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Angela Spelsberg

Das Geschaft mit der Grippe

Ende Oktober starteten die lange ge-
planten Impfungen gegen A/HINI.
Dabei stand zu diesem Zeitpunkt be-
reits fest: Die erwartete Pandemie mit
hoher Morbiditat und Mortalitat ist aus-
geblieben. So stieg die Todesrate von
August bis Oktober 2009 weltweit von
1462 auf 4735 Falle, wovon 3406 (1274)
Falle auf den amerikanischen Konti-
nent entfielen, wahrend die Todeszahl
in Europa sich auf 207 Personen belief
(nach 53 im August).! Damit sind bisher
weniger als 0,2 Prozent der Erkrankten
weltweit verstorben. In Deutschland
wurden bis zum 16. Oktober sogar nur
zwei Todesfdlle gemeldet, die bei Per-
sonen mit schweren Grunderkrankun-
gen auftraten — statt der nach den etwa
23000 Infektionsfallen erwarteten Fall-
zahl von 23 bis zu 138 Todesopfern (bei
angenommenen Mortalitatsraten zwi-
schen 0,1 Prozent und 0,6 Prozent).
Trotz dieser geringen Werte 16st die
,Schweinegrippe” erstaunliche Angste
aus, seit im April 2009 die ersten Falle
bei Mexikanern und USA-Amerikanern
bekannt wurden. Durch Reiseverkehr
waren in den folgenden Wochen auch
andere Lander betroffen. ,Jetzt haben
wir eine Pandemie der Schweinegrip-
pe" erklarte bereits am 1. Mai in einem
Radiointerview Sir Professor Roy Ander-
son, britischer Regierungsberater, Rek-
tor des Imperial College London, Mit-
glied des Scientific Advisory Council
for Emergencies (SAGE) und gleich-
zeitig hoch bezahltes Vorstandsmit-
glied des Impfstoff-Herstellers Glaxo-
Smith-Kline (GSK) - speziell tatig im
Kampf gegen die Schweingrippe.
Worum aber handelt es sich bei dem
+Neue Influenza A/H1N1-Virus" tiber-

1 Vgl. www.who.int/csr/swineflu/en.

haupt? Das anfanglich ,Schweinegrip-
pe" genannte Virus ist eine neu aufge-
tretene Virus-Variante (Antigenshift)
mit Anteilen aus Influenza A/HIN1-
Viren, die in Schweinen, Végeln und
Menschen zirkulieren. Charakteris-
tisch fur diese Influenza ist eine schnel-
le Mensch-zu-Mensch-Ubertragung.
Der Krankheitsverlauf ist allerdings mit
nur drei bis vier Tagen kiirzer und die
Symptomatik milder als bei der saiso-
nalen Grippe. Uberdies zirkulieren seit
Jahrzehnten weltweit Varianten von A/
H1N1-Viren, die sich nur gering vom
neuen ,Influenza A/HIN1" -Typ unter-
scheiden. Deswegen enthalten die , sai-
sonalen” Grippeimpfstoffe seit Jahren
auch immer Varianten von A/HINT1.
Faktisch handelt es sich damit also
gerade nicht um ein ,neues Virus”. Da-
fur spricht auch die weltweit sehr nied-
rige Infektionsrate bei Personen tuber
59 Jahren. Wahrscheinlich besteht bei
diesem tiblicherweise durch Influenza
besonders gefdahrdeten Personenkreis
eine Immunitat durch Vorimpfungen.
Dennoch wurde Anfang Juni die
+Neue Influenza” von der WHO auf
die hochste Alarmstufe 6 hochgestuft.
Und trotz der geringen Mortalitat trat
auch in Deutschland der 2005 entwi-
ckelte Pandemieplan in Kraft — mit Vor-
schriften fur SchutzmaBnahmen, Be-
vorratung und Herstellung von Medi-
kamenten und neuen Impfstoffen. Am
12. Oktober veroffentlichte die Standi-
ge Impfkommission (STIKO) im ,Epi-
demiologischen Bulletin” ihre Begriin-
dung und Empfehlungen zur Impfung.?
Als Impfziele nennt die STIKO die Re-
duktion von Morbiditat und Mortalitat

2 Vgl. ,Epidemiologischen Bulletin”, 41/2009,
S.403-426.
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durch die Influenza. Allerdings lasst sie
vollig offen, wie sie dies erreichen will —
angesichts des bislang tiberhaupt nicht
messbaren Anstiegs von Morbiditat
und Mortalitat.

