirchten, dass
diese Analyse absichtlich so gestaltet wurde, dass keine (#mrgenden Ergebnisse
herauskamen. Wenn trotzdem noch einige Signale herausgeaeb@erden konnten, dann
durften die wahren Verhéltnisse noch weit ungiinstiger sein.

7.3.6 Freigeklagte Datenbankauswertung der CDC

Mitte 2022 wurde die US-Behtérde CDC gerichtlich gezwungen, ihre Sicherheitsanalyen
vorzulegen. Dies geschah dann Ende 2822/ielleicht war die Offenlegung dieser Analysen
auch ein Grund fur die Unterstitzung der Analysen von Faksova et al. (Kaghebso um

ein Gegengewicht zu erhalten.

Die CDC hatte alleine fur die beiden modRNA-Produkte rund 600 Begriffe identifiziert, die mit
einem erhohten Risiko verknipft waieme entsprechenden, umfangreichen Excel-Tabellen
wurden durch Epoch Times veroffentiéht.

138 Kremer HJ. CDC Analyse: Massenhaft schwerste NebenwirkohgenEinschreiten der
Behdrden. 14. Februar 202https://tkp.at/2023/02/14/cdc-analyse-massenhaft-schwerste-
nebenwirkungen-ohne-einschreiten-der-behoerden/

139 https://www.theepochtimes.com/health/exclusive-cdc-finds-hunaofresd$ety-signals-for-
pfizer-and-moderna-covid9-vaccines-4956733
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Charakteristisch fur diese Analyse war:

x Disproportionalitdtsanalysen fiir grundsétzlich alle Begriffeferred termsin der
VAERS-Datenbank, also ohne Eingrenzung wie AESI.
Sinnvoll um Signale unvoreingenommen zu detektieren; zudem technisch einfach, wenn man
direkten Zugang zu dieser Datenbank hat.
Etwas problematisch, weilHL DOOHLQLJHU $ XV Z préféiredQeimd YILHEHDH G
ahnliche Begriffe, ja sogar Synonyme, ausgezahlt werden, was zu einer Verdinnung, also
fehlender Sensitivitat fuhrt.

X Unter den Begriffen gibt es zahlreiche diagnostische Begriffe.
Ungunstig, weil nicht erkennbar ist, ob zusatzlich ein klinischer Begriff kodiert wurde; man
sollte sich aber auf letztere konzentrieren.

X Unter den Begriffen gibt es zahlreiche therapeutische Malinahmen
Ungiinstig, weil @ % QDKPHQ QLHPDOV XQWHU AXQHUZ*QVFKWHQ
sondern allenfalls als deren Folge.

x Vermischung der beiden modRNA Produkte von Pfizer-Biontech und Moderna
Sinnvoll, da beide Produkte offenbar sehr ahnlich Risikoprofile aufweisen und so die
Power, auch weniger markante Risiken zu detektieren, erhoht wurde.

Ungunstig, um zwischen diesen Produkten zu differenzieren.

x Unterscheidung nach Altersklassen.
Sinnvoll, da sowohl Risiken als auch viele Erkrankungen (die sich z.B. verschlimmern kdnnten
altersabhangig sind.

X Schweregrad.
Sinnvoll, da man so die schwerwiegenden Falle herausfiltern kann.

x Bezug auf USA.
Sinnvoll, da so die Daten homogener sind als bei Einbeziehung verschiedener Lander.

x Erfassung der modRNA Impfstoffe zwischen 14.12.2020 und 29.7.2022
Sinnvoll, daseito HILQQ GHU ,PSINDPSDJQH XQG YRU $QZHQGXQJ
Impfstoffe, d.h. Erfassung der initialen Dosen und der meisten Booster mit den
Originalprodukten.
Hier ist lediglich zu kritisieren, dass man genau diese Auswertungen bereits im Laufe des
August 2022 hatte verdffentlichen sollen.

x Kontrollgruppe ab 2009, aber mit zeitlicher Uberlappung zu COMHDmpfungen.
Sinnvoll ist, altere Daten zu verwerfen, da diese nicht mehr den Stand der Medizin
abbilden.

Ungiinstig, weil durch die zeitliche Uberlappung die Trennschérfe verwéassert wurde.
Ungunstig, weil durch das Startjahr 2009 auch Impfungen wegen der sogenannten
Schweinegrippe erfasst wurden; diese Impfungen waren mutmalfilich unvertraglicher.

Da sich 5 der 7 haufigsten Begriffe um COVID-19 oder ahnliches drehten, fihrte die zeitliche
Uberlappung dazu, dass es entsprechende Inzidenzen auch in der Kontrolle gab, wenn auch
stets gering. Dies gibt Anlass zur Beflrchtung, dass ahnliches auch bei anderen Begriffen
passiert sein konntaies aber kaum erkennbar war.

PV-Ereignisse rund um COY®D{= Wirksamkeitsvariable) kann man grundsatzlich nicht
sinnvoll interpretierenEs handelte sich offenbar um sogenannte Impfdurchbriiche bzw.
Meldungen zu mangelhafter Wirksamkeit, zu denen aber ein sinnvoller Vergleiddrhlt
kann aufgrund der vielen Félle lediglich vermuten, dass die Wirksamkeit fragwurdig ist. Viel
starkere Hinweise dazu wurden oben in Abh.Alib. 43 und Abb. 44 gezeigt.

Im Folgenden gebe ich weitgehend meinen Artikel von 2023 wiedéf Die Begriffe bzw.
Risikosignale wurden stets nach der unteren Konfidenzgrenze sortiert

Es gibt prinzipiell zwei Mdglichkeiten, die Daten zu bewerten bzw. zu sortieren. Entwieder geh
man sozusagen klassisch vor und sortiert nach dem unteren 95% Konfidenzintervall (LCL). Die
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Logik ist dabei: Ist dieses >1 (z.B. 1.01), dann liegt ein Signal vor. Je héher, desto deutliche
das Signal. Liegt das LCL weit Gber der 1, kann man von Kausalitat sprechen.

Alternativ kann man aber auch nach de$aWert sortieren, ebenfalls je hoher desto
deutlicher das Signal; die Reihenfolge andert sich allerdings gegeniber Sortierung nach
unterer Konfidenzgrenze leichBei den $-Werten kann man sich an folgenden
Schwellenwerten fur die Ublicheren p-Werte orientieren:

Tabelle 57Orientierungshilfe zur CDC-Analyse

$-Wert p-Wert Anzahl Begriffe
> 18,4 < 0,00001 341
> 12,13 < 0,0005 450
> 10,83 < 0,001 474
> 7,93 < 0,05 581

Legt man moderne Vorstellungen von Signifikanz zugrunde, dann wurden so 450 Risikosignale,
d.h. Begriffe, die unter den beiden modRNA-Impfstoffen haufiger als in nach anderen
Impfungen vorkamen, detektiert. Nimmt man die Position ein, dass fir Sicherheitsfragen bereits
hohere p-Werte ein Signal anzeigen (ungefahr entsprechend dem Konzept der unteren
Konfidenzintervalle), hier also p < 0.05, dann kamen sogar 581 Begriffe zusammen. Vor allem
im Bereich von p-Werten zwischen 0.01 bis 0.05 sollte man mit einigen, rein zufallig bedingten
Signalen rechnen.

7.3.6.1 Tod, fatale Falle

$O0HLQ ]X A7RG’ -TdbElMhs&i/5 Beyrifie &Tabelle p&er untere Teil der
Tabelle zeigt die von mir praferierte Auswertung, die zu einem hdheren PRR-Wert und einer
hoheren (signifikanterem) unteren Konfidenzgrenze fuhrte. Dabei liegt der wesentliche
Unterschied in der Wahl der Kontrolle, in der sich die Todesfélle ungefahr halbierten.
Moglicherweise waren alte Impfstoffe etwas geféhrlicher als moderne; die hochmodernen
modRNA-Impfstoffe waren aber eindeutig weit gefahrlicher.

Tabelle 58Todesfalle in der CDC-Analyse

Eine aktuelle Nachzahlung fir die Kontrolle (Any vaccine) ergibt diese Werte:
Zeitraum 2012 bis einschliefRlich Juli 208222 Todesfalle bell78 288 Berichten
Zeitraum 2009 bis einschliefRlich Juli 2022: 562 Todesfallg18eB827 Berichten

Wenn auch die Zahlung der CDC nicht mehr genau nachgebildet werden kann, so zeigen die
Daten dennoch zwei der oben kritisierten Aspekte:

1. Durch Uberlappung erhalt man ungefahr 82 Todesfalle (392-319) mehr in der
Kontrolle. Durch das veranderte Zeitfenster (Uberlappung) sinkt die PRR von 10,41
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(siehe Tabelle 58) auf 9,60, dementsprechend auch das untere Konfidenzinterval auf
8,68.

2. Durch den friheren Beginn der Zahlung kommen weitere rund 170 Todesfalle (562-
392) in der Kontrolle hinzu. Durch das nochmalig veranderte Zeitfenster (Uberlappung
und Schweinegrippe) sinkt die PRR von 10,41 (siehe Tabelle 5&5uf 8,
dementsprechend auch das untere Konfidenzinterval &uf 7,5

Das bedeutet:

x Die Kontrolle wurde von der CDC so gewahlt, dass die Senggit reduziert war; klar
ersichtlich an den Todesfallen. Absichtlich?

X FuUr die Signaldetektion in diesem Beispiel spielte die CDC-Definition detrdte
offenbar keine Rolle. Allerdings kénnte diese Definition, vor allerredJberlappung,
eine erhebliche Auswirkung bei seltenen Ereignissen, die Ublicheise keiner Impfung
angelaset werden, wie vor allem Krebs und Infektionen mit bekannten Erregern,
gehabt haben.

7.3.6.2 Kardiale Risikosignale

Thematisch naheliegend sind naturlich kardiovaskulare Signale (Tabelle 59). Geht man allei
durch diese Liste durch, konnen die Todesfalle unter modRNA-Impfstoffen nicht mehr
Uberraschen.

Tabelle 59Kardiale Risikosignale in der CDC-Analyse
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7.3.6.3 Thrombo-embolische und hamorhagische Risikosignale

Noch langer ist die Liste der embolischen, hamorrhagischen oder thrombotischen Ereignisse.
Tabelle 60 zeigt nur die 38 Begriffe mit den héchst LCL-Werten; es gabe noch mindestens 20
weitere. Einige wideep vein thrombostie ganz unspezifisctibrombosjsischaemic stroke

oder cerebrovascular accidéaigentlich nur ein anderer Begriff Sirokeoder Schlaganfall)

waren sogar recht haufig und zeigen 3stelli§eWerte; diese hatten also langst in der
Fachinformation (SPC) als Risiko erwahnt werden muissen.

Tabelle 60Thrombo-embolische und hamorhagische Risikosignale in der CDC-ys®al

7.3.6.4 Risikosignale zu entztindlichen Erkrankungen

Weiter geht es mit einer subjektiven Auswahl von entzindlichen und rheumatischen
Erkrankungen bzw. Infektionen (E/I/R); ohne rund 20 eher banale Erkrankungen. Ganz
allgemein werden die Ursachen mancher dieser Erkrankungen kontrovers diskutiert, nicht
wenige Experten sehen bei vielen sogenannten rheumatischen Erkrankungen chronische
Infektionen als Ursache. Offensichtlich ist aber, dass das Immunsystem eine wesentliche Rolle
VSLHOW $QJHVLFKWV GHVVHQ ZLH BEdgrife, GrcdheiRESH Q GL\
naheliegend, dass die modRNA Impfstoffe eine Fehlausrichtung des Immunsystems und so eine
erhohte Infektanfalligkeit verursachen. Das bedarf eingehenderer Untersuchungen. Auf jeden
Fall hatten Hersteller und Behérden langst diesen Problemen auf den Grund gehen missen.
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Tabelle 61Risikosignale zu entzundlichen Erkrankungen in der CDC-Analyse

Bemerkenswert ist, dass die Appendizitis diese Liste mit einem sagenhaft hohen Chi-Quadrat-
Wert anfuhrt. Siehe dazu auch Tabelle 50. Kann man da den diesbezilglichen Daten der
StudiemRNAL273-P301, oder auch denen der C4591001 wirklich trauen?

7.3.6.5 Risikosignale zur Demenz

Abschlie3end noch die Anmerkung, dass es auch Risikosignale zur Demenz gab {Tabelle 62

Tabelle 62Risikosignale zur Demenz in der CDC-Analyse

ODQ N|IQQWH KLHU YLHOOHLFKW HQWJbe3th@er&BIOYdep GDVV
COVID-19 geimpft wurden; und dass sich solche Leute kaum dagegen wehren konnten.
Insofern sollte man hier weitere Befunde hinzuziehen. ldeal wéaren natirlich Daten einer
randomisierten Studiedas wird aber nicht mehr machbar sein. Blieben nur noch Fall-Kontroll-
und Kohortenstudien.

