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Haufigste Reaktionskomplexe

Datenstand: 2021-10-09

Gruppiert - EU - Uberblick - Reaktionen - ernste, todliche Reaktionskomplexe

Zusammenfassung von ahnlichen Reaktionen zu Reaktionskomplexen. Angegeben ist die Zahl der Falle, d
mindestens eine der zugehodrigen Reaktionen enthalten. Reaktionskomplexe sind in fett gedruckten Zeilen
zu finden, nach der Gesamtanzahl sortiert. Die zu einem Reaktionskomplex gehérenden Einzelreaktionen
sind in den restlichen Zeilen zu finden, sie sind innerhalb des Reaktionskomplexes sortiert. Die Zahlen zu
einem Reaktionskomplex bezieht sich auf die Fallzahl, daher kann diese Zahl kleiner als die Summe der

Todliche Reaktionskomplexe

Datenstand: 2021-10-09

Gruppiert - EU - Uberblick - Tédliche Reaktionen - ernste, alle Reaktionskomplexe
Zusammenfassung der tédlichen Reaktionen zu Reaktionskomplexen. Angegeben ist die
Zahl der Falle, die mindestens eine der zugehoérigen Reaktionen enthalten.

A

BioNTech AstraZeﬁeca ModernalJanssen(gesamt
2.000 847 2.207 249 5.303
1.279 392 518 69| 2.258

Reakti;)nskomplex
Unerwarteter Tod
Andere akute Herzkrankheit

Einzelreaktionen sein.

Reaktionskomplex

BioNTech

AstraZeneca

Moderna

Janssen

gesamt

Atemnot

871

375

490

110

1.846

COVID-19

745

179

351

104

1.379

Schmerzen

247.350

242.225

65.028

18.325

572.928

Koronare Herzkrankheit

554

306

206

60

1.126

Grippeahnliche Erkrankung

145.113

207.702

47.859

14.709

415.383

Grippeahnliche Erkrankung

493

286

244

98

1.121

Bewusstseinsstorung

131.492

129.446

38.393

12.206

311.537

Schlaganfall

517

333

190

70

1.110

Nervensystem-Funktionsstérung

39.784

32.465

10.628

2.288

85.165

Hamorrhagie

456

364

165

54

1.039

Atemnot

22.355

14.641

7.746

1.390

46.132

Thrombose

229

528

98

963

Erbrechen

14.821

18.101

5.193

765

38.880

Embolie

297

321

94

47

759

Herzrhythmusstérungen

18.917

13.978

4.730

676

38.301

Pneumonie

393

116

165

19

693

Diarrhoe

17.607

13.288

3.717

657

35.269

Schmerzen

196

205

142

51

594

Menstruationsstorung

21.814

8.352

3.787

935

34.888

Storung der Blutgerinnung

147

334

36

62

579

Herz-Kreislauf-Erkrankung

249

107

167

38

561

Hamorrhagie

16.714

11.892

3.828

1.049

33.483

Bewusstseinsverlust

238

122

129

30

519

Herz-Kreislauf-Erkrankung

16.113

9.196

3.727

859

29.895

Bewusstseinsstorung

223

89

102

22

436

COVID-19

17.636

3.833

3.366

1.694

26.529

Lungenerkankung

210

61

136

19

426

Bewusstseinsverlust

10.269

6.386

8.206

906

25.767

Nervensystem-Funktionsstorung

141

118

106

34

399

Thrombose

7.649

9.957

2.842

1.825

22.273

Sepsis

185

69

105

15

374

Krampfleiden

7.602

7.802

3.175

554

19.133

Nierenschaden

159

51

102

18

330

Zittern

4.531

11.277

1.659

317

17.784

Herzrhythmusstérungen

155

56

88

15

314

Influenza

3.126

11.359

856

111

15.452

Stérung des Blutsauerstoffs

176

32

80

21

309

Syndrom der multiplen Organdysfunktion

94

57

40

11

202

Lahmung

7.922

3.312

3.317

572

15.123

Krampfleiden

72

62

49

18

201

Schlaganfall

5.856

4.325

2.258

703

13.142

Kammerflimmern

105

25

43

8

181

Embolie

4.253

4.825

1.634

691

11.403

Lahmung

77

65

20

16

178

Herpes zoster

7.185

2.674

1.019

143

11.021

Kreislaufkollaps

68

59

7

3

137

Stérung der Blutgerinnung

3.262

5.268

971

799

10.300

Ischamie

49

39

15

o))

