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US-DATEN AUS vSAFE

Vergleich zu ungefihr 700 Aborten fiir ca. 98 Impfstoffe seit Beginn
der Aufzeichnungen in VAERS. | 4 I
1k e

der ihrer Mutter verabreichten Injektion - oder i 2022 gegeniiber.
von Shedding, ohne dass es eingeriume wird? " Im3.PSUR
In der Alcersgruppe der Kinderim Alter  werden fiir 1071 Neu-
von 2- ll)ahunwerd:nhud:n[knchts { geborene im Alter von
den | 0-28Tagen
von Nebenwirkungen gemel-
% det, obwohl Comimaty® in
", dieser Altersklasse nicht
" z2ugelassenist. .-

+ Jugendiiche ohne Vorerkran-
% kungen betroffen, die bei

%, COVID-19 ein Mortalitits- .
risiko von 0,0003%

Erkenntnisse aus der Datenbank der mobilen App »vSafee, die in
den USA verwendet vird, sind fix St Snllzeu Koo O

. ERHEBLICHER UNTERSCHIED IN
DUNGEN

FUR UNTERSCHIEDLICHE PUFFER-

FORMULIERUNGEN BEI KINDERN

Am BENGERBERR0M crceilc dic EURGRMISSION 2uf Empfehlusig

. BETROFFENHEIT VON KINDERN IN DEN COMIRNATY@®-PSURS

itraum 22 F

di ich st den Anfingen der Corona-Pandemie it ihrer b
nalyse der Daten aus von
Pfizer und Moderna sehr verdient mache, veroffentlicht Anfang
das Ergebnis ihrer Auswertung, dass die Verab-

Kindern selbst Comirnaty® nich verab-
Besonders auffillig sind im 2. PSUR die Zahlen der Nebenwirkun- reicht worden war (S. 46, Tabelle 14). Ob
gen fir Kinder von 0-4 Jahren. Eine Zulassung fiir Kinder in dieser essich hierbei um Fille handelt, in denen
Altersgruppe ist im Berichtszeitraum noch nicht die Kinder noch gestillc wurden,ist aus dem

reichung von COVID-19-Injektionen zu einer 8-fachen Erhohung erteilt. Nach wie vor ist eine Zulassung fiir eine .~ g B PSUR nicht ersichlich. des CHMP vom 14.Oktober 2021 eine Zulassung fiir eine zustzliche

%7 spontaner Aborte und einem 3-fachen Anstieg der Totgeburten COVID-19-Injektion fiir Neugeborene nicht PP (v 4, z% dﬂ aus klmm),m Studien i neue Hinblick auf den Puffer,
fihree.? erceile worden. / S im d Séuglinge im Alter d auch eine and ische Form. Am 25]NGvemiben

[ Ihr Ergebnis basiert auf einer Analyse einer »Post-marketinge- Trotzdem werden auf §. 41 Tabelle | ' noervon0-4lahren ‘é von 28 Tagen bis 23 Monaten (28 Falle). Von diesen 28 betroffe- 202 wird diese auch fir die bei
ciner nach Notfall- bzw. 12 fir Neugeborene bis cinschlieflich | 2" oowohl de nek- nen Sauglingen und Kleinkindern hatten 22 selbst cine Injektion Kindern im Alter von 5~11 Jahren in einer angepassten Dosierung

. tionen fiir Kinder dieses
. Alters noch nicht zugelas-
b senwaren.

bedingten Zulassung - zwischen dem 14, Dezember 2020 und Ende
Februar 2021, Trotz der zu diesem Zeitpunke (ebenfalls) noch nicht
vorhandenen Daten zu Schwangerschaft hatten sich bereits
3,500 Schwangere bis zu diesem Zeitpunke registriert. Von diesen
3.500 registrierten Schwangeren haben 827 den Ausgang der
Schwangerschaft berichtet. Von diesen 827 wiederum waren 127 im
1.bzw. 2. Trimester injiziert worden, 700im 3. Trimester.

27 Tage 187 () von einer Nebenwirkung
betroffene Sauglinge angegeben. In der
Altersklasse von 28 Tagen bis 23 Monaten
werden 760 Falle aufgefihre.