Seite230 von263 29. November 2024 spikevade-1-1

Elisabeth Albrecht - info@die-eiche.at



Dr. Hans-Joachim Kremer Gutachten zum Spikevax

Umgekehrt muss man ebenso bedenken, dass diese rund 700 Félle doch dermal3en auffallig
gewesen sein durften, dass der entsprechende Arzt sich veranlasst so, sich der Mihen einer
Spontanmeldung zu unterziehen

7.3.7 Krebs, Turbokrebs

In der oben diskutierten CDC-Analyse (Kapi@kb) fielen auch einigd7 Krebs-Begriffe auf

(nur im Artiké$s gezeigt), die mich zu weiteren und exakteren Untersuchungen veranlassten
erneut DPA auf Basis von VAERS. Dazu verfasste ich eine ganze Artikelserie; hier sei nur der
letzte dieser Serie erwdh#f Daraus entsprangen auch 2 Vortrdge 142 Weitere Aspekte

und Hintergriinde dazu sind in jenen Artikeln erwahnt. Die pragnanteste Auswertusg darau
hier als Abb. 55.

Abb. 55 DAP fir Krebsarten, VAERS, USA, Alter 18+

Schéatzwerte Stand 24. Februar 2023. At¥s Glioblastome und Schilddriisenkrebs konnten
wegen 0 in der Kontrolle nicht erganzt werden. Die Summen auf bdeErmr&eite wurden

mit allen diesen Krebsformen gerechnet, aber ohne Metast&&8n.D XV ADQ19&29,"
YDFFLQH YHUVXV AIRYHPEFHRLQH ' L-ProBuRtS detigen >90%
des US-Marktes ab.

Ga-PASI:Gastric cancer, pancreatic carcinoma, smalhiatestcinoma

SCCSquamous cell carcinoma

Ein wichtiger Hintergrund war, dass es bereits seit 2021 Einzelfallmeldungen zu ungewdhnlich
schnell wachsendem Krebs gab. Ganz besonders aufféallig waren Metastasen und letale Falle.

140 Kremer HJ. VAERS-Daten belegen Turbokrebs (6): Metastasen nazhtJi&. Marz 2023.
https://tkp.at/2023/03/15/vaers-daten-belegen-turbokrebs-6-metastas-unduebersicht/

141 Kremer HJ. Statistische Beweise fur Turbokrebs CONGRESS, AliglliRd/oei Wien, 24.
Marz 2023

142 Kremer HJ. Statistische Beweise fur Turbokrebs. Update vom VditiigglVR7. Oktober
2024, www.corona-ausschuss.de
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Neulich ein Fall von Sarkoma nach der zweiten Dosis Spikevax gérfieldet.

7.3.8 Zeitverlauf der Signale zu Tod

Seit dem schlimmen Zwischenfall Mitte Dezember 2020 mit Tiffany Ponté%* Raveallen

Kritikern klar, dass diese Impfungen hdchst gefahrlich waren. Auf3erdem machten anekdotische
Berichte zu einer Haufung von Todesféllen nach Inpfund\ltenheimen die Runde. Ganz
besonders aufféallig war dann das Sterbegeschehen in Gibraltar (Kapitel 7.4.1.1). Es war also
nur eine Frage der Zeit, bis entsprechende Signal in VAERS auffallig werden mussten.

Ich ging im Februar 2023 der Frage nach, wann genau die CDC und das PEI die untriigliche
Signale zu Todesféllen aus der PV hatten erkennen rmtdssenFolgenden ein Auszug
daraus. Ganz egal, ob man die absoluten (Abb. 56) oder die relativen (Abb. 57) Zahlen
betrachtete: Die Todesfélle seit Beginn der COMMHDmpfkampagne stachen extrem heraus,

So extrem, dass eigentlich niemand dafir noch ein p-Wert brauchte.

Abb. 56 VAERS, Todefallmeldungen tber die Jahre
Any vaccine represents all vaccines withoutany COVIBDFFLQH DQG ZLWKRXW "X
vaccine. COVID-19 vaccines represent any vaccine licensed in the Utidg (Guited to
18+ and USA.

143 https://makismd.substack.com/p/turbo-cancer-developraes&rcoma?utm_source=post-email-
title&publication_id=1385328&post_id=149234748&utm_campaign=emais{po
title&isFreemail=true&r=ga7nh&triedRedirect=true&utm_medium=email

144 Es handelte sich um eine knapp 30 Jahre alte Krankenschwester aliéevaler
Fernsehkamera als eine der ersten in ihrem Krankenhaus mit Cormirgdtywgede. Kurz nach
der Impfung erlitt sie einen Kreislaufkollaps, erholte sich aber zunachBiegecfunge Frau
starb noch am selben oder spatestens am darauf folgenden Tag.UuPfigenahm alles um
diesen Vorfall zu vertuschen.

145 Kremer HJ. Wann genau hatten CDC, FDA und PEI gegen die Costdfiengihschreiten
missen? 19. Februar 202@tps://tkp.at/2023/02/19/wann-genau-haetten-cdcfda-undpei-
gegen-die-covid-impfstoffe-einschreiten-muessen/

Seite232 von263 29. November 2024 spikevade-1-1

Elisabeth Albrecht - info@die-eiche.at



Dr. Hans-Joachim Kremer Gutachten zum Spikevax

Abb. 57 VAERS, Todesfalle in % der erhaltenen Berichte tber die Jahre
Any vaccine represents all vaccines withoutany COVIPDFFLQH DQG ZLWKRXW "X
vaccine. COVID-19 vaccine represents any vaccine licensed in the Utidg (Guited to
18+ and USA. Error bars represent 95% confidence intervals (€téfgarson).

Das fluhrt zu der spannenden Frage, ab wann dem CDC dieses Desaster klar geworden sei
musste; unterstellend, dass diese Behdrde wie in den eigenen Leitlinien vorgesehen, regelmalig
ihre Arbeit macht, hier also DPA.

Dazu muss man zunachst die Erstzulassungen in den USA in Erinnerung rufen:

Comirnat§ (Pfizer-Biontech) 11. Dezember 2020
Spikeva® (Moderna) 18. Dezember 2020
Jcovdefi (Janssen) 27. Februar 2021

Retrospektiv erlaubt VAERS nur monatsweise Auswertungen. Der Dezember 2020 war noch
unauffallig. Daher ist der frihestmogliche Startpunkt der Analyse Ende Januar 2021.

Bereits Ende Januar lagen die unteren Konfidenzgrenzen fir die PRR fur Comirthaty
Spikeva® schon weit Uber der 1. Comirna®/= 229, p <0,00001; Spikeva® $ = 138; P
<0.00001 (jeweils mit Yates-Korrektur, Abb. 58). Zweifel am Kausalzusammenhang waren
schon da kaum mehr angebracht.

Eigentlich noch schneller erreichte Jc@vdelthe GréRenordnungen, namlich bereits Ende
Marz, also bereits einen Monat nach der ZulassBrg49, p <0,00001).
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Abb. 58 VAERS, DPA zu Tod seit 2021. Alter >18, PRR und 95% CI
Control: Any vaccine withoutany COVIDYDFFLQH DQG ZLWKRXW "XQNQRZQ
reported 2016 to November 2020. All counts limited to 18+, USA fan@OVID19-
vaccines by the end of the months indicated. The 2 gridlines represeitigdse2 and 5.
Any lower confidence limit >1 should be taken as signal.

Allerdings koénnte man mutmaRen, dass um die Jahreswende 2020-21 vor allem die
Hdchstbetagten geimpft wurden, und dass diese natlrlicherweise erhdohten Sterberaten das
Ergebnis verzerrt haben kénnten. Dies durfte in der Tat fur Europa zugetroffen haben, aber
nur in weit geringerem Ausmald fur die USA (siehe oben Tiffany Pontes Dover). Dennoch ist es
auf jeden Fall sinnvoll, die Robustheit der Schlussfolgerungen durch Beschrankung der Analyse
auf die Altersgruppe 18 bis 64 zu untersuchen (Abb. 59).

Tatsachlich liegen die PRR-Werte bei Comifnatyd Spikevak (aber nicht bei Jcovdé&h
niedriger als bei allen Gber 18 Jahren. Von daher muss man zugeben, dass die Hochstbetagten
zu einer gewissen Verzerrung fuhrten. Allerdings eigentlich relevant nur insofern,stdgtdass
Ende Januar erst im Laufe des Februars kein Zweifel mehr an der Geféhrlichkeit der Impfstoffe
bestehen konnte. Jcov@emwelches damals eher fur Jingere empfohlen wurde, zeigte aber in
dieser Altersklasse schon Ende Marz seine Gefahrlichkeit.
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Abb. 59 VAERS, DPA zu Tod seit 2021. Alter 18-64, PRR und 95% ClI
Control: Any vaccine withoutany COVIDYDFFLQH DQG ZLWKRXW "XQNQRZQ
counts limited to 18+, USA, and for CO\ivaccines by the end of the months indicated.
The 2 gridlines represent the values 2 and 5. Any lower confidencellistibeld be taken
as signal.

Die VAERS-Datenbank wird jeden Freitag ergéanzt, und zwar mit Daten bis zum Fxgitag da
Im Februar 2020 fielen Freitage auf den 5., 12., 19. und 26. Die Kurven fur Comirnaty und
Spikevax machen klar, dass Mitte Februar die Signale selbst in der Altersklasse 18-64
eindeutig geworden sein mussten. Also sichtbar spatestens am 19. Februar 2021.

Ahnliches gilt fir das PEl. Man muss zunachst davon ausgehen, dass sich solche Behorden wie
PEI und RKI auf der einen Seite und CDC und FDA auf der anderen Seite austauschen. Das PEI
verfugt in Europa wohl tber die grol3te Datenbasis. Gewiss, gegentber den USA begann die
Impfkampagne in Deutschland 2 Wochen spater. AuRerdem sind die Daten vermutlich nicht
ganz so schwergewichtig wie die der CDC; zusammen mit den Daten der Eudravigilanz
allerdings sogar noch schwergewichtiger als die amerikanischen. Wenn die CDC also ungefahr
Mitte Februar die Probleme mit den zu vielen Sterbeféllen hatte erkennen mussen, dann das
PEI spatestens 1 Monat danach, also Mitte Marz. Tatsachlich gab man kunstved verdrill

A6 LFKH U K H taws Wdie Hast ligdés\Rikiko negierten (siehe KapBed).

7.4 Epidemiologische Daten

7.4.1 Letale Impfwirkung

7.4.1.1 Die Katastrophe von Gibraltar

Das kleine Gibraltar (run@9 600 Einwohnéft) meldete am 10. Marz 2021, dass es die
erste Nation sei, die ihre erwachsene Bevoélkerung vollstdndig durchgeimgft’ Hatenals

146 https://www.indexmundi.com/qgibraltar/population.html
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wurde dort ausschlie3lich Comirnaty verimpft. Meine Idee war, dass ein tddlicher Effekt durch
diese Impfung sich gerade unter solchen begrenzten Bedingungen zeigen sollte, recherchierte
und verfasste seinerzeit noch unter Pseudonym einen Artiketdazu.

'LHVH ,PSIXQJHQ VWDUWHWHQ DP -DQXDU XQG VFKU]
SURJUDPPV" DOVR GLH (UVWLPSIXQJ H®BEmh§VefsteEPOGisi LWV L
erhielten in Gibraltar 26 163 Person&i. Mithin wurde dort die (erwachsene)
Grundgesamtheit geimpft und egldamit ausnahmsweise ein belastbarer Nenner fur die
Abschatzung der Risiken vor.

Die Gibraltar Broadcasting Corporation (GBC) meldete am 4. Februar 2021 einen Anstieg
Sterbefalle aller Ursachen um 78%. Diese Schlagzeile aus dem Artikel ist allerdings
irrefihrend, da sie auf der Summe der Todeszahlen von November (26 Sterbefélle),
Dezember 2020 (17) und Januar 2021 (89) basiert und dies mit friheren Jahren vergleicht.
Da aber ausschlieRlich der Januar eine Ubersterblichkeit zeigt, erniedrigt diese Aufsummierung
den dramatischen Anstieg im Januar.

Immerhin tabelliert der kurze Artikel alle monatlichen Sterbefalle seit 2010. Im Mittel der
Jahre 2010 bis 2020 gab es in Gibraltar 29,3 Sterbefalle in einem Januar und 21,9 tber alle
Monate hinweg. Der bisher hochste Monatswert trat mit 39 Todesféallen im Januar 2018 auf,
zwei zweithdchste (36) im Dezember 2017 und Januar 2019. Vermutlich waren die hohen
Werte um den Jahreswechsel 2017-18 wie in vielen anderen Landern auf die damalige
Grippewelle zuriickzufiihren.