109

Impfstoff-Allergie

6.303

1.571

1.508

158

9.540

Herzmuskelentziindung

46

12

17

87

Andere akute Herzkrankheit

3.605

1.314

1.409

215

6.543

Infarkt (ohne Herzinfarkt)

27

33

11

79

Unerwarteter Tod

2.002

857

2.210

251

5.320

Dysphagie

30

14

17

66

Herzmuskelentziindung

3.411

306

1.481

100

5.298

Harnwegsinfektion

24

11

27

66

GefaBkrankheit

26

16

21

66

Lungenerkankung

2.441

1.251

1.200

143

5.035

Impfstoff-Allergie

32

14

3

53

Kammerflimmern

2.450

1.058

1.343

94

4.945

Schwangerschaftsunterbrechung

29

10

9

49

Koronare Herzkrankheit

2.128

1.384

1.054

273

4.839

Zittern

15

16

14

47

Perikarditis

3.051

500

963

113

4.627

Myelitis

16

18

7

45

Pneumonie

1.925

/733

1.225

133

4.016

Perikarditis

22

4

8

37

fnebenwirkungen.net/ema/tabellen/krank.himl

Autoimmunerkrankung

15

5

13
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https://impfnebenwirkungen.net/ema/tabellen/todkrankd.html
https://impfnebenwirkungen.net/ema/tabellen/eutodkrank.html
https://impfnebenwirkungen.net/ema/tabellen/index.html
https://impfnebenwirkungen.net/ema/tabellen/tod.html
https://impfnebenwirkungen.net/ema/tabellen/serkrank.html
https://impfnebenwirkungen.net/ema/tabellen/krank.html
https://impfnebenwirkungen.net/ema/tabellen/krank.html
https://impfnebenwirkungen.net/ema/tabellen/todkrank.html

Tabellarische Darstellung der Meldeverziuige nationaler Sicherheitsbehorden an die EMA

Nationales Fallzahl Fallzahl

Land Behorde Berichtsdatum = Bericht  EMA

Abweichung

Sweden
Slovakia
Denmark
Belgium
Germany
lceland
Croatia
Estonia

Austria

ltaly
Netherlands
Luxembourg
Norway
France
Finland
Spain
Portugal
Latvia

Lakemedelsverket
SUKL
Laegemiddelstyrelsen
afmps

Paul Ehrlich Institut

_yfjastofnun

Halmed
Ravimiamet

Bundesamt fur Sicherheit
Im Gesundheitswesen

AIFA

Lareb

Regierung LU
Legemiddelverket
ANSM

Fimea

AEMPS

SNS

Zulu Valses agentua

Czech Republic SUKL

07.10.2021
30.09.2021
05.10.2021
23.09.2021
31.08.2021
13.10.2021
14.10.2021
10.10.2021

24.09.2021

03.10.2021
10.10.2021
06.09.2021
05.10.2021
30.09.2021
05.10.2021
05.09.2021
03.10.2021
20.09.2021
05.10.2021

80.044
8.649
59.295
28.771
156.360
3.291
5.066
5.262

42.447

101.110
155.548
1.864
19.206
96.217
4.360
41.751
15.922
2.149
8.402

15.461
1.721
18.579
14.246
84.468
2.904
4.673
4.924

41.404

99.033
154.487
1.893
19.602
99.642
4.803
46.150
17.773
2.551
11.001

417,7 %
402,6 %
219,2 %
102,0 %
85,1 %
13,3 %
8,4 %
6,9 %

2,5 %

2,1 %

0,7 %

-1,5 %
-2,0 %
-3,4 %
-9,2 %
-9,5 %
-10,4 %
-15,8 %
-23,6 %

EWR - Keine Daten

EWR - Daten plinktlich
. EWR - Daten verzogert




Ubersicht der Meldeverziige nationaler Sicherheitsbehdrden

Meldeverzug des EMA-Datenbestandes vom 08.10.2021

160.000

120.000 l

An die EMA gemeldete Falle National gemeldete Falle Abweichung

645.315 835.714 29,50 9
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https://impfnebenwirkungen.net

VerstoR gegen EU-Verordnung 2001/83/EC, Artikel 107a durch das Paul-Ehrlich-Institut

In seinem Sicherheitsbericht vom 15.7.2021 berichtete das Paul-Ehrlich-Institut tiber insgesamt 106.835 Verdachtsfille nach Covid-19-Impfungen zum
Datenstand 30.6.2021.