Auch in Bezug auf diese Altersgruppen wird die
exakte Nachvollziehbarkeit erschwert bzw. unméglich gemacht: Es
ist nicht genau nachvollzichbar, wie viele Kinder von Nebenwir-
kungen im Alter von 2-4 Jahren betroffen waren, weil dic Alters-

. erhalten, bei 6 von ihnen hatte die Mutcer wihrend der Schwan- von 10 g zugelassen®:

. gerschaft oder Stillzeit die Injektion erhalten. 9,7% oder 65 Fille Der i i
- der von Nebenwirkungen Betroffenen waren Kinder im Alter von i in der neuen inen Puffer

2-11 Jahren (8. 46). ‘mit Trometamol, Trometamol-Hydrochlorid und Sucrose (TRIS-
Auch fiir die TRIS von Comirnaty® (s. Teil IV, Puffer) ersetzt. Diese TRIS-Formulierung wird fir Kinder ab 12 und

Kapitel 2. 5, 459), bei der statt des zuniichst verwendeten Phos-

zur Anwendung komme, werden

9 auf$. 75 des 3 PSUR 30 Todesfille fir das Produke der 5-11 Jahri-

30 g angebote
von 10 g und mit einer Dosie-

o Auf die 127 im 1,/2. Trimester injizierten Beidenim

)
Schwangeren entfielen 104 Spontanab-

Klasse fiir die Nebenwirkungen von 2-11 Jahren gefasst wird. In der
Altersklasse von 2-11 Jahren werden 1.431 Betroffene von Neben-

gen (10 ug) angegeben, 3 Todesfille fiir die hohere Dosierung der
Altersgruppe ab 12 Jahren (30 ug), wobei die Tabelle keine genaue

rung von 3 ughandelt es sich auch bei der TRIS-Formulierangum
ein Konzentrat, das - wie das Ursprungspraparat - vor der Verab-
reichung mit Kochsalzlisung zu verdiinnen ist.¥”

Priklinische und Klinische Daten fir die geinderce Formulie-
rung von Phosphat-Puffer zu TRIS-Puffer werden ni
Sie werden als nicht erforderlich angesehep. Die Hersteller und

wendung kationischer Lipidna-
nopartikel mit Phosphat-Puffer
steigert die ohnehin schon

nehmen Bezug auf die vorliegenden Daten
zur urspringlichen Formulierung mit dem PBS-Puffer (S. 23 des.
Beurteilungsberichts)#