Die eigentliche Uberraschung wird in Abb. 60 offensichtlich. Die Sterbezahlen waren im Januar
2021, und eben nur im Januar 2021 exorbitant hoch, und zwar nicht nur 78% Isdbishat,

sondern sage und schreibe 204% hoher Gber dem Durchschnitt aller Januare, mithin eine
Verdreifachung der Sterbezahlen. Selbst das bisherige Maximum wurde noch um 128%
Ubertroffen.

147 https://www.ibtimes.com/nation-first-fully-vaccinated-all-adults-agamstd 9-3165686

148 Stein A. Gibraltar: Hohe Todeszahlen kurz nach der Corona-Im8melt man damit Russich
Roulette? Mai 2021. Impfreport Nr. 128/129,

149 Wikipedia, English, COVID-19 pandemic in Gibraltar. Gezogen 23. M#2%.2

150 https://www.politico.eu/article/vaccine-victory-within-gibraltars-reach/

151 https://www.gbc.gi/news/187-increase-deaths-january-compaifédyear-average
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Abb. 60 Sterbefélle Gibraltar zwischen Januar 2010 und Januar 2021
Eigene Berechnungen auf Basis der Qtiélle

Es war offensichtlich, dass alleine die Impfkampagne, hier sogar beschrénkt auf die Dosis 1
von Corminaty, direkt fur diese Katastrophe verantwortlich war. Sehr vorsichtig geschatzt
betrug die Ubersterblichkeit im Januar rund 40 Tote, basiert man die Schatzung auf dem
bisherigen Maximum (39), wiirde die Ubersterblichkeit 50 Tote betragen, bei normaler
Schatzung etwa 60 Tote. Dies ergabe Ubersterblichkeit und hier gleichzeitig letale
Impfreaktion auf die erste Dosis von Comirnétig Q E L Voder aHf 15 bis 23 pro

10 000 Geimpfte.

Hochgerechnet auf die Verumgruppe der Studie C4591001 waren das rund 25-50 Todesfalle
in der VerumgruppeEine andere, d.h. altere Altersstruktur auf Gibraltar scheidet als
Erklarung aus, denn Gibraltar hat als Flottenstitzpunkt eine relativ junge iBepMéaglich

ist allerdings, dass man auf Gibraltar eine besonders toxische Charge verimpft hatte. Wie
dem auch seDie Sterbefalle von Gibraltar geben einen weiggrHinweis darauf, dass die
Sterbefdlle der Verumgruppe der Studie C4591001 wie auch der mRRA3-P301
geschoént gewesen sein dirften

7.4.1.2 Ubersterblichkeit im ersten Impfjahr in Deutschland

Aufgrund der Katastrophe von Gibraltar machte ich mich im Sommer 2021 daran, die
Situation in Deutschland zu analysieren, was zu einer umfangreichen Artikelserie auf tkp.at
fuhrte und mich in Kontakt zu Datenanalysten Ulf Lorré brachte; der letzte AitikelSeee
erschien am 6. April 202%2, einige vorherige waren dort erwahnt. Schnell war erkennbar,
dass auch in Deutschland die Ubersterblichkeit 2021 gegeniiber den entsprechenden
Kalenderwochen im weitgehend unauffalligen Jahr 2020 zunahm.

Inklusive Nachmeldungen und Korrekturen von Destatis starben seit Beginn der Impfkampagne
in den ersten 52 Wochen nach Impfbeginn ru®@@1000 Menschen; dies war die hochste

182 Stein A. Update zu Sterbefallen im ersten Corona-Impfjahr in Deutsénlapd| 2022.
https://tkp.at/2022/04/06/update- zu-sterbefaellenimersten-corona-impfjaln-deutschland/
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Zahl seit dem Zweiten Weltkrieg. Die absolute Zunahme gegeniber 2020 lag zwischen
38.000 und 51.000 Sterbeféllen, dies allerdings ohne Berucksichtigung von Trends, was aber
bei der Gegenuberstellung von nur 2 benachbarten Jahren nicht sonderlich viel ausmacht. E
bemerkenswerte Zunahme, wo doch eigentlich 2020 als das Jahr der schlimmsten Pandemie
aller Zeit angesehen wurde.

Am Ende war die Sterblichkeit in 2021 in fast jeder Altersklasse signifikant erh6heliomMitt
etwa 5% (Abb. 61). Die einzige Altersklasse ohne signifikante Erh6hung (30-34dgee)
immerhin eine numerische Erhdhung.

Abb. 61 Relative Sterberisiken 2021 zu 2020 seit Impfbeginn bis zur KW 51

Sowohl fur 2021 als auch fiir 2020 wurde die letzte Kalenderwoese/drjahres
mitgezahlt, mithin die Sterbezahlen tber je 52 Wochen. Die Fehlerbalken zeigéfodie 9
Konfidenzintervalle an. Als Impfbeginn in Deutschland gilt der Sonntad, @&z2mber
2020, die KW 53 begann am 28. Dezember 2020. Abweichungeh nhen deuten eine
Ubersterblichkeit an. Jeweils bezogen auf die Population zu Jahiresbeg

Mein Auswertungsmodell funktionierte sehr gut fur die rasche Beobachtung, aber nur flr
maximal 52 Wochen. Fur diab 2022 noétigen langerfristigen Analysen musste man
komplexere Modelle wie die folgenden nutzen.

7.4.1.3 Berechnungen von Ulf Lorré zur Ubersterblichkeit in Deutschland

Der Datenanalyst UIf Lorré verflgt inzwischen Uber einen umfangreichen und wdchentlich
aktualisierten Datenbestand sowie ausgereifte Programme zur den Sterbefallen von Destatis.

Im Juli 2023 schrieb er auf Basis der final korrigierten Zahlen von Destatis A332022:

183 Lorré U. Deaths in Germany in 2022 - Evaluation with updated poputitia. Guess the mess.
22 Juni 2023 https://ulflorr.substack.com/p/deathis-germanyit+2022-evaluation
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According to the now final population figures, 2022 recorded a cumulative excess mortality
of 70,800 (7.1%) in this model, after 35,600 (3.6%) in 2021. Very similar results

(66,000 in 2022 and 34,000 in 2021) were recently obtained by Kuhbandner & Reitzner

in amethodologically elaborate stéfdy

Nach den jetzt vorliegenden endgultigen Bevolkerungszahlen wurde in diesem Modell im
Jahr 2022 eine kumulierte Ubersterblichkeit von 70.800 (7,1%) verzeichnet, nach 35.600
(3,6%) im Jahr 2021. Zu sehr &hnlichen Ergebnissen (66.000 im Jahr 2022 und 34.000 im
Jahr 2021) kamen kirzlich Kuhbandner & Reitzner in einer methodisch aufwendigen Studie.

Neben den plastischen absoluten Zahlen bevorzugt Lorré inzwischen die Lebenserwartung (life
expectany, LE) zu relativen Abschatzung des Problems der Impfkampagne. Auf Basis der
neuesten, allerdings noch immer nicht endgiltigen Zahlen von Destatis zum Jahét2023 sch
er inzwischen die Ubersterblichkeit 2023 auf etwa 20 000 Tote. Die Impfkampange hatte eine
nachhaltig ungunstige Auswirkung auf die LE, und zwar in den Jahren 202E128ichb

2020 (Abb. 62 Abb. 63).

Abb. 62 Entwicklung der Lebenserwartung in Deutschland seit 2000
Jahrliche Daten. Stand: 8. Mai 2024. Persdnliche Mitteilung von Ulf Lorré

Ahnlich wie Lorré (siehe kumulative LE-Daten, Abb. 63) errechneten Neil und Fenton aus
italienischen Daten eine Verkirzung der Lebenserwartung um 4 MonBigbei ist
anzumerken, dass die LE stets Uber die gesamte Population gerechnet wird, und dass deshalb
auch klein erscheinende Abweichungen schon hochsignifikant werden. Die Originalarbeit zeigte
VLFK *EHUUDVFKW GDV Vnirehded , &fBdtsl DiP 0 Qddtaldd H]HLIW
habe156

154 Kuhbandner C & Reitzner M. Estimation of Excess Mortality in Geumagy2D20-2022.
Cureus 15(5): €39371. doi:10.7759/cureus.39371

155 Neil M., Fenton N. Italian study calculates Covid-19 vaccine reducagealier expectancy by
four months by adjusting for significant biases in observational datapfib2024.
https://wherearethenumbers.substack.com/pl/italian-study-calculatasi

156  Alessandria M., Malatesta G., Donzelli A., Berrino F. (2024). A rearadlgs Italian study on
the effectiveness of COVID-19 vaccination suggests that it might have uniaffeudgdn total
mortality. E&P Repositamtps://repo.epiprev.it/2862
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Abb. 63 Entwicklung der Veréanderung der Lebenserwartung in DeutschlandZ#0

Wodchentliche Daten. Die Daten zu 2024 sind noch unzuverlassig, in déstRagel
Nachmeldungen in erheblichem Umfang zu rechnen.
Stand: 8. Mai 2024. Personliche Mitteilung von Ulf Lorré

7.4.1.4 Berechnungen zur Mortalitdt¥ RQ A7KH (WKLFDO 6NHSWLF ™ |«U GLH

Auchdie neuesten Untersuchungen dieses hdchst versierten und erfahrenen Datenanalysten
bestatigen auf Basis von offiziellen Zahlen der CDC, dass diese Impfstoffe mit einer
anhaltenden Erhéhung des Sterberisikos einhergeh&i.Zur folgenden Abb. 64 schrieb er:

“:H UH LQ WKH VSULQJ OX0OO 'RQ W ZRUU\ |, DIRVWLOO WL
the upcoming 6 to 8 wks, part of death seasonality.

If you see agencies declaring 'everything is fine' during this time, knoyvsibel tioe
exploit this high PFESHULRG p

Wir befinden uns in der Fruhjahrsflaute. Keine Sorge, ich verfolge immer noch die
ubermaRige Sterblichkeit. Sie wird in den kommenden 6 bis 8 Wochen niedrig sein, was Teill
der Sterbesaisonalitat ist.

Wenn Sie sehen, dass die Agenturen in dieser Zeit erklaren, "alles sei in Ordnung", sollten
Sie wissen, dass sie versuchen, diese hohe <Pull-Forward-Effect>-Periode auszunutzen.

In Abb. 64 ist Gbrigens eine stark erhéhte Mortalitat bereits in 2020 zu erkennen. Daddr gibt
vier wesentliche Erklarungen: 1. Vor der Impfung: Damals wurde wegen der Hysterie um eine
virale Erkrankung viel zu spat Antibiotika gegeben, was zu einer Verschleppung von
Pneumonien fihrte. 2. Vor der Impfung: Viel zu frihe Intubationen bzw. kiinstinbhegBeat

weil die Kriterien daftr vollig unrealistisch gesetzt wurden. 3. Vor der Impfkampagne

157 Lorré U. Longevity trends in German life expectancy: Where dstamd with 20237
https://ulflorr.substack.com/p/longevity-trenasgerman-life-expectancy

158 Kuhbandner C, Reitzner M. Differential Increases in Excess Mottadit@¢@mman Federal
States During the COVID-19 Pandemic. February 2024.
https://www.researchgate.net/publication/378124684_Differential_IncreaesExcess Morta
lity_in_the German_Federal_States_During_the_COVID-19 Pandemic

159 PFE = pull forward effect, Vorzieheffekt
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Euthanasie mittels Midazolam + Morphin. 4. Beginn der Impfkampagne in den USA ab dem
14. Dezember 2020. Die extremen Schwankungen werden bisweilen Wellen von1Q0OVID-
und seiner (angeblichen) Varianten zugesprochen. Viel naheliegender sind allerdings direkte
Effekte der Impfkampagne, die moglicherweise durch eine Corona- oder besser gesagt
Grippewelle tberlagert sind und bei frisch Geimpften verheerend gewirkt haben durften.

Abb. 64 Entwicklung der allgemeinen Ubersterblichkeit in den USA

Zwischen 2018 und Kalenderwoche 11 2024. Die feine braune Kugtelea
Erwartungswert auf Basis der langfristigen demographischen Entwickhiiesawas Uber
der feinen braunen Kurve liegt bedeutet Ubersterblichkeit. Quelle:
https://t.me/EthicalSkeptic/1098

Besonders auffallig ist die Ubersterblichkeit bei plotzlichem (Herz-)Tod von Jingeren (Abb.

65 :DV LQ GHU .ULWLNHUV]HQH VFKRQ VHLW ODQJHP X +I
fuhrte. Besondere markant war, dass seit Beginn der Impfkampagne bis zum 31. August 2023
weltweit etwa 2000 Spitzensportler kollabierten, und von denen mindestens 1 394 mit einen
letalem Ausgangf©

160 https://goodsciencing.com/covid/athletes-suffer-cardiac-arrest-fie~aovid-shot/
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Abb. 65 Entwicklung des plotzlichen Herztodes in den USA

MCOD = multiple cause of death, d.h. es gibt daneben unter Umstaruteanuere
Grinde. Quellehttps://t.me/EthicalSkeptic/1102

Es ist bemerkenswert, dass gerade nach Beginn der Impfkampagne die Sterblichkeit zunahm.
Denn eigentlich bzw. angeblich war die Impfkampagne ja dazu gedacht, Sterblichkeit z
vermeiden.