(Quelle:

https://www.pei.de/SharedDocs/Downloads/DE /newsroom/dossiers/sicherheitsberichte /sicherheitsbericht-27-12-bis-30-06-21.pdf?
_ blob=publicationFile&v=5)

Diese Verdachtsfille missen gemaf$ der o. g. EU-Verordnung innerhalb von 90 Tagen an die EudraVigilance-Datenbank weitergeleitet werden.

Der 8.10.2021 liegt 100 Tage nach dem 30.6.2021, somit ist die 90-Tage-Frist bereits um 10 Tage liberschritten. Mit Datenstand vom 8.10.2021 liegen in der
EudraVigilance-Datenbank jedoch nur 84.468 Fallmeldungen aus Deutschland vor.

Deutschland verstofdt somit in 22.367 Einzelfdllen gegen die o. g. EU-Verordnung.

Dieser Zustand dauert auch bereits seit langeren an. In wiederholten Presseanfragen haben wir das Paul-Ehrlich-Institut auf diesen Sachverhalt aufmerksam
gemacht:

« E-Mail vom 7.7.2021, mehr als 2.000 Falle nicht weitergeleitet

« E-Mail vom 8.9.2021, mehr als 20.000 Falle nicht weitergeleitet Die Anfragen nach den Griinden dieser Verzige blieben unbeantwortet.

https://imptnebenwirkungen.net



https://impfnebenwirkungen.net

Optionale Dunkelziffer gemessen an der Meldequote von Danemark

Land Nationales Datum Geimpfte Meldungen
Berichtsdatum Impfstand (mind. 1 Dose) Impfschaden

Meldungen in Dunkelziffer in Dunkelziffer
Prozent Prozent Meldungen

Danemark
Niederlande
Schweden
Island
Osterreich
Estland
Norwegen
Luxemburg
Slowakai
Belgien
Deutschland
Kroatien
_ettland
talien
Portugal

-rankreich
Schweiz
Tschechien
Spanien
Finnland

] Summe | 2400350

05.10.21
10.10.21
07.10.21
13.10.21
24.09.21
10.10.21
05.10.21
06.09.21
30.09.21
23.09.21
31.08.21
14.10.21
20.09.21
26.09.21
26.09.21
30.09.21
24.09.21
05.10.21
05.09.21
05.10.21

24.08.2021
29.08.2021
26.08.2021
01.09.2021
13.08.2021
29.08.2021
24.08.2021
26.07.2021
19.08.2021
12.08.2021
20.07.2021
02.09.2021
09.08.2021
15.08.2021
15.08.2021
19.08.2021
01.09.2021
24.08.2021
25.07.2021
24.08.2021

4.377.865
12.574.568
6.797.100
279.509
5.403.343
723.825
3.819.190
390.625
2.351.148
8.289.257
50.473.837
1.734.997
771.285
40.786.865
7.762.624
47.237.009
5.020.652
5.909.401
30.827.932
3.952.860

59.295
155.548
80.044
3.291
42.447
5.262
19.206
1.864
8.649
28.771
156.360
5.066
2.149
101.110
15.922
96.217
7.571
8.402
41.751
4.360

1,35 %
1,24 %
1,18 %
1,18 %
0,79 %
0,73 %
0,50 %
0,48 %
0,37 %
0,35 %
0,31 %
0,29 %
0,28 %
0,25 %
0,21 %
0,20 %
0,15 %
0,14 %
0,14 %
0,11 %

0,00 %
0,12 %
0,18 %
0,18 %
0,57 %
0,63 %
0,85 %
0,88 %
0,99 %
1,01 %
1,04 %
1,06 %
1,08 %
1,11 %
1,15 %
1,15 %
1,20 %
1,21 %
1,22 %
1,24 %

0
14.765
12.018

495
30.737
4.542
32.522
3.427
23.196
83.501
927.271
18.433
8.297
451.318
89.217
543.574
60.430
71.637
375.791
49.179

Erstimpfung
y

Nebenwirkung
[1 Tag — 4 Wochen]
(2-3 Wochen)

A

Zweitimpfung
[nach 4 Wochen]

/

Nebenwirkung
[1 Tag — 4 Wochen]
(2-3 Wochen)

y

Meldeverzdégerung
(202

nach ca. 3 + 3 Wochen: alle Nebenwirkungen erfasst




9.000

7.200

5.400

Swissmedic Verdachtsmeldungen Covid-19 Impfnebenwirkungen
15.10.2021

= p— — —_ — =

8.757Verd‘chts|ungen von 5.6497gm|5?te ersonen
4,43 mal mehr Meldungen als von 2011 bis 2019 insgesamt
(1.975 — alle Impfstoffe) *