459

Im Patent
von BioNTech heiBt
es: Die gleichzeitige Ver-

erhebliche Toxizitdt von

1/2. Timesternjzer- wirkungen angegeben. Angabe der Todesfalle fiir die jeweiligen Altersgruppen enthile.
orte - oder 82%! Dic normale Rate | ten Schwangeren traten m 3. PSUR wird in ciner Tabelle auf . 46 angegeben, dassins- Bei den Kindern im Alter von 017 Jahren sind ebenso wie bei
betrage 10%! % 82%Spontanaborte auf. gesamt im Berichrszeitraum vom c 2 den Erwachsenen nahczu ausschlielich Kinder ohne Vorerkran-
= Von den 700 Frauen, die im 3. Trimester Die normale Rate 2022 fiar 1.071 Neugeborene im Alter von @-28 Tagen Vﬂdzchts kungen von betroffe de Kinder, fiir dle
die Injektion erhiclten, erlitten 11 . betragtl0%. flle von Nebenwirkungen gemeldet wurden. Von diesen Neuge- pt kein Risik tce! Das M
Totgeburten. Das entspricht ca. 1,5%. S borenen erhielten - auerhalb der Zulassunig - 102 Kinder selbst sisiko e Kinder von 0-19 Jahren g b ediglch 0,0003%3 Dem
Die iibliche Rate betriigt 0,6 %! eine Injektion mit Comirnaty®. Fiir 969 Neugebogene wurden stehen 17 Todesfille fiir die TRIS-Formulierung und 65 Todesfille
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Im Berichtszeitraum des S.BSUR vom 19. Dezember 2021 bis zum TRI i 21.290 Betroffene fiir die PBS-For-
18.Juni 2022 wurden die unterschiedlichen Formulierungen von mulierung gegeniiber. Leider enthalt diese Tabelle keine it o Sl hied
len erheblichen Unterschie
Comiray* it dem Posphat Pufecineseisund dem TRI Pufc Agabied sl ATresigsippeh N abrek Warum thematisiert P} ﬁler/ ‘BioNTech d : =
ertrieben. Fiir in absoluten Nebenwirkungen der PBS-Formulierung gegeniiber
Puffc lassen, wobei fir Ob die Zahl der verabreichten Dosen zwischen den beiden unter- der TRIS-Formulierung NICHT als ein Sicherheitssignal, dem nach-
die Alungmprpe ab 12 Jahren beide Puffer-Formulierungen paral- ichen Puffer- i in so erheblichem Maf 5
lel zugelassen sind (Zusammenfassende Darstellung auf $. 25 des abweiche, dass ein Verhiltnis der Nebenwirkungen von 1/32,5 gegangen werden muss?
3. PSUR, es ist aber auch aus der Zusammenfassung der Produkt- damit begriindet werden kann, ist aus dem PSUR nicht ersichtlich. Kénnte der Unterschied in den Meldezahlen mit der Tatsache
merkmale auf der Website der EMA ersichtlich®): Die im PSUR ohne Anlagen enthaltenen Zahlen fiir verabreichte s & :
= Kinder 0-6 Monate: keine Zulassung D iden nicht zwischen den einzel ¥ 8 ass die gleichzeitige Verwendung kationischer
= Kinder 6 Monate-4 Jahre: TRIS-Puffer, Dosierung 3 g Wie ist dieser erhebliche Unterschied in den absoluten Melde- Lipidnanopartikel (hier: ALC-0315) P = s
K " i
= Kinder 5-11 Jahre: TRIS-Puffer, Dosicrung 10 ug zahlen zu erkliren? den Schilderungen im Patent von BioNTech®! m schon
= Kinder ab 12 Jahre: TRIS-Puffer und PBS-Puffer, Dosierung 30 ug h i T4 ein, dass ei .
AufS. 77 des 3. PSUR sind in Tabelle 20 die Nebemnrkung:n fiir hiherer Anteil an Nebenwirkungen fi die PB-Formulierung zu erhebliche Toxizitit von kationischen LNP noch einmal steigert?
Bt SSibe AL Erm.nert sei hier an dle Ausfithrungen im Patent, die bereits in
gestellt, Es sind folgende Aspekte auffillig: fiardie T = 5 d
= Auch in der Altersklasse unter 12 Jahren werden Nebenwir- hdi Anteile von Schy " : ematisiert wurden:
kungen fiir die PBS-Formulierung angegeben (1.479 Fille), Erbrechen, Durchfall, Nesselsucht
obwohl die PBS-Formulierung in dieser Altersklasse nich und Juckreiz an der Gesamezahl der fiir die TRIS-Formulierung - .
o) ation von
zugelassenst. Ob dies durch indirekten gemeldeten Verdachtsfille mindestens 29% scien bei der TRIS-For- »DicVeryending yon Ritfem [ il enacmecionven
Kontake mit der Injektion oderselbst " InderAlters- ™. mulierung hoher als bei der PBS-Formulierung. Lipoplexen fithren, was sie fiir die parenterale Anwendung bei
erhalten Injektion verursacht wurde,  Kasse unter 12 Jahren Die Zahl der von einer Nebenwirkung Betroffenenleg i e Patienten ungeeignet macht[..]. Im PBS-Puffer
ist aus der Tabelle nicht ersichelich.  / werden Nebenwirkungen iber der Anzahl der i - i -
i e i die Comiraty®-Version der TRIS-Formulierung. Dic Tabelle 203uf. 76 gie i dic Alers ist der gleiche Effekt starker ausgepragt.«
eRlich 17 Jahre im Berichtszeitraum 9.055 Betrof-
die fene fir die T i iiber 22.772 fir : ; x e
A k ist. die i Warum nimmt BioNTech die urspringli-
o= Fir die Altersklasse ab 12 Jahrensind . nichtzugelassenist. ” heblicheh L che Formulierung mit PBS-Puffer nicht
die beiden Formulierungen parallel den R
sugelassen. Auffillg st in dieser Alrersklasse, Setzung mit PBS- iche welter ein' D) vom Marke, warum verzichtet
dass die Anzahl der Nebtnwxrkungen in der Altersklasse 78 lautet dauf der U ‘mi der Tris/ BzoN Tech nicht auf die Zulassung fiir die
12-17 Jahre zwisch Saccharose-Formulierung gemeldeten Falle wurden keine neuen gt dem PES:Rufer)
lich ist: 654 Betroffene mit Verdachtsfillen fir die Sicherheitsbedenken festgeseellee® - o Eonaglizaly <
460 461 [
1 Analyse einbezogenen Chargen liegt der Autorin vor. 2.9.2 é\ clﬂ 2 é?ws
S Jectongiacfied 2 5 [{ é@ 39 https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-information_de.pdf
- lbirths.-ad8c57af Jraer T
<h5F s = - j{«[ﬁ 2> g '[f{'/ : x 3 ; :
5:45d 3 1, 2Age ality rate of COVID-19in y from . 40 pBased on the review of the cases reported with Tris/Sucrose formulation, no new safety issues were
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US-Patent 10,485,884B2 — RNA Formulation for Immunotherapy; https://patents.google.com/patent/

»The use of buffer [...] can lead to aggregation of lipoplexes which makes them unsuitable for parenteral

application to patients [...] In PBS buffer, the same effect is more prominent.¢