7.4.1.5 Die Daten des englische®ffice of Ndonal Statisti¢®©NS)

Lange Zeit galten die englischen Zahlen zu Todesfallen als vorbildlich, denn sieiditiemenz
QDFK AYDFFLQDWHG  XQG AXQYDFFLQDWHG"

Eine genaue Durchsicht der Daten offenbarte dann aber, dass deren Daten bis zum 1. April
2021 komplett unbrauchbar waréft. Insbesondere der namhafte britische Statistiker Norman
Fenton arbeitete viele Ungereimtheiten het@&us.

Wenn man bestimmte Extremszenarien einkalkulierte, erlaubten die ONS-Daten dann aber
wenigstens qualitative Aussagen uber den Effekt der C19-Impfung im Jahré62022.
Hochstwahrscheinlich war die Mortalitat in allen Altersklassen bei den Geimpften erhoht. In

161 Kremer HJ. Die genaue Analyse britischer Sterbezahlen fordgntifrdige Datenqualitat zu
Tage. 20. November 202nttps://tkp.at/2021/11/20/die-genaue-analyse-britischer-
sterbezahlen-foerdert-fragwuerdige-datenqualitaattage/

162 Fenton N. The ONS data on vaccine mortality is not fit for purposeou@mider 2022.
https://www.normanfenton.com/post/the-ons-datavaccine-mortalitys-not-fit-for-purpose

163 Kremer HJ. Englische Todeszahlen zu Geimpften und Ungeimpften zeigedieES19-
Impfung. 21. Jun i 2028ittps://tkp.at/2023/06/21/englische-todeszahlen-zu-geimpftemad
ungeimpften-zeigeaswar-die-c19-impfung/
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keinem Szenario ergibt sich ein Vorteil fur die Impfung. Diese Auswertung zeigt inattyeifel
dass die Impfung das tddliche Agens war.

Ich mdchte hier nicht langer mit den Ublen Sterbefallzahlen aus verschiedenen Landern
ODQJZHLOHQ «

7.4.1.6 Diskussion zur Letalitat der Impfungen

Nimmt man 100 000 Personen (siehe Kapitel 7.4.1.3) fur die kumulierte Ubersterblichkeit bis
Ende 2022 in Deutschland an, und setzt diese Zahl in Beziehung zu dda B2Eretwa

62 Millionen Geimpften (bei angenommener tatsachlicher Impfquote von etwa 75%), dann
starben etwa 1,66 GHU *HLPSIWHQ ZHJHQ GLHVHU ,PSIXQJ =II
befirchtende Ubersterblichkeit fiir 2023 hinzu, kommt man auf efder Geimpften, die

die Impfung, manche vielleicht auch die CoronamalRnahmen mit dem Tod bezahlen mussten.

A OLHJIJHQ rL®oRehbr@ridng, die verhindert, dass dieser Effekt intuitiv
wahrnehmbar ist. Ein ganz entscheidendes Merkmal. Wie die obigen Analysen zeigen, ist
diese GroéRRenordnung auch nur nach komplexer Mathematik greifbar.

Man kénnte vermuten: Psychologisch geschickt gewahlter Bereich. Man sollte hier noch weitere
psychologische Momente bertcksichtigen:

X Neben den Fallen im engen zeitlichen Zusammenhang mit der Impfung muss es zahlreiche
mit groRerem Abstand zwischen Impfung und Tod gegeben haben; diese sind erst recht
nicht intuitiv erfassbar.

X Allzu viele stohnen schon beim Wort Mathematik, erst recht bei Formeln.

x Die wenigsten sind in der Lage, Recherchen und Berechnungen selbststandig durchzufuhren.
Es fehlt vielen an der Méglichkeit, dies zu Gberprifen.

'HP JHJHQ*EHU VWHKHQ DEHU ,QWHUQHWVHLWHQ ZLH ARX
massenhaft automatisierte Statistiken generieren, die Gegenteiliges aussagen oder wenigstens
suggerieren und leicht erreichbar sind. Vor allem stand und steht dem die tagtagliche massive
Propaganda der PolitiiVainstream-MedieXX QG GHUHQ +HOIHU D X¥zénelU A)DN!
entgegen.

7.4.2 Inzidenz von Krebsund Sterbefélle wegen Krebs

7.4.2.1 Vorbemerkungn

Grundsatzlich ist bei Todesfallursachen zu beachten, dass diese durch Nennungen von
A7RGHVIDOO ZHIN®/BQAN,JFMPYW|UW VLQG

Am 20. April 2020 empfahl die WHO, die Todesursache CQ@Icodes U071 (Virus
nachgewiesen) und U072 (Virus nicht nachgewiedem)jimare Ursache zu bevorzugen
wenn solche Informationen vorlie¢fenAusgenommen sollten nur angegebene U071 und
U072 Codes im Kontext von Unféllen, Mord und Selbstmord sein.

Eine de facto Ausnahme sind auch alle Falle von pl6tzlichem und unbeobachtetarhidiod,
kein Abstrich zum Testen auf SARS-COV-2 erfolgen sollte. Daher sollten Statistiken wie oben in
Abb. 65 einigermal3en zuverlassig sein.

Die WHO setzte dabei keine Begrenzung fur den Zeitraum zwischen Test und Tod fest, ga
jedoch an, dass zwischen COVID-19 Erkrankung und Tod keine Phase der Erholung liegen
VROOWH ([SOL]JLW HPSIDKO GLH :+2 GDVV EHL VIROFKHUD

164 Kremer HJ. 20. Deutsche Statistik der Todesursachen: Dringendend$&edlarf fur
Regierung. 11. Januar 202Bttps://tkp.at/2023/01/11/deutsche-statistik-der-todesursachen-
dringender-handlungsbedarf-fuer-regierung/

165 https://www.who.int/docs/default-source/classification/icd/covid-19/guides-causef-
death-covid19-20200420-en.pdf?sfvrsn=35fdd864_2
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keine andere Erkrankung als Todesursache gezahlt werden sollte, selbst wend der To
héchstwahrscheinlich auf z. B. fortschreitenden Krebs (sogar explizit genanntjlihueiickzu
sei.

Zahlreiche Regierungen wie auch die deutsche nahmen diese WHO-Empfehlung auf und
wiesen die nachgeordneten Behérden an, diese umzusetzen; vermutlich tbten diese auch Druck
auf die Arzteschaft aus, die Todesursachen im vorauseilenden Gehorsam entsprechend schon in
den Quelldaten, also auf den Todesbescheinigungen zu bevorzugen. Dies gilt in besonderem
MaRe fur den Krankenhausbereich, da in Deutschland eine Novelle des
Krankenhausfinanzierungsgesetzes vom Marz 2020 eine starke Bevorzugung der Diagnose
COVID-19 bewirktés6 Unklar ist, ab wann die Umsetzung der WHO-Empfehlung genau
erfolgte: Erst ab dem 21. April 2020 oder sogar retrospektiv seit Beginn der Coronakrise?

Dagegen muss man bei Tod wegen Krebs mit erheblichen Verwerfungen rechnen. In den US-
Daten gibt es jedoch meistens DatenJfinD = unique (i.e. primary) cause of death und
MCoD = multiple cause of deattOHW]WHUHYV HUODXE HVh dieh'EHOJVFKUHL
Regel herauszufiltern.

7.4.2.2 USA

6HLW HLQLJHU =mWHeVEthich FSEApicEMBHMG A DXFK GLH (QWZLFNO]
Krebs, vor allem bei Jingeren. Dort ist die Zunahme von Todesféllen wegen Krebs wesentlich
pragnanter, weil bei Jingeren weniger Storeffekte (wie z.B. Herzerkrankungen) als bei Alteren
zum Tragen kommen; zum Teil wurden Storeffekte auch durch die vielen Coronamalinahmen
und Zegeln verursacht. Seine letzte Analyse zeigte eine sehr deutliche und nachhaltige
Zunahme von Todesféllen wegen malignen Neoplasien (b6sartige Neubildungen, vulgo Krebs)
(Abb. 66).

Abb. 66 Anstieg der Todesfalle wegen malignen Neoplasien, USA, Alteaskle 054

MCOD = multiple cause of death, d.h. es gibt daneben unter Umstaruteanuere
Griunde. Vornttps://t.me/EthicalSkeptic/1099

7.4.2.3 England und Wales

1IDFKGHP A7KH (WKLFDO 6NHSW IFRihling 202X adif Xp@isvhidldgisths | W H V
Daten aufmerksam machte, die eine Erhéhung von Krebsfallen und Krebstodesfallen sowie eine

166  https://www.roedl.de/themen/fokus-gesundheitsdsozialwirtschaft/juni-2020/auswirkungen-
covd-19-krankenhausentlastungsgesetzes-jahresabschluss-2020
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starke Erhéhung der Behandlungskosten fur die USA anzeigten, untersuchée raichnal
befreundete Gruppe von Datenanalysten um Ed(ward) Dowd solche Daten fir England und
Wales fir die Altersgruppe 15-44 Jaht€é’ Daraus die Abb. 67 und Abb. 68.

Abb. 67 Todesfélle wegen Krebs in England und Wales, 15-44 Jahre
Die ICD-Codes der Klasse C stehen fir bésartige Neubildungé#t. Aus

Abb. 68 Uberzahlige Todesfalle wegen Krebs in England und Wales, 15-44 Jahre
Abweichung vom Trend wie in Abb. 67 gezeigt.2&us

167 Phinance Technologies. UK Cause of Death Project Death & DisabiktyAGesnd5-44:
Malignant Neoplasms. October 2023.
https://phinancetechnologies.com/HumanityProjects/Resources/Projeit¥e2DB-
%20UK%20Malignant%20Neoplasms%2015-44_101823.pdf
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Kommentar dazu von Ed(ward) Dowd:

‘Government and public health officials see the data we are seeing. The numbers are too big
to hide. At this point, there appears to be an intentional cqver up.

Beamte der Regierung und des offentlichen Gesundheitswesens sehen die Daten, die wir
sehen. Die Zahlen sind zu grol3, um sie zu verbergen. Zum jetzigen Zeitpusldiseheint e
absichtliche Vertuschung zu geben.

Auch neueste japanische Daten bestatigen, dass die AO\Epfkampagne fir den Anstieg
von bestimmten, wenn auch anscheinend nicht allen Krebsarten verantwortlicH%ein muss.

Inzwischen bestatigen also auch epidemiologische Daten einen Anstieg Krebsfallen.
Von daher muss man die aus der PV gemachten Beobachtungen als tigstinsehen,
also als kausal akzeptieren.

7.4.3 Geburtenrickgang

Seit Anfang 2022, das heil3t ziemlich genau 9 Monate nach Beginn der Impfkampagne in
Europa bei Personen unter 50 Jahren, setzte in ganz Europa ein deutlicher Rickgang der
Geburtenraten eiie? 170

Der Datenanalyst Ulf Lorré fertigt dazu immer wieder aktualisierte Graphiken an, wie im
Folgenden fur Deutschland (Abb. 69) und Schweden (ApRY1.70

Abb. 69 Geburtenrate und Vorhersagen: Deutschland

Daten bis Ende 2023, Relativer Geburtenriickgang in 2023 -11.4% 2 2dtte der
Ruckgang nur halb so viel betragen (-5.6%).
Personliche Mitteilung von Ulf Lorré, 1. Mai 2024

Physiologische Erklarung@ndazu sind vor allem eine Beeintrachtigung der Oocyten-
Einnistung in Placenta/Uterus; ein Effekt, der fast nur in Fertilitatskliniken enkenak)tzdorer

168 https://sciencefiles.org/2024/04/10/erste-studie-belegt-tausendfachkrebs-verursacht-von-
modrna-covidt9-gentherapien-von-pfizer-biontech-moderna/

169 https://uncutnews.ch/die-geburtenraten-verschaerft-sich/

170 https://cm27874.substack.com/p/europednirths€2-2023-update

171 https://twitter.com/ULorre/status/1767858338220437543?s=20

172 Mayer PF. Stellungnahme zum Geburtenrtickgang bei der Klage gegsmgdic.
https://tkp.at/2022/12/05/stellungnahme-zum-geburtenrueckgang-bei-derd#agegen-
swissmedic/
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von einer Frau oder einem Gynakologen so gut wie nicht erkennb@&r islier muss
ausdrucklich auf die Befurchtungen von Dr. Wolfgang Wodarg und Dr. Michael Yeadon aus
dem Herbst 2020 verwiesen werden, die eine groRe Ahnlichkeit der durch die Impfung
HUJHXJWHQ 6SLNHSURWHLQH PLW GHP PHQVFKOLFKHQ A30C

Eine Beeintrachtigung der ménnlichen Spermien bleibt aber ebenfalls denkbar; auch hier gilt,
dass dieser Effekt von keinem Mann direkt erkennbar ist, sondern nur bei Samenspenden fur
Samenbankeh2

Neben Ubersterblichkeit und Krebs ist der Geburtenriickgang in Eurapaveiterer starker
Hinweis auf einen nachhaltig schadlichen Einfluss dieser Impfungen.