= = e ————— _— —— — ——— — e I — — N

0-11 ‘4

12-17 I8

betroffene Altersgruppen

Tod 150

8.757



https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/news/coronavirus-covid-19/covid-19-vaccines-safety-update-7.html

Vergleich der Impftstofinebenwirkungen mit der Summe aller Impftstotte der Vorjahre
2011 bis 2019

I schwerwiegend ' mittel 7 nicht schwerwiegend = Anteil schwerwiegend
gestorben
9.000 100 %
7.200

5090



https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/news/coronavirus-covid-19/covid-19-vaccines-safety-update-7.html
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Betroffene Altersgruppen: Verstorben an/mit Covid-19 Betroffene Altersgruppen: Hospitalisiert mit Covid-19

— 0-9 —10-19 — 20-29 — 30-39 — 40-49 — 50-59 — 60-69 — 70-79 80+ — 0-9 —10-19 — 20-29 — 30-39 — 40-49 — 50-59 — 60-69 — 70-79 80+

500 600

Medianalter Schweiz: 85 Jahre (KW 40)
10.773 Todesfélle Medianalter: 67 Jahre (KW 40)
98% litten an mindestens einer Vorerkrankung

375 450 &



https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/krankheiten/ausbrueche-epidemien-pandemien/aktuelle-ausbrueche-epidemien/novel-cov/situation-schweiz-und-international.html

Hospitalisierung mit Atemwegsinfekten in der Schweiz (betroffene Altersgruppen)

2019 63 64 159 272 397 1.098 2.086 3.652 4.943

2018 79 61 83 186 411 800 1.593 2.584 3.491

Sepsis 41 23 07 76 178 443 955 {572 1,741
68 41 88 140 363 766 1.474 2.032 2.993

70 53 105 142 368 816 1.649 2.478 3.088

2019 1.621 166 164 178 150 234 249 307 451

akute obere 2018 1.650 1317 180 196 159 238 218 304 441
Atemwegs- 883 71 78 78 89 79 101 167 194
Infektionen sl 144 166 190 180 234 2310 314 342
1,527 151 170 191 134 208 200 305 383

2019 506 68 126 162 239 486 792 1.290 2.028

2018 549 74 108 213 308 586 930 1.503 2.397

Grippe 131 23 29 49 70 149 288 586 952
410 75 123 129 139 215 324 500 564

309 65 56 103 160 245 387 578 1.040

2019 1.538 273 377 665 864 1.598 3.000 5.464 9.149

2018 1.486 254 396 618 1.007 1.702 3.162 5.504 8.980

Pneumonie 617 139 176 285 490 937 1.637 3.067 4.527
1.514 292 397 623 081 1.692 2.959 4.822 8.157

i oole Db L aoen 615| elely 1.653 3.044 - 5.106 8.795
2019 G ibbeBal sl L 0RO el ol s D)
s P e il el i T

akute Bronchitis

Summe 2019 10.296 603 853 1.348 1.730 3.561 6.339 11.104 17.271
Summe 2018 10.050 571 819 1.267 1.965 3.465 6.095 10.284 16.022
Covid-19 (2020) 174 105 318 485 1.015 2.310 3.425 5.102 6.743
Covid-19 (2021 bis 28.9.) 232 101 376 821 1.389 2.067 2.433 2.553 3.098


https://www.bfs.admin.ch/bfs/de/home/statistiken/kataloge-datenbanken/tabellen.assetdetail.14841425.html
https://www.bfs.admin.ch/bfs/de/home/statistiken/kataloge-datenbanken/tabellen.assetdetail.14841425.html
https://www.bfs.admin.ch/bfs/de/home/statistiken/kataloge-datenbanken/tabellen.assetdetail.14841425.html
https://www.bfs.admin.ch/bfs/de/home/statistiken/kataloge-datenbanken/tabellen.assetdetail.14841425.html
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The NEW ENGLAND
JOURNAL of MEDICINE Schutz durch Impfung

Safety and Efficacy of the BNT162b2 mRNA Covid-19 Vaccine (31.12.2020

208l 19.965 100 %
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https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/nejmoa2034577

Schutz durch Impfung

Studienteilnenmer

infiziert 169;
169



https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/nejmoa2034577

Schutz durch Impfung

Studienteilnehmer
20.172

20200 infiziert 169:

169

18531510

bel 125 Geimpften ist der 1. geschutzt
124 haben keinen Schutz, nur Nebenwirkungen



https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/nejmoa2034577

Schutz durch Impfung

infiziert
16



https://diekontrollgruppe.de
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/nejmoa2034577
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Myocarditis / Pericarditis

Hospitalisierung Todestalle und bleibende Schaden
Myocarditis oder Pericarditis mannlich (Hospital.) Myocarditis oder Pericarditis mannlich (Tod) Myocarditis oder Pericarditis mannlich (disabling)
| BioNTech ~ AstraZeneca ! Moderna = Janssen | BioNTech . AstraZeneca ! Moderna | Janssen ~ BioNTech ~ AstraZeneca ! Moderna | Janssen
1.665 22

20

358

8. 2_4 Codlan
0-11 12-17 18-64 65-84 35+ 0-11 12-17 18-64 65-84 85+ 0-11 12-17 18-64 65-84 385+
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14.10.2021- 08:06 UHR HOME > RATGEBER > MODERNA-IMPFUNG FUR JUNGE IN SCHWEDEN GESTOPPT: WAS MACHT DEUTSCHLAND?
CODON A e
LA 4294 L= von: MARTA WAYS
veroffentlicht am
CORONA-RADAR AKTUELLE REGELN IHRE REGION ALLE INFOS 07.10.2021 - 17:52 Uhr

Neben Biontech galt der Impfstoff von Moderna als der wirksamste und sicherste unter den
mm und Perikarditis) bei Jugendlichen und jungen Erwachsenen nach der Impfung hin. Das teilte die
Kommt der Impf-Stopp fiir
nicht mehr damit immunisiert. In Danemark gilt die Regelung fur alle unter 18 Jahren, in
gering sei.

Covid-19-Vakzinen. Bis jetzt.

WIE IN SCHWEDEN, FINNLAND UND DANEMARK Daten deuten auf eine Zunahme von Herzmuskel- und Herzbeutelentzindungen (Myokarditis
schwedische Gesundheitsbeh6rde am Mittwoch mit.
Die Konsequenz: In Schweden, Danemark und Finnland werden jingere Menschen ab sofort

“30_] hrl e aucn bel ““S, Schweden fir alle unter 30 Jahren und in Finnland fir Manner unter 30 Jahren. Das Ganze gilt

als vorlaufige SicherheitsmaBnahme, in Schweden begrenzt bis zum 1. Dezember.
Die Behorden betonen im gleichen Atemzug, dass das Risiko dieser Nebenwirkungen sehr
Kann solch ein Impf-Stopp auch in Deutschland passieren? Wir haufig gibt es diese
Nebenwirkungen bei uns und wie gefahrlich ist das?

Das Problem der Herzmuskelentzundungen ist bekannt
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14.10.2021
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Nach einer Corona-Impfung treten Herzmuskelentziindungen haufiger auf als erwartet.
(Symbolbild) © Imago
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GESUNDHEIT

Herzmuskelentziindung nach Corona-Impfung:
Das Risiko wurde bislang unterschatzt

https://www.fr.de/wissen/corona-impfung-risiko-herzmuskelentzuendung-myokarditis-

unterschaetzt-91045646.html

GESUNDHEIT

Herzmuskelentziundung nach Corona-Impfung:
Das Risiko wurde bislang unterschatzt

- VonPamela Dérhofer

Das Risiko einer Herzmuskelentzundung nach einer mRNA-Impfung
scheint insbesondere bei mannlichen Jugendlichen und jungen
Mannern hoher als bislang gedacht.

Frankfurt — Der mRNA-Impfstoff des US-Herstellers Moderna wird seit
Freitag in Island Uberhaupt nicht mehr eingesetzt, gab die
Gesundheitsdirektion des Landes auf inrer Website Covid.is bekannt. In
Schweden und Finnland soll der Corona-Impfstoff vorerst nicht mehr an
unter 30-jahrige Manner verabreicht werden, in Norwegen und Danemark
nicht mehr an unter 18-jahrige mannliche Jugendliche. In GroBbritannien,

Hongkong und Norwegen gibt es laut einem Bericht der ,New York Times*

zudem Uberlegungen, auch den mRNA-Impfstoff von Biontech/Pfizer bei
Jugendlichen nur eingeschrankt zu verabreichen — konkret: nur eine
Einzeldosis und keine Zweifachimpfung zu geben.
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https://www.fr.de/wissen/corona-impfung-risiko-herzmuskelentzuendung-myokarditis-unterschaetzt-91045646.html
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https://www.fr.de/wissen/biontech-pfizer-entwickeln-corona-impfstoff-mrna-90147909.html
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m Merkur.de

VORSICHTS-MASSNAHME

USA: Bundesstaat stoppt
vorsorglich Charge eines
Corona-Impfstoffs - wegen
allergischer Reaktionen

VonVeronika Silberg

In einem Impfzentrum in Kalifornien kam es zu
einigen allergischen Reaktionen. Die Charge mit iiber
330.000 Moderna-Dosen wird jetzt auf Eis gelegt.