Abb. 70 Geburtenrate, Vorhersagen, Geburtendefizit und Impfungen: Schwede
Quelle:171

173 Kremer HJ, Lorré U. Corona-Impfungen vermindern Erfolgseatémstlichen Befruchtungen .
30. November 2022https://tkp.at/2022/11/30/corona-impfungen-vermindern-erfolgsrate
bei-kuenstlichen-befruchtungen/

spikevaxde-1-1 29. November 2024 Seite4Z von263

Elisabeth Albrecht - info@die-eiche.at



Gutachten zum Spikevax Dr. Hans-Joachim Kremer

Bis Ende 2023 gab es in ganz Europa noch keinerlei Erholung (Abb. 71 und ABH. 72) .

Abb. 71 Geburtenriickgang bis Ende 2023 in ganz Europa

Monatliche Geburtenrate relativ zum Median 2017-20 fur 28 européaiséghder
Quelle:171

Sehr eindringlich ist aus diesem Artikel auch die Heatmap (Abb. 72

174 https://cm27874.substack.com/p/european-birtg-2023-update?utm_source=post-email-
title&publication id=554697&post _id=144233895&utm campaign=email-post
title&isFreemail=true&r=ga7nh&triedRedirect=true&utm medium=email
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Abb. 72 Heatmap zum jeweiligen Stand der Geburtenraten
Rang der Geburtenrate pro Kalenderjahre innerhalb des Zeitraunsi#92023.171

Ahnliches ist inzwischen auch aus den USA bekannt (Abb. 73
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Abb.73 (QWZLFNOXQJ GHU A®IFIKZXQJEUVRKDONVGHQ 86$
9RQ A7KH (WKBFDO 6NHSWLF"

'D]X NRPPHQWLHUWH A7KH (WKLFDO 6NHSWLF"’
"&RYLG FXUHG E\ PDODGLHV RI 3UHJQDQF\ &KLOGELUYV

Either that or the birth rate itself inflected at V-Day & fell substantially, whitkettes
VWDWLVWLFV pu

SelbstGDV “:D @W 6 WXiHQhD Kigzlich das Problem auf und titelte, dass die US-
Fertilitatsrate in 2023 auf ein Rekordtief gefallen3éi.

7.5 Intensivbettenbelegung

Wie inzwischen hinreichend bekannt sein durfte, war auch die Hysterie um die
Intensivbettenbelegung in 2020 rein polit-medial verursacht und hatte jedenfalls nicht direkt
PLW A&29]X WXQ

Auch zu diesem Thema gibt es unzweifelhafte Befunde, wie die Politik Wissenschaftler ftr
Gefalligkeitsgutachten missbrauchite.

175 https://t.me/EthicalSkeptic/74,/8. Septembe r2023.

176 The Wall Street Journal. U.S. Fertility Rate Falls to Record Low. Feigswizte born in the
U.S. in 2023 than any year since 1979. 25 April 20B#ps://www.wsj.com/us-news/america-
birth-rate-decline-al111d21b

177 Van Rossum W., Lausen T. Die Intensiv-Mafia. Von den Hirten deid’andénnen Profiten.
Buch kartoniert, Paperback. 232 Seiten. Rubikon Frankfurt. erschienen amAB512af.

178 Kremer HJ. Deutsche Wirtschaftsforscher verfassen Schmierefhstgickizioetten. 15. Juli
2023. https://tkp.at/2023/07/15/deutsche-wirtschaftsforscher-verfassen-senemstuecki+
intensivbetten/
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8. Sonstiges

8.1 Schlussfolgerungen zu diesem Kapitel

Ganz allgemein ist Vorsicht bei der Ubernahme von Schlussfolgerungen von nicht-
interventionellen Studien geboten. Bei solchen Studien zum Thema COVID-19 oder den
Impfungen ist dagegen allergrofdte Vorsicht geboten. Zahlreiche Beispiele belegen, dass hier
lediglich wissenschatftlich erscheinende Artikel zu reinen Propagandazwecken erstellt wurden.

Die 4 Sachthemen dieses Kapitelgerhinderte S®/ EHIIOOH YHUKLQGHUWHYV AV
", Long-COVID und asymptomatische Infektioestatigen diese Befirchtungen. In keinem

dieser Aspekte sind die Propagandaaussagen auch nur ansatzweise zu rechtfertigen. Vielmehr

falschten oder verfalschten die Autoren die wahren Gegebenheiten bis hin zu véllig dmkehrun

der Realitat-

8.2 Daten aus nicht-interventionellen Studien

Nicht-interventionelle Studien wie z.B. Beobachtungsstudien zeigen viel Masseauehrden
massenhaft publiziert, zeigen aber nur selten Klasse.

'DV 5., VHOEVW KDW W HvikbLs@dte@aticReMie @] X Q@MRED AKW X QJIV VW
COVID19-Impfungen durchgefihrt. In seiner dritten Ausgabe vom Juni 2022 beurteilten die
RKISXWRUHQ GLH 4XDOLWIW GHU 4XHOOV WrXddtlchd @skl &f VW G X L
ELDV" 'LH QIKHUH %HWUDFKWXQJ GHU ZHQLJHQ AEHVVHUF
Mangel. Dies bestéatigt, dass zur Nutzenbewertung solche Studien nicht herangezogen werden
konneri7®

Besonders beliebt war die Auswertung, analog zur Studie C459100, strikt nach p&SRivem
PCRTHVW DOVR QDFK2BRZRRHEO HLJHQWMDY PHmalL Eikl HunétH L W
Beobachtungsstudie sein sollte, wurden allein schon durch dieses Kriterium alle
Inpfzwischenfalle unter den Tisch gekehrt, wie eindrucksvoll am Beispiel einer der
meistzitierten Studien (Israel, Krankenkassenauswertung, 2 Kohorten mit je einer halben Million
Personen) auf diesem Gebiet vorgefuhrt watleAuRerdem dirften einige fragwirdige
Selektionskriterien eine verzerrende Rolle gespielt haben, sowohl in dieser Studie als auch
zahlreichen anderen.

1% 'LH %HZHUWXQJ YRQ AULVN Rl ELDV" EHJLQQW EHL %
APRGHUDWH G K HLQ AORthithindglicRl ELDV" LVW sEHUKDX

Letztes Jahr nahmen auch namhafte Wissenschaftler die groben Verfalschungen rund um
%WHREDFKWXQJVVWXGLHQ DXI-V .RUQ

Viele Beobachtungsstudien, Registerstudien, aber sogar auch amtliche Zahlungen starteten mit
der Zahlung der Ereignisse erst nach einer gewissen Karenzzeit, anstatt sofort nach der ersten
Dosis. Dies wurde immer wieder vom britischen Statistiker Norman Fenton und seiner Gruppe
bemangelt!82 Kern dieses typischen, aber besonders perfiden Tricks war und ist, die Impflinge
erst HLQLJH =HLW ] % 7DJH  ViakdifidiererD Dabeilsind ISBCB IWvd ] X
abdrucken der Injektion entscheidend und nicht mehr riickgdngig zu machen. Im Effekt werden

179 Kremer HJ. Wie analysiert das RKI Studien zur Impfeffektivitat? 1.2l 20
https://tkp.at/2022/07/01/wie-analysiert-das-rki-studien-zur-impfefiivitaet/

180 Dagan N, Barda N, Kepten E, Miron O, Perchik S, Katz MA, Hernipsigeh M, Reis B,
Balicer RD. BNT162b2 mRNA Covid-19 Vaccine in a Nationwidé/Rtagsation Setting. N
Engl J Med. 2021 Apr 15;384(15):1412-1423. doi: 10.1056/NE3A2101765. Epub 2021
Feb 24.

181 Fung K, Jones M, Doshi P. Sources of bias in observational staires 9 vaccine
effectiveness. J Eval Clin Pract. 2024 Feb;30(1):30-36. doi: 10.11114889. Epub 2023
Mar 26.

182 https://wherearethenumbers.substack.com/

spikevaxde-1-1 29. November 2024 Seit@51 von263

Elisabeth Albrecht - info@die-eiche.at



Gutachten zum Spikevax Dr. Hans-Joachim Kremer

so nicht nur alle frihen Todesfalle (siehe auch Abb. 6 und Abb. 7) unter dgeKEkdh

sondern auch noch der Gruppe der Ungeimpften zugeordnet; also eine doppelte Verfalschung.
183

Wie in den Kapitelnl.3 bis 1.5 diskutiert, nahmen bislang Behorden und Evidenz-basierte
Wissenschaftler Wirksamkeitsdaten aus Beobachtungsstudien nicht oder fast nicht ernst.
Allerdings geht es bei solchen wissenschaftlichen Publikationen nur darum, eine Titelzeile oder
maximal ein oder zwei Satze in den Schlussfolgerungen zu platzieren, die dann von
-RXUQDOLVWH Q@NHUR A YHNADHh@E ¥Kétden, um ihren Propagandaauftrag

zu erfillen.

8.3 Verhinderte die Impfung Todesfalle?

,P +tHUEVW HUVFKLHQ ]ZDU QLFKW LP A/DQFHW" DEHU
AIDQFHW ,QIHFWLRXV vanvWasem et HILQ derUnair bufl Basis von
Modellrechnungen behauptete, durch die Impfkampagne seien rund 15 bis 20 Millionen
Menschenleben gerettet worden. So schrieben die Autoren in den Schlussfolgerungen
(Unterstreichung von mir):

" & 2 9519 vaccination has substantially altered the course of the pandemic, saving tens of
millions of ive ORED OO\ u

In Ergebnisteil des Abstracts schrieben die Autoren:

"« ZH HVWLPDWHG WKDW YDFFLQDWLRQV SUHYHQWHG A
13-7215-9) deaths from COVIDI «

This estimate rose to 19-8 mil{iaso Crl 19-1220-4) deaths from COVID-19 averted

when we used excess desdhen estimate of the true extent of the pandemic, representing

a global reduction of 63% in total deaths (19-8 million of 31-4 million) during the first
year of COVID YDFFLQDWLRQ

(LQPDO DEJHVHKHQ YRQ GHU VHOWVDPHQ 9HX®GVAKNHV VI
GHDWKV’

Und wenn man die vielen Analysen zu Todesfallen in diesem Gutachten nichiilkelenen

« ¥ muss man sich uUber die Zahlen von 15 oder 20 Millionen verhinderten Todesfallen sehr
stark wundern. Lau®urworldindata’ wurden bis zum 1. Januar 2022 weltweit etwa 4,56
Milliarden Menschen geimpft. Mithin behaupten die Autoren, dass der Tod in 18riviiéion

4560 Millionen Geimpften verhindert worden waren, also bei 0,329% der Geimpften;
allerdings uber ein Jahr hinweg.

Wenn es einen so starken Effelibg, hatte er sich des Ofteren zeigen musSenvor allem

auch in der Studie C4591001, die im Blinded FU bei tatsédchlich etwas uber 4 Monaten
Beobachtungszeit 21926 Geimpfte umfasste und in der, je nach Zahlweise, 15 Todesfalle
unter Verum und 14 unter Placebo oder aber 17 / 17 gab (Kapiidl.1l). Auf Basis der
Modellrechnungen von Watson et al. hatten es aber etwa 24 Todesfélle (0,329% mal 4/12
mal 21926)weniger als in der Placebogruppe zahlen sollen, also schlicht Null!

Konnen da die Schatzungen von Watson et al. irgendwie glaubwurdig Sein

Wie passt deren Schatzung damit zusammen, dass im ersten Impfjahr (2021) weltweit mehr
Todesfalle gezahlt wurden als im Jahr der angeblich schlimmsten Pandemie aller Zeiten

183 Neil M, Fenton N, McLachlan S. The extent and impact of vaccine statagarisation on
covid-19 vaccine efficacy studies. 25 March 2024.
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2024.03.09.24304015v2

184 Watson OJ, Barnsley G, Toor J, et al. Global impact of the firgtgle@OVID-19 vaccination:
a mathematical modelling study. Lancet Infect Dis. 2022 Sep;22(9): 1223 €kS:
10.1016/S1473-3099(22)00320-6. Epub 2022 Jun 23. Erratum andet Infect Dis. 2023
Oct;23(10):e400..
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(2020)? In dem Sterbezahlen in vielen Landern zudem noch durch viel zu viele, ad friihe u
lange Intubationen und ECMO sowie durch Euthanasie mittels Midazolam + Morphin
hochgejazzt wurde. Und daRsO O HQ A H [sF Hi® Mts&cHIIBRWhK ersten Impfjahr erhoht
waren (siehe z.B. Kapitel 7.4.1.1 Bid.15), gleichzeitig verhindert worden sein?