Im Kampf gegen das Coronavirus will die Gesundheitsbehorde des US-
Staates Kalifornien auf Nummer Sicher gehen.

Mehrere Patienten eines Klinikums in San Diego reagierten auf ihre
Moderna-Impfung mit allergischen Reaktionen .

Die verbleibenden Dosen der entsprechenden Impfstoff-Charge werden
nun vom Staat zuriickgehalten und untersucht.

In Deutschland kam es bisher laut Paul-Ehrlich-Institut nur zu wenigen
Nebenwirkungen.

https://www.merkur.de/welt/corona-impfstoff-nebenwirkungen-usa-
kalifornien-moderna-allergien-stop-san-diego-krankenhaus-90175362.html

@FinanzNachrichten.de
19.01.2021

NTG24.de
19.01.2021 1 07:12
42.645 Leser
Artikel bewerten:

Moderna - AuBerste Vorsicht! - Sto
wird BioNtech / Pfizer und Baver profitieren?

Wie bereits gestern durch NTG24 berichtet, irritiert eine Meldung des CDPH (California
Department of Public Health) die Anleger. Demzufolge wird eine Aussetzung der laufenden
Impfungen mit dem auch hierzulande bereits zugelassenem Corona-Impfstoff 41L20A von
Moderna (US60770K1079) empfohlen. Hintergrund sind potenziell schwerwiegende
allergischen Reaktionen, welche kurzlich bei der Verabreichung in einem kalifornischen
Impfzentrum auftraten.

Laut welt.de wurde seitens Moderna jedoch zwischenzeitlich mitgeteilt, dass vergleichbare

Ereignisse aus anderen Impfzentren, auch bei der gleichen Charge des Vakzins, bislang
nicht bekannt wurden. Im Bericht wird auch auf eine Aussage des CDCs (Centers for
Disease Control and Prevention) verwiesen, in der auf normale und zu erwartende
Reaktionen auf Impfstoffe im Allgemeinen verwiesen wird ...

Den vollstandigen Artikel lesen ...
BIONTECH-Aktie komplett kostenlos handeln - auf Smartbroker.de
© 2021 NTG24.de

https://www.finanznachrichten.de/nachrichten-2021-01/51763378-moderna-aeusserste-
vorsicht-stopp-der-impfungen-empfohlen-wird-biontech-pfizer-und-bayer-profitieren-665.htm
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Roter Hand Brief

19.06.2021

Mainz, 19. Juli 2021

Sehr geehrte Angehorige von Gesundheitsberufen,

BIONTECH MANUFACTURING GMBH und MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L. mochten Sie in Abstimmung mit
der Europaischen Arzneimittelagentur und dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI) Uber Folgendes in Kenntnis setzen:

Zusammenfassung

* Falle von Myokarditis und Perikarditis wurden sehr selten nach einer Impfung mitden COVID-19mRNA
Impfstoffen Comirnaty und Spikevax berichtet.

Die Fidlle traten primar innerhalb von 14 Tagen nach der Impfung auf, und zwar haufiger nach der
zweiten Dosis und bei jlingeren Mannern.

Vorliegende Daten lassen vermuten, dass der Verlauf von Myokarditis und Perikarditis nach der
Impfung ahnlich ist wie der Verlauf von Myokarditis und Perikarditis im Allgemeinen.

Arzte und medizinisches Fachpersonal sollten auf die Zeichen und Symptome von Myokarditis und
Perikarditis achten.

Arzte und medizinisches Fachpersonal sollten geimpfte Personen darauf hinweisen, im Falle von
Brustschmerzen, Kurzatmigkeitoder Palpitationen sofort medizinische Beratung und Hilfe einzuholen.

Hintergrund der Sicherheitsbedenken

Die COVID-19 mRNA Impfstoffe Comirnaty and Spikevax wurden in der EU mit einer bedingten Marktzulassung
zur aktiven Immunisierung zur Vorbeugung von COVID-19 durch das SARS-CoV-2-Virus bei Personen im Alter ab
12 Jahren (Comirnaty) bzw. im Alter ab 18 Jahren (Spikevax) zugelassen.

Myokarditis und Perikarditis wurden in Verbindung mit den COVID-19 mRNA Impfstoffen berichtet.

Der Ausschuss fur Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz (PRAC) der Europaischen
Arzneimittelagentur (EMA) hat alle verfugbaren Daten evaluiert und ist zu dem Schluss gekommen, dass zwischen
Impfungen mit COVID-19 mRNA Impfstoffen und Myokarditis und Perikarditis mindestens ein moglicher kausaler
Zusammenhang bestehen konnte. Die Abschnitte 4.4 (Besondere Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen fur die
Anwendung) und 4.8 (Nebenwirkungen) der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels (Fachinformation)
wurden entsprechend aktualisiert.

Der Nutzen der Impfung Uberwiegt auch weiterhin alle Risiken.

Bis zum 31. Mai 2021 wurden im Europaischen Wirtschaftsraum (EWR) 145 Falle von Myokarditis bei Personen,
die mit Comirnaty, und 19 Falle bei Personen, die mit Spikevax geimpft wurden, festgestellt. Zusatzlich traten nach
der Anwendung von Comirnaty 138 Falle von Perikarditis auf und nach der Anwendung von Spikevax 19 Falle.

Schatzungen zufolge wurden bis 31. Mai 2021 im EWR rund 177 Millionen Dosen von Comirnaty und 20 Millionen
Dosen von Spikevax verabreicht.

Aufruf zur Meldung

Diese Arzneimittel unterliegen einer zusatzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle Identifizierung neuer
Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgerufen, jeden Verdacht auf
mogliche Nebenwirkungen uber ihr nationales Meldesystem (siehe Details unten) anzuzeigen und auch die
betroffene Chargen-Nummer anzugeben, falls verfugbar.

Bundesinstitut fur Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut (PEI)

Tel.: 06103/77-1011

Fax: 06103/77-1263

E-Mail: Pharmakovigilanz1@pei.de

Online: https://nebenwirkungen.bund.de

oder an die Arzneimittelkommission der Deutschen Arzteschaft (Tel.: +49 30 400456 500, Fax: +49 30 400 456
555, E-Mail: Pharmakovigilanz@akdae.de, www.akdae.de)

oder an die Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker (Tel.: +49 30 40004 552, Fax: +49 30 40004 553, E-
Mail: amk@arzneimittelkommission.de, www.abda.de)

Kontaktangaben der Inhaber der Zulassungen

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
Calle Monte Esquinza 30

28010 Madrid

Spanien

medinfo@modernatx.com
https://www.modernacovid19global.com

BIONTECH MANUFACTURING GMBH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Deutschland

medinfo@biontech.de
www.comirnatyglobal.com




Imptnebenwirkungen: Myocarditis (Herzmuskelentzindung) und Pericarditis (Herzbeutelentzindung) .

AstraZeneca
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geimpfte Personen 198.643.229 28.349.147 38.357.099 Sei2ias s 115.244.430 78.683.083 14.377.757
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Anzahl der gemeldeten ,Verdachtstalle” pro 1 Million verglichen mit 14 Jahren Grippeschutzimpfung
EMA (nur européaischer Wirtschaftsraum

- BioNTech " Moderna ™ AstraZeneca - Janssen Grippeimpfung in 14 Jahren
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Meldung ,neuer Falle® in Israel ab 19.12.2020 (Impfbeginn)
Notification of "new cases" in Israel as of 19.12.2020 (start of vaccination)

Anteil 1. Impfung | Anteil 2. Impfung @ PCR positiv RKI — Tests wéchentlich g

Anzahl der lests: 28.327.710 am 11.10. Number of tests: 28,327 710 on 11.10.
entspricht 322,3% der Bevilkerung corresponds to 322.3% of the population
(Mehrfachtestungen unbekannt) (multiple tests unknown)



https://github.com/owid/covid-19-data/tree/master/public/data

Verstorben an/mit Covid-19 in Israel ab 19.12.2020 (Impfbeginn)
Deceased on/with Covid-19 in Israel as of 19/12/2020 (vaccination start date).
Anteil 1. Impfung " Anteil 2. Impfung verstorben PCR positiv — Tests wdéchentlich
500 1.000.000-
Anzahl der Tests: 28.327.710 am 11.10. Number of tests: 28,327,710 on 11.10.
entspricht 322,3% der Bevilkerung corresponds to 322.3% of the population
#a  (Mehrfachtestungen unbekannt) (multiple tests unknown)
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Sterbezahlen absolut jewells von Kalenderwoche 1 bis 39