Wie irre kann man denn sein? Orwellsches Doppeldenk!

Der Artikel von Watson etl. ist also an Unwissenschaftlichkeit und Implausibilitat nicht mehr zu
Uberbieten. Der einzge ZHFN VROFKHU $UWLNHO ZDU XQG LVW DOV
herzuhalten, also damit MedieX Q G A)D N W HKadR&K Hdelvizigén Behauptungen
aufstellen konnen.

Selbstredend wurde dieser Artikel in alternativen Qualitatsniétiamgehend kritisiert.

Eine sehr lesenswerte Betrachfiéngon derartigen Behauptungen und Schoénrechnungen
lieferte spater auch Prof. Andreas Soénnichsen, ehemalige Vorsitzender des Deutschen
Netzwerks Evidenz-basierte Mediih.

Fazit: Jede Behauptung, dass die COVID-19 Impfungen Leben wgeredtten ist eine reine
und vollig haltlose Propagandaltige.

8.4 Verhinderten die Impfungn schweres COVI[19?

Ich habe dazu bereits oben, vor allem in den Kapiteln 43463 und 5.4.6, sowie g&
grundsatzlich im Kapitel 6 Stellung genommen.

%HL AVFKZHUHKRBRQBGHOW HV VLFK XP HLQH DUWLIBPLHOOH
klinisch definiertes Krankheitsbild. Hierzu midsefacto in der freien Beobachtung ein

positiver RT-PCR-Test sowie eine Hospitalisation (oder Ahnliches) vorliegen. Das Kriterium
ASRVLWECRHHUVE? ZLUNW DOV H Q \eleHospitasieQr@ HadA S FOWL ML Y G I
XQG AQHJIJDWLY NODVVLILILHUW *HQDX @R¥ant. R&levnEHU DO
waren die Inzidenzen von allen Hospitalisierungen von Geimpften und Ungeimpftesh naturli

pro Altersgruppe. Genau solche Statistiken wurden aber bislang von der Politik nach Krafte
verhindert.

Wer behauptet, nach COVID8-Impfungen wirde schweres COVID-19 seltener auftreten,
kann sich zwar sachlich auf Evidenz-basierte Daten (K4[3tg) stltzen, betreibt aber
dennoch Scharlatanerie, weil unterm Strich gar nichts verhindert wurde, sondern im Gegenteil,
durch die Impfungen wesentlich mehr Leid erzeugt wurde.

8.5 Long COVID, Post-COVID-19 oder V-AIDS?

Es gab schon immer Patienten, die lange an den Nachwirkungen einer Influenza- oder Epstein-
Barr-Virus-(EBV)-Infektion litten, sozusagen an Long-Influenza oder Long-EBV.

In Laufe von 2020 tauchte erstmals das Thema Long-COVID (oder Post@CAUD-2

damals sehr seltene Einzelfélle. Allzu oft war naheliegend, dass lang-anhaltende Schwéache
und Mudigkeit mindestens ebenso auf die oft fragwirdige Behandlung, also vor allem
mehrtagige oder gar wochenlange Intubationen oder ECMO, zurtickzufihrenBsanesg

aber auchechte, von derlei Faktoren unabhéngige Falle von Long-COVID gegeben haben.

Seit 1. Januar 20218, aber spatestens seit 1. JAD2118° standen fur Long-COVID auch
ICD-Code0 zur Verfugung:

185  https://tkp.at/2022/09/07/laecherliche-modellierungsstudie-versucht-ohaged-wirkung-von-
corona-impfungubeweisen/

186 Sonnichsen A. Warum die COVID-Impfstoffe keine Million Lebentdeabtta. 24. April 2023.
https://tkp.at/2023/04/24/warum-die-covid-impfstoffe-keine-million-lebegerettet-haben/

187 https://www.acsoe.de/ueber-mich/

188 https://web.archive.org/web/20201203002319/https://www.kbv.de/html/150_49299.php
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U09.9! Post-COVIN9-Zustand, nicht naher bezeichnet
Info Diese Schlisselnummer ist zu verwenden, wenn bei einer and
klassifizierten Stérung angegeben werden soll, dass sie in Zusamnmitt
einer vorausgegangenen Coronavirus-Krankheit-2019 (COVID-19) steht.
Schlisselnummer ist nicht anzuwenden, wenn COVID-19 noch vorliegt.

Anmerkung: Das Ausrufezeichen am Ende der Ziffernfolge bedeutet, dasdaliaisi
isoliert verwendet werden soll, was eben auch die Codfertyssagt.

AulRerdem noch ein damit eng verwandter Code U98.9

u08.9 COVID-19 in der Eigenanamnese, nicht ndher bezeichnet
Info Benutze diese Schlisselnummer, um eine frihere, bestatigte Qor
Krankheit-2019 (COVID-19) zu kodieren, die den Gesundheitszustand
Person beeinflusst oder zur Inanspruchnahme des Gesundheitdihesetis
Person aber nicht mehr an COVID-19 leidet.

NB: Bis heute gibt es keine IBERGHV |+9DA3RR®%,U6 9 DO VR VickigeH P A
Acquired Immune Deficiency SyndtoEee gibt allerdings ICBERGHYV 1+U A, QIHNWLR
,PSIXQJ" VRZLH A6RQVWLJH .RPSOLT8®IWLRQHQ QDFK ,PSIXQ

Bemerkenswert ist, dass Prof. Mertens von der deutschen STIKO in einem TV-Interview explizit
empfahl, bei Vorliegen von schweren und vor allem lang anhaltenden Impfkomplikationen auf
Long-COVID oder Post-COVID-19 zu pladieren, um so eine Erstattung voméenkdssen

zu erhalten. Alleine diese Empfehlung muss zu zahlreichen Fehldiagnosen gefiihrt haben.

Offensichtlich kam nach Beginn der Impfkampagne der Bedarf fir solche Diagnosen bzw.
Codes auf. 2se Nachwirkungen der Impfungen wurden von der Politik, also vor allem den
Ungesundheitsministern Spahn und dann Lauterbach als schlimme Nachwirkung von COVID-19,
aber keinesfalls als Impfschaden dargestellt; denn die Impfungen waren ja nach Lauterbach
ADVW QHEH Q Z LuddNuxnSahst] ublelZustimmung zu letzterem!

Dabei hatte man sehr leicht die wahre Ursache ausmachen kénnen: Mit den CodedU08.9 un
vor allem UQ09.9 héatte man in den vielen seither entstandenen Spezialkliniken fir Zng-CO
nur alle Patienten nach Impfstatus auszahlen missen. Sicherlich wurde dies rmenden A
mindestens intuitiv gemacht, nur wurden entsprechende Vero6ffentlichungen unterbunden.

Wenn z.B. 95 von 100 Patienten mit U09.9 einer bestimmten Altersklasse, zum Bé&iSpiel 18-
Jahre, gegen COVID-19 geimpft gewesen sein sollten, dann kann man diese Zahlen sehr leicht
mit der Impfquote, hier 84,9% vergleichen; man muss nun nur noch wissen, wie grol3 diese
Altersgruppe in absoluten Zahlen war, im folgenden Beispiel zum 31.12.2021 laut Destatis

44 943 322 EinwohnerAnhand dieser Zahlen hatte man eine ganz einfache OvE-Analyse
durchfiihren kénnen, also eine 4-Feldertafel, die man mit éda@H VW RGHU HLQHP )L
Exact Test statistisch testen kann (Tabelle 63

Tabelle 63Modellrechnung 1 zu Long-COVID, Altersgruppe %8- Deutschland

Code U09.9 Bevolkerung** % Impfquote*
Ungeimpfte 5 6 786 442
Geimpfte 95 38 156 880 84,9%
Summe 100 44 943 3228
P-Wert*** 0,003
* Daten laut RKI zum 7. Mai 2024.
** Errechnet aus Impfquote (**) mal Bevélkerung § (Destatis-Bevoélkeraggsabf

#k  Y)LVKHU-V ([DEW 7HVW

189 https://www.kbv.de/html/themen_55220.php
190  https://www.icd-code.de/icd/code/U09.-1.html
191 https://www.icd-code.de/icd/code/UQ8.-.html
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Selbst auf Basis von derart winzigen Zahlen wie 95 von 100 hatte man bereits einen
eindeutigen Unterschied, also eine zu hohe Quote an Long-COVID unter den Geimpften
erkennen kdonnen.

Langst gibt es aber wesentlich mehr als nur 100 Long-COVID-Falle; in Deutsohémnelige

stattliche Liste von Long-COVID-Kliniken. Deshalb unten noch eine zwdltechudey,
GLHVPDO PLW GHU HWZDV UHDOLVWLVFKHUHQ $QQDKPH C
Long-COVID-Féalle geimpft waren (Tabelle 64). Obwohl jetzt nur zwei recht &hnliche
Prozentzahlen (90% und 84,9%) verglichen werden, ist der Unterschied wegen der grof3en
Zahlen eindeutig.

Wenn man es nur hatte wissen wol@s ware sehr einfach gewesen.

Tabelle 64Modellrechnung 2 zu Long-COVID, Altersgruppe %8; Deutschland

Code U09.9 Bevolkerung ** % Impfquote*
Ungeimpfte 100 6 786 442
Geimpfte 900 38 156 880 84,9%
Summe 1000 44 943 3228
P-Wert*** <0,00001

* Daten laut RKI zum 7. Mai 2024. Altersklasse 18-59 Jahre
**  Errechnet aus Impfquote (**) mal Bevolkerung § (Destatis-Bevolkeraggsabfr
¥»*  YLVKHU:-V ([DFW 7HVW

Kirzlich erschien ein wissenschatftlicher Artikel, der das Potenzial derl@QwHdingen zur
Vermeidung (sic) von Long-COVID Symptomen zu untersuchenl®9oimdls waren
Datenbanken zu sogenanntefirimary care recorgs also zentral verarbeiteten
Krankenunterlagen.

Der Artikel ist in mehrfacher Hinsicht schéarfstens zu kritisieren:

1. Die Autoren benutzten keineswegs einen oder beide 0.g. Codes, sondern definierten
Long-COVID als das Vorhandensein von wenigstens 1 von 25 bestimmten Symptomen
Uber einen Zeitraum von 90 bis 365 Tagen. Dabei fiel der Untersuchungszeitraum
durchaus in die Phase, in der solche Codes vorlagen.

NB: Nur die wenigsten Teilnehmer der Kohorten 1 und 2 des Artikels erreichten
Uberhaupt die Grenze von 90 Tagen! (Table S54 des Artikels)

2. Anstatt streng und einfach nach Ungeimpften und Geimpften, letztere vielleicht noch mit
Untergruppen, zu differenzieren, bildeten die Autoren auf extrem komplexe, d.h. auf
letztendlich undurchsichtige Art entsprechende Kohorten, die sie ssatistisch
beeinflussten, dass sie &hnlich grol3 waren.

NB: Das Ziel des Propensity-Scoring, ahnliche Kohorten zu bekommen, ist an sich nicht zu
kritisieren. Sehr wohl aber dessen Anwendung in dieser hdchst unibersichtlichen Situation.

3. Die Autoren untersuch@mfactonur das erste Impfjahr, also i.W. 2021. Wegen der
Dynamik der Impfungen war es extrem schwierig, Effekte verlasslich auf Impfungen zu
beziehen. Es ware ehrenvoll gewesen, eine solche Analyse auf unsicherer Datenbasis
bereits Anfang 2022 zu verdffentlichen. Tatsachlich wurde die Analyse erst Anfang
2024 veroffentlicht; also zu einem Zeitpunkt, an dem man langst solidere Daten aus
2022 héatte haben kdnnen.

192 Catala M, Mercadé-Besora N, Kolde R, et al.. The effectiveh€83VID-19 vaccines to
prevent long COVID symptoms: staggered cohort study of dataleobK, Spain, and Estonia.
Lancet Respir Med. 2024 Mar;12(3):225-236. doi: 10.1016/S222600(23)00414-9. Epub
2024 Jan 11..
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Zwei wesentliche Datenquellen waren zwei RegifiefV *UR% EULWDQQLHQ A
A$8580° 'LHVH VLQG YRU DOOHP GHVKDME deQWwWGtlhdey VD QW
liegende allgemeine Impfquote abschatzen kann.

DLH 'DWHQVDPP O X®@uidd bdreds*i H]HP EH U X Q @ausUMIim «U A
Januar 2022 abgeschlossenLBl $XWRUHQ ZROOWHQ DOVR DQVFKHLQHC
Um den Jahreswechs@021/ KHUXP ZXUGHQ GLH 3RSXODWLRQH

A8QJIHLPSIW  JHU DnG Hie Hdgivgsnanited Eddes existierten seit einiger Zeit

Die Tabelle 65 deutet die Problematik des viel zu frihen Zeitfensters an. Der Anteil der
Ungeimpften in den Registern [~50%) war sehr viel héher als tatsachlich in der allgemeinen
Bevolkerung (77-79,6%). Bei derart grof3en absoluten Zahlen kann man einen Zufallsbefund
ausschlieRen.