™ Deutsc ™ Schweiz Osterreic
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Verlauf der Sterbekurven und Fallzahlen 2021 in Deutschland

- verstorben gesamt 2021 — verstorben Covid-19 2021 — durchschnittliche Sterbezahl 2015-2020

30.000

. Falle mit positivem Test pro Woche
145.439 144.750



https://www.destatis.de/DE/Themen/Gesellschaft-Umwelt/Bevoelkerung/Sterbefaelle-Lebenserwartung/Tabellen/sonderauswertung-sterbefaelle.html?nn=209016
https://www-genesis.destatis.de/genesis//online?operation=table&code=12411-0012&bypass=true&levelindex=0&levelid=1609935241828#abreadcrumb

— Sterberate nach Altersgruppen unter und Uber 80 Jahre in Deutschland Kalenderwoche 01 bis 39*

drittniedrigste Sterberate seit 2012 niedrigste Sterberate seit 2012 13 so0
Covid-19 Sterberate Covid-19 Sterberate
2012 | 76.058.728 | 304.717 0,401 % 5 4269172 | 338.543 7.93 % 3
2013 | 76.198.027 | 317.804 0,417 % > 4325719 | 358.964 8,30 % >
2014 | 76.401.103 | 304.031 0,398 % 7 4.366.360 | 336.786 7.71 % 5
2015 | 76.653.239 | 322.294 0,420 % : 4544298 | 381.075 8,39 %

2016 /7.446.481 310.046 0,400 % 6 4.729.203 360.491 56200 /




Sterberate nach Altersgruppen unter und tber 80 Jahre in Deutschland Kalenderwoche 01 bis 39* .

- Sterberate 0-79 Jahre | Sterberate 80+
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Verlauf der Sterbekurven und Fallzahlen 2021 in Osterreich

- verstorben gesamt 2021 — verstorben Covid-19 2021 — durchschnittliche Sterbezahl 2015-2020

2.300
. Falle mit positivem Test pro Woche
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https://covid19-dashboard.ages.at/dashboard_Hosp.html
https://www.wien.gv.at/statistik/ogd/mortalitaet-woechentlich.csv

- Sterberate nach Altersgruppen unter und Uber 80 Jahre in Osterreich Kalenderwoche 01 bis 39*

Sterberate im unteren Mittelfeld Sterberate im unteren Mittelfeld 5 5001)

Covid-19 | Sterberate Covid-19 | Sterberate
2012 6.911.764 9.486 0,137 % 1.496.357 48.783 3,26 % 2
2013 6.924.603 9.440 0,136 % R 251 49.651 3.25.9% 3
2014 6.951.128 9.260 @885 4 1.556.658 47.965 3,08 % 9
2015 7.000.998 9.368 0,134 % 3 1.583.928 52.668 38356 1

2016 7.095.504 8.942 0,126 % 7 1.604.967 48.658 3,03 % 10




Sterberate nach Altersgruppen unter und tber 80 Jahre in Osterreich Kalenderwoche 01 bis 39* -

- Sterberate 0-64 Jahre | Sterberate 65+




Verlauf der Sterbekurven und Fallzahlen 2021 in der Schweiz

- verstorben gesamt 2021 — verstorben Covid-19 2021 — durchschnittliche Sterbezahl 2015-2020

2.000
. Falle mit positivem Test pro Woche



https://www.covid19.admin.ch/de/overview
https://www.bfs.admin.ch/bfs/de/home/statistiken/bevoelkerung.html
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Sterberate nach Altersgruppen unter und Uber 80 Jahre in der Schweiz Kalenderwoche 01 bis 39*

(*04.01. bis
03.10.2021)
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Sterberate nach Altersgruppen unter und tber 80 Jahre in der Schweiz Kalenderwoche 01 bis 39* -

- Sterberate 0-64 Jahre | Sterberate 65+
AT

433 % 43,4 % 43 % 426 %

42 %
. l l l l

42,3 %
40,3 %

i Vi - ’
3, ¢

A 4. J/ L » 2 % -

> 3 v, 5 ) »
e A > E . - . ) y L+




Herzlichen Dank fur die

Aufmerksamkel