Tabelle 65Anteile der Geimpften

Catala et al 2024 OWID**

Gesamt Geimpft Ungeimpfi Geimpft* Geimpft
Mio Mio Mio % %

A*2/'" Schottland, Wale: 3,1 1,62 1,64 49,7 79,6 ***
A $ 858 0England 13,3 5,73 5,86 49,4 77,0

* Eigene Berechnung, nur bezogen auf Geimpfte und Ungeimpfte.
**  https://ourworldindata.org/covid-vaccinations, bezogen auf 1. Janual2@2zogen 202405-12
***  Ejgene Berechnung, geschatzt aus den jeweiligen Prozentangaben und Bevolkerungsgrofien

Weil die Datensammlungen schon im Januar 2021 starteten war der Anteil der Ungeimpften in
den beiden britischen Kohorten naturlich viel hoher als am Jahresende in der Bevolkerung. Ic
sehe zwei mdgliche Grunde fir das fragwirdige Design dieser Studie:

A. Generierung friher Daten, obwohl es wegen der laufenden Impfkampange keine
stabilen und verlasslichen Verhaltnisse gab. Daftr Nutzung von komplexer statistischer,
kaum mehr nachvollziehbarer Methodik.

B. 'LH $XWRUHQ AR SW L P LddrliAuéWeRiingvieheichHde &S dagsNi H
Impfung maximal exkulpiert wurde.

AdA: (LQ %OLFN DXI| 7DEOH 6 GHV A6XSSOHPHQWDU\ $SSF
Beobachtungsdauer war bei Ungeimpften der Kohorten 1 und 2 (Altere) kiirzer als
bei Geimpften, wahrend sie in den Kohorten 3 und 4 sogar langer war.
AulRerdem zeigt diese Tabelle, dass die Beobachtung beim weit Uberwiegenden
Anteil der Kohorten 1 und 2 wegen Impfung (also einer dritten oder Kreuzimpfung)
beendet wurde, wahrend dieser Anteil in der Kohorte 3 bei knapp 50% und in der
Kohorte 4 bei nur etwa 15% lag.

AdB: %HPHUNHQVZHUW LVW GDVV GLH $XWRUHQ QLH GLH (L
Anspruch nahmen, diese Eigenschaft aber dreimal in der Referenzliste vorkam.

Wenn man wirklich eine frilhe Analyse vorstellen wollte: Warum schrieb man an dem
ODQXVNULSW HUVW LP -XOL HUNHQ @&dDatcd3sgd By K UH U H
2023 ~ Also etwa 18 Monate spater!

%HL VROFKHU A*dePAVS\@eHtmgNWMWH PDQ DXFK GLH JHVDPWH |
Y*%H VWHOOHI® KopQerHHILQLWLRQ VWUHQJ XQG NRQVLVWH
A 8 Q JH L. Pusl Beispiel zum Stichtag 31.12.2021, wobei die wenigen, die dann doch noch
geimpft wurden, herausgefallen wéren; bei groRen Zahlen verschmerzbar. Man hétte so klar
getrennte Kohorten bekommen; fur die Robustheit hatten man jene unklaren Teilnehmer
nochmals gesondert betrachten kbénnen. Die Auswertung hatte sich dann schlicht auf die o.g.
ICD-Codes und deren Inzidenz im gesamten Jahr 2022 fokussieren kénnen. Vermutlich ware
das Ergebnis dann zwar sehr klar, aber wohl auch nicht im Sinne der Politik ausgefallen. Dass
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eine aussagekraftige Studie unter den stabilen Verhaltnissen des Jahres 2022 sehr leicht
maoglich gewesen ware, zeigt jene der Cleveland Clinic (Kapitel 4.8.13.5

Alles in allem muss dieser Artikel als wertlos und irrefihrend eingestuft werden. Mitten in einer
laufenden Impfkampagne kann eine Fragestellung zu Langzeiteffekten der Impfung kaum
valide abgeschatzt werden. Man hatte stabilere Verhéltnisse abwarten Salleth kbnnen!
Mdglicherweise wurden die Daten sogad LWOLFK ARSWLPLHUW  XP GDV JH
erzeugen.

Inzwischen gibt es starke Anzeichen dafir, dass die Medizin in Sachen Longx€daV ur

Vernunft kommt. So kam der australische Bundesstaat Queensland im Marz 2024 zum Schluss,
dass Long-COVID als Krankheit gestrichen werden&blidées mag auf vielen inzwischen
vorliegenden Studienergebnissen berdberDerweil scheinen deutsche staatliche Stellen
weiterhin darum bemuht zu sein, sinnvolle Auswertungen zu Long-COVID zwny&hinder

8.6 Asymptomatische Infektion

Man sollte die folgenden Uberlegungen anstellen:

A. COVID19 war eine Plandemie
Dies war ganz offensichtlich so, denn warum wohl wurden die zahlRdatspiele
durchgefuhrt, wie z.B. Lockstep, SPARS-Epidemie, Event 201?
Warum erhielt Ralph S. Baric Mitte Dezember 2019 den Auftrag von Moderna und dem
NIAID, deren ImpfstoKandidat zu testen? (Kapit@l2.5)
Es gab also an vielen Stellen ein Vorwissen.

B. Wenn Plandemie, dann gab es Regisseure. Diese mussten einehdpendZiele
mussten unter anderem gewesen sein
B1 Der RT-PCR-Test taeuss "Goldstandard” etabliert werden, d.h. der durfte nicht im
Geringsten angezweifelt werden.
B2 Die Panik musste stets und immer wieder allgemein geschurt werden.

C. Die Regisseure durften dabei davon ausgehen, dass die meisten Leute das "schnelle
Denkent96 | also assoziatives Denken bevorzugen, weilsmAnstrengung vermeiden
kann. Der reine Konsum von Nachrichten ist heutzutage leichter denn jemals.
C1 Fur die meisten Leute, sogar fir viele APzt&8, gibt es bei solchen Tests nur
"positiv" und "negativ".
Richtig und sinnvoller wére ein Vier-Feld&®Q]HSW DOVR QHEHQ AULFKWI
AULFKWLJ QHJDWLY DXFK IDOVFK SRVLWLY XQG IDO
AIDBWRRPKLWLY  XQG AIDOVF KL&uted Gawzlich unki¥W DOO]X YLHC
C2 Nachdenken und Aufklarung Uber Zusammenhange wurde massiv verhindert, indem
man sofort Kritiker méirgumentum ad hominéiffiamierte und cancelte.
Schon die Vier-Felder-Konzepte dirften manchen ein logisches Schleudertrauma verpassen, mit
der Gefahr des Umkippens, also dddies KL Q W H U K&nBeJrHaQ ‘dann noch mit dem
=XVDPPHQKDQJ JZB\WRWKHMQ WIXQWBFKEHU ZDKUHQ 3UIYDOHQ] L
musste man mit Mathematik argumentieren, was noch mehr Leute abschrecken wirde. Solange

193 https://tkp.at/2024/03/15/australische-behoerde-long-covid-gibésnicht/

194 https://tkp.at/2023/04/04/studie-long-covid-gibt-esnicht/

195 https://tkp.at/2024/04/02/erneuter-datenskandal-bei-bmgeindrki-keine-datereulong-
covid-patienten/

1% Daniel Kahneman, Schnelles Derftangsamen Denken. Buch 2012.
Original: Thinking, Fast and Slow. 2011.
Kahneman erhielt 2002 den Nobel-Preis fiir Wirtschaftwissenschaften.

197 Gigerenzer G. Das Einmaleins der Skepsis. Uber den richtigengJmigZahlen und Risiken.
Berlin Verlag, Berlin 2002SBN 3-8270-0079-3

198 Gigerenzer G. Risiko. Wie man die richtigen Entscheidungen triffttelsrBann Verlag,
Minchen 2013SBN 978-3-570-10103-2
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die Leitmedien derlei nicht vermitteln, sind andere Sichtweisen fir die meisten Leute nicht
existent, ja nicht einmal denkbar. Derartiges Wissen wollten oder durften die Leitmedien aber
ab 2020 nicht mehr vermitteln.

Hinzu kam das Problem der CT-Werte: Spatestens ab Werten von etwa 35 hatte man
HLIJHQWOLFK QLFKW PHKU YBsQeilksRiveWmabef abguddhatiekiede VR O O
bis45 als positiv akzeptiert.

Gerade anfangs, also mindestens bis Mitte Marz 2020, waren die Tests, wenn Uberhaupt
verfugbar, dann vermutlich grottenschlecht, d.h. nur sehr selten "positiv’, und dies trotz
offensichtlicher Symptomatik. Das heif3t, es musste am RT-PCR-Test gefeilt werden, damit dieser
bei vorliegender Symptomatik hinreichend oft positiv wurde. Aus den sparlichen Daten der
Studie C4591001 lasst sich schatzen, dass selbst dort bzw. vornehmlich noch im Herbst 2020
von den 2 091 Proben in der Placelddd XSSH QXU A 'S R\alsa\hurnetw® 28%I LHOH Q
(Abb. 50). Eigentlich viel zu selten fir eine Panik. Zumal von den 275ééisten 3%, bzw.

0,04% von allen Placebo-Teilnehmern, einen schweren Verlauf hatten.

Es gab also tatsachlich mehrere Probleme: Einerseits waren anfangs positive Félle extrem
selten, was furas = L ldligeeine3D QLN VFKeUHQ  |X#inHriusste, AddeversditsO L F K
musste man auch die Gefahr eindammen, dass die Fehleranfélligkeit (hohe Rate an falsch
positiven Ergebnissen bei niedriger Pravalenz und unsinnige CT-Werte) dieses hochgelobten
Tests allzu offensichtlich wurde. Sonst hatte ja die erhoffte bzw. benétigte Einstufung als
A*ROGVWDQGD weadeikhkoenanH UTUD JW

Da AIDOVFK SRVLWLY  NHLQHVIDOOV GHPQ 7VRIWOBREMEHSW D C
andere Erzahlung her: Asymptomatische Infektion und asymptometis Ubertragung!

AulRerdem bot dieses Narrativ die Moglichkeit, alle, auch @ede zu verdéachtigen, die
angebliche, unbekannte bzwAQHXDUWLJH  *HIDKU ]X YHUEUHLWHQ

OLW GHP .RQJHSW ADV\PSWRPDW L \Dfdhunp Ecthheyy i Xa@J~ JLC
vollkommen Gesundéper Wochen in Quarantangeschickt zu werden.

Tatsachlich waren die Belege filkDV\PSWRPDWLVFKH hE bsUduftigpuhd QJ~ D X'
niemals stringent. Besonders gut erkennbar an der ersten Publikation vom 30. Januar 2020 zu
diesem Them&@? Damals wurde eine Chinesin untersucht, die auf einer Geschéaftsreise zur
AutcZuliefer-Firma Webasto bei Munchen war und nach Ankunft mit Hilfe des Bundeswehr-
Biowaffen-Labors unter Leitung von Roman Wélfel untersucht wurde. Aus den Unterlagen ging
allerdings hervor, dass diese Frau bereits auf dem Flug ein Antipyretikum eingenommen hatte,
also keineswegs asymptomatisch gewesen war. Tatsachlich wurde dieser frihe Fall zum Anlass
genommen, auch alle Kontaktpersonen zu testen (wie Christian Drosten dann propagierte:
A7THVWHQ 7HVWEgber i WiksqiererX Q G

19 Rothe C, Schunk M, Sothmann P, Bretzel G, Froeschl G, Wallrauckrd;,Zihiei V, Janke C,
Guggemos W, Seilmaier M, Drosten C, Vollmar P, Zwirgimaier K, Zavgifel R, Hoelscher
M. Transmission of 2019-nCoV Infection from an Asymptomatic Contaotamys N Engl J
Med. 2020 Mar 5;382(10):970-971. doi: 10.1056/NEJMc2001468. #p2020 Jan 30.
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9. Schlussbemerkungen

9.1 Die Einstufung als Arzneimittel wurde versaumt

Als Apotheker (seit 1981Fachmann (Diplom) fur pharmazeutische Medizin (seit 1997) und
Coronamalinahmenkritiker der ersten Stunde hatte mich vieles am Konzept ded@©OVID-
Impfungen, vor allem den modRNA-Impfungen gestort bzw. verwundert.

Nicht, dass ich die Fahigkeit von mMRNA oder modRNA im Organismus an Ribosomen Peptide
oder Proteine zu erzeugen bezweifeln wirde, oder dass ich die Fahigkeit der modernen
Biotechnologie, spezifische RNA oder DNA-Sequenzen zu erzeugen in Frage stellte. Mir war
sofort klar, dass die Modifikation der naturlichen mRNA, also der Ersatz der nattrlichen Uracil-
(oder Uridin)-Funktionen im RNA-Molekul durch unnattrliches N1-Methyl-Pseudouridin Probleme
bereiten wirde. Das ausdruckliche Ziel dieser Modifikation war, die Lebensdauer der modRNA
im Vergleich zu nattrlicher mRNA zu verlangern. Die Hersteller fuhrten also etwas Unnattrliches
ein, ohne dass ihr Produkt zu einem Arzneimittel hochgestuft wurde. Cezer ware ein

Muss gewesen!

Wie kdnnten die Behdrden das durchgehen lassen?

Die Folgen einer solchen Hochstufung waren gewesen, dass eine ganze Reihe von weiteren
Untersuchungen hatte vorgenommen werden niiassolut zu Recht! Und zwar neben einem
umfangreichen pharmakologisch-toxikologischen Programm vor allem eine saubere
pharmakokinetische, vielleicht auch eine pharmakodynamische Charakterisierung am Menschen.
All das unterblieb! Trotz Milliarden-facher Anwendung haben wir bis heute ngtlwkldifte
Informationen zum weiteren Schicksal dieser Verbindung im Koérper bzw. zu den tatséchlich
erzeugten Peptiden.

Ebenso hétte es genauere Untersuchungen bedurft, ob die modRNA tatsadchlich am Ribosom
exakt so abgelesen wird, wie man sich das erhoffte. Der Ersatz eines natlrlichen Molekils
(Uracil), hier sogar massenhaft, durch ein kinstliches (N1-Methyl-Pseudouridin) sollte zu
weniger zuverlassigen Ergebnissen fuhren, und zwar durch Ablesefehler. Gab es daflr
Untersuchungen? Oder doch nur den GroRversuch am Menschen? Genaugigkeit un
Zuverlassigkeit im Sinne von pharmazeutischen Produkten sieht anders aus.

Alleine schon wegen der Substitution von Uracil durch N1-Methyl-Pseudouridin, wa®ja gerad
die modRNA und die wesentliche Neuerudg Nobelpreis fur KatalirKariko und Drew
Weissman, 2023) dieser Produkte ausmaevies die Klassifizierung auch als Arzneimittel
unabdingbar gewesen.

Ungeachtet dessen ware in Europa die Einstufung als Medizinpkadfir neuartige
Therapied® und in den USA als Gentherapi® ebenfalls ein Muss gewesen

9.2 Die Qualitatsprifung

Ein weiteres grundsatzliches Problem liegt in der Dualitat von einerseits extrem spezifischer
Wirkung, namlich der Bildung von ganz spezifischen Proteinen durch DNA- (dienaeuch
Fabrikation von modRNA-Produkten bendtigt wird) oder RNA-Sequenzen und andererseits den
unglaublichen Massen an zu produzierenden einzelnen Sequenzen. Im Falle von Tozinameran,
dem Wirkstoff von Comirnaty, gehen solide Schatzungen von etwa 10 Billionen Molekilen pro
Dosis (!) aus. Dabei wurden wiederum Milliarden an Dosen verimpft, also zunéchst einmal in
einer Fabrik produziertDabei muss bedacht werden, dass schon geringste Fehler in den

200  EU Regulation (EC) No 1394/2007, Article 17

201 Asaleh A, Zhou J, Rahmanian N. Letter to the Editor: A LessoRdidurdrdiow Semantic
Ambiguity Led to the Spread of Anti-Scientific Attitudes About COVRNA Vaccines.
November 2022. Human Gene Theraf81 222): 1213 21216.
doi:10.1089/hum.2022.29223.aaéinactive 31 January 2024).
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Sequenzen fatale Folgen bei der Ablesung bzw. Produktion von Proteinen / Peptiden habe
kann. Nun ist es aber s§ DVV VROFKH A)H K GedroifirkateQ/ertaDoniRy Joio
zwei Nukleotiden in der Sequenz, von z.B.

A AAA UCU GU GCU GAU AUA usw. nach
B AAA UCU @G GCU GAU AUA usw.

.. Im Einzelfall niemals detektierbar sein kann. Denn der Unterschied zwischenduinchd B
Unterstreichung hervorgehoben, ware chemisch nicht detektierbar, d.h. auch durch keine
gewohnliche Qualitatsprufung erkennbar. Zumal dann nicht, wenn wenige B-Strdnge nebe
vielen A-Strangen vorliegen.

Dabei ist es auch unerheblich, ob man das U (Uracil) gegen ein N1-Methyl-Pseudouzidin erset
hat oder nicht; wobei das Problem bei modifizierter RNA vermutlich sogar noch gro3er sein
durfte. Wenn aber fur 1 Dosis schon 10 Billionen Strange produziert werden missen: Ist es
denkbar, dass alle diese Kopien exakt gleich sind? Dass nirgend ein Austausch wgeBn Stran
vorkommt? Oder &hnliche Austausche sonstwo? Und wie ist das erst, wenn 1 oder gar 10
Milliarden Dosen hergestellt werden missen?

Diese Umstande héatten jedem mit Verstandnis von Biologie und Pharmazie sofort klar sein
mussen. Kleinere Abweichungen wéren bei Pharmazeutika kein Problem, weil die Wirkung mit
jeder AbweichungHKHU DEQLPPW XQG GLH O/MDIgKilel dié WirkuAd) L FKW L
bestimmt. Genau dies ist aber bei Gentechnologie fundamental anders. Eine ordentliche, d.h.
Risiko-basierte Qualitatsprifung war und ist vermutlich unmdglich!

Urspringlich hatte die Firma Biontech dementsprechend gar nicht auf Impfungen von Gesunden
gesetzt, sondern auf Produkte fuitima ratio Situationen, wo man solche Probleme
maoglicherweise akzeptieren konnte. Aber bei Gesunden? Womdglich sogar jungen Menschen,
Heranwachsenden oder Kindern?

Produkte von derart fragwurdiger Qualitat konnten und kdnnen niemakir Gesunde
akzeptabel sein!

9.3 Der Zulassungsprozess

Angesichts der prinzipiellen Probleme (Kapitebis 9.2) sowie den vielen Unzulédnglichkeiten
bei der Planung und Zulassung der der StatiRNAL273-P301 (vor allem Kapitel,3 und

4) hatte die Zulassung fir diesen Impfstoff niemals zu erteillevden dirfen Auch nicht,
wenn man tatsachlich eine Pandemie unterstellt; auch nichthand der damaligen
Datenlage.

Das muss nicht nur den Herstellern, sondern ebenso den Behérden und deren Mitarbeitern stets
klar gewesen sein. Die Behorden mussten ihre Entscheidungen unter massivsten Druck von
AREHQ  H[HNXW L Meé&hR QichtDsp@r] durdRdgéiiend, gegen den Widerstand der
Experten der Behorden. Dies ist keineswegs mehr nur meine Einschéatzung, sondern auch langst
belegt?202

Inzwischen lasst sich diese Einschatzung auch fur das RKI durch die freigeklagten RKI-Protokolle
belegen.

202 Mayer PF. Geleakte Emails der EMA: Politik verlangte Freigabe dmmaChmpfstoffe praktisch
ohne Prifung. 8. Februar 2028tps://tkp.at/2023/02/08/geleakte-emails-der-ema-politik-
verlangte-freigabe-der-corona-impfstoffe-praktisch-ohne-pruefung/

Seite260 von263 29. November 2024 spikevade-1-1

Elisabeth Albrecht - info@die-eiche.at



Dr. Hans-Joachim Kremer Gutachten zum Spikevax

9.4 Was hatte eigentlich jeder merken kdnnen?
Schon Anfang 2020 gab es eine Menge seltsamer Dinge:

X Wieso zeigte man in Wuhan Pirouetten drehende Bagger, um angeblich ein Gelande fur
ein neues Krankenhaus zu planieren? Welches in einer Woche fertig gestellt werden sollte.
NB: Jedes Kind weil3, dass man zum planieren Planierraupen braucht, aber keine Bagger.

X Wieso zeigte man eine Kolonne von kurzen Militarlastwagen, die angeblich Leichen von
%HUJDPR LQ HLQ .UHPDWRULXP EULQJHQ VRGOWHQ DEHL
einem Friedhof stoppten?

NB:Mdglicherweise hattein konventioneller Lastzug fir diese Volumina und Gewichte
ausgereicht. Offenbar ging es um Bilder und nicht um Realitat.

X Warum hatte man jahrelang Pandemieplane vorbereitet, diese dann aber allesamt
missachtet?

NB: KeinedeZHVHQWOLFKHQ Gdrbad Qifdaadrig Q0 2 MitheRA oder das
AWHVWHQ WHVWHQ WHVWH®R. HQWVSUDFK GHQ 3DQGHPL

x Wie konnten Krankenh&duser und Intensivstationen einerseits Uberlastet sein, andererseits
eben diese Mitarbeiter Zeit finden, um den Tanz Jerusalema zu tben?

X Wie konnte man Masken nicht nur empfehlen, sondern sogar verordnen? Obwohl bereits
damals eindeutige Evidenz fur den fehlenden Nutzen vorlag.

X Wie konnte Corman, Drosten und andere so friih einen RT-PCR-Test entwickeln? Obwohl
sie, wenn Uberhaupt, nur einen einzigen Abstrich einer einzigen Person aus Wuhan hatten.

x Wie konnte dieser RT-PCRH VW [ XIRF WD DUG” HUKREHQ ZHUGHQ RE
Zweifel an dessen Aussagekraft gab und gibt.

x Wie konnte manrGLH hEHUWUDJX@natiscR Q IADVHB®W Q™ Hk&it, GHUHQ )
andere anzustecken postulieren, obwohl es daflr weder eine Uberzeugende Evidenz noch
irgendeine sonstige medizinisch-biologische Rechtfertigung gab?

X Warum hat man COVID-19 nie klinisch definiert?

X Wie konnten Politiker wie Karl Lauterbach bereits im April 2020 spatere Corona-Wellen
vorhersagen?

X Wie konnten Politiker bereits im April 2020 die Durchimpfung der Weltbevdlkerung
fordern, obwohl die mangelnde Wirkung von Impfungen gegen Atemwegserkrankungen
allzu offensichtlich war?

NB: Diese Forderung ware allein dann statthaft gewesen, wenn die Impfstoffe jemals
JHJHLJW KIWWHQ GDVV VLH HLQH AVWHULOH ,PPXQLWIW’
andere Personen verhindern kdnnten. Dazu wurde aber nicht einmal der Versuch
unternommen, dies zu belegen.

Oder spater:

X Wie konnte man Kontaktverbote sogar im Freien ein- und durchsetzen?
X Wie konnte man z.B. Ehepaaren das Verlassen der Wohnung nach z.B. 21 Uhr verbieten?
X Usw. usf.

Der Datenanalyst Ed(ward) Dowd schrieb net§fich:

":H VKRXOG UHDOO\ PHDVXUH WKH DXWKRULWLHY DQG KR.
vaccines worked, excess mortality should have really started coming down in 2021 and
FRQWLQXHG GRZQ LQ $QG GLVDELOLWhad® ZKLFK RQO
existed at all. So, by coming up with a scorecard, you're just measuring the policymakers.

How did they do on the policies they implemented? And what | testified to todayievas an

fail.”

203 https://t.me/Edward Dowd/1027
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A:LU VROOWHQ GLH %YHK|UGHQ ZLUNOLFK PHVVHQ XQG SU-
wenn es ein Erfolg gewesen ware und die Impfstoffe gewirkt hatten, dann héatte die
Ubersterblichkeit im Jahr 2021 wirklich zu sinken beginnen und im Jahr 2022 weiter sinken
mussen. Und Behinderungen, die erst im Jahr '21 aufgetreten sind, hatte es gar nicht gebe
durfen. Wenn Sie also eine Bewertung aufstellen, messen Sie nur die politischen
Entscheidungstrager. Wie haben sie bei den von ihnen umgesetzten MalRnahmen

abgesclQ LWWHQ" 8QG ZDV LFK KHXWH EH]HXJW KDEH ZDU HL
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10.  Uber den Autor

Dr. Kremer ist Apotheker, hat in Pharmakologie promoviert und ist diplomierter Experte fur
Pharmaceutical Medicidabei geht es um alle Fragen zur Entwicklung von Arzneimitteln. Er

arbeitete seit 1988 in bzw. fur die klinische Forschung von grof3en Pharmafirmen. Seit 1996
als angestellter, seit 2003 als freiberuflicher Medical Writer.

Seine Expertise umfasst alle Dokumente, die im Zusammenhang mit klinischer Forschung und
Entwicklung bendtigt werden. Er hat unter anderem zahlr€theal Overviewsu
verschiedensten Arzneimitteln verfaSktiical Overviewdies sind die Spitzendokumente, die

bei zur Zulassung von neuen Arzneimitteln den Behorden eingereicht werden mussen.

Dr. Kremer hat seit 2020 mehr &6 Artikel zum Thema Covid-19 verfasst. Darumei
Artikel in wissenschaftlichen Zeitschriften, die meisten auf TKP.at, zum Teil unter Pseudonym.
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