In den USA wurden Ende Septem-
ber vier nicht adjuvantierte (also nicht
mit Wirkverstarkern versehene) Impf-
stoffe gegen die Schweinegrippe zuge-
lassen, deren Herstellung den tblichen
saisonalen Impfstoffen entspricht. Die
STIKO hingegen empfiehlt die Ver-
wendung adjuvantierter Impfstoffe, die
in den USA nicht zugelassen sind. Die-
se neue Impfstrategie wurde von vie-
len Fachleuten bereits im Vorfeld der
Einfiihrung wegen der mangelnden Si-
cherheit und Erprobung dieser Zube-
reitungen kritisiert.3 Erhebliche Zweifel
an den neuen Impfstoffen hegt offen-
sichtlich auch die Bundeswehr: So wur-
de bekannt, dass die verantwortlichen
Bundeswehrstellen einen nicht adju-
vantierten Impfstoff fiir ihre Soldaten
bestellt haben — weshalb der Hallenser
Mikrobiologe Alexander Kekulé bereits
von einem , Impf-GAU" spricht.*

Damit stellt sich die Frage, wann
.pandemische” Influenza-Impfstoffe
uberhaupt zum Einsatz kommen mis-
sen. Die nationalen Pandemiepldne se-
hen bei Pandemiestufe 6 Massenimp-
fungen mit ,Pandemie-Impfstoffen”
vor, die nach den ersten Wirksamkeits-
prufungen eine sehr verktrzte, soge-
nannte ,Mock-up"“-Zulassung erhal-
ten. Dieses Zulassungsinstrument war
nach dem Expertenrat fiir Europa nur
mit Blick auf die Gefahren einer Aus-
breitung der bei iiber 60 Prozent der
Erkrankten todlich verlaufenden asiati-
schen Vogelgrippe (Influenza A/H5N1)
geschaffen worden. Als 2003 erste Fal-
le bei Menschen auftraten, setzte eine
weltweite Panikwelle ein. Obwohl bei
allen der 130 Falle, die bis Ende 2005
bekannt wurden, immer ein direkter
Kontakt zu Vogeln (,Zoonose”) und
keine Mensch-zu-Mensch-Ubertragung
3 Vgl Schweinegrippe: Alles im Griff? In: ,arznei-

telegramm” (a-t) 9/2009.
4 Vgl. ,Der Tagesspiegel”, 15.10.2009.
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nachgewiesen werden konnte, warnten
die WHO und nationale Gesundheitsbe-
hérden vor einer moglichen Pandemie
durch mutierte H5N1-Viren mit hoher
Gefahrlichkeit fir Menschen. Da fiih-
rende Impfstoffhersteller (beispielswei-
se Novartis, GSK) technische Entwick-
lungen und Patente fir eine schnellere
Massenproduktion von Impfviren (in
Zellkulturen und gentechnischen Ver-
fahren) entwickelt hatten, wurden nun
auch die Zulassungsbehorden veran-
lasst, fiir eine Verkiirzung von notwen-
digen Zulassungsverfahren zu sorgen
— bei neuen Impfstoffen auf etwa 240
Tage. Diese monovalenten Mock-up-
Impfstoffe gegen Grippe enthalten nur
eine reduzierte Antigenmenge eines
Virustyps (3,75 oder 7,5 ng anstatt 15 ng
wie in den saisonalen Impfstoffen), da-
fur aber verschiedene neue Adjuvan-
tien und das quecksilberhaltige Thio-
mersal als Konservierungsmittel. Ob-
wohl keiner der Impfstoffe an Schwan-
geren auf ihre Wirksamkeit und Sicher-
heit getestet wurden, empfiehlt das RKI
fiir Schwangere die Impfung ab dem
zweiten Trimenon.

Laut ,arzneitelegramm” wird die an-
gelaufene Impfaktion in Deutschland
mindestens 700 Mio. Euro verschlin-
gen, bei den in Betracht gezogenen
Nachbestellungen sogar bis zu zwei
Mrd. Euro.® Erwartungen, dass der ge-
ringere Antigengehalt im Vergleich zur
konventionellen Produktion zu deutlich
niedrigeren Preisen fiihrt, wurden ent-
tauscht. Der jetzt festgesetzte Preis von
18 Euro pro Doppelimpfung (zuzig-
lich zweimal fiinf Euro fiir das Impfen)
liegt sogar tiber dem Preis der saisona-
len Impfung: Diese kostet pro Immuni-
sierung auf der Basis der Herstellerab-
gabepreise etwa 14 Euro. Dabei ist der
GroBauftrag fir den Anbieter aulerst
kostensparend: Die sonst iblichen Kos-
ten fir Verkaufsférderung entfallen.
Ublicherweise geben Grofkonzerne et-
wa ein Viertel ihres Umsatzes fir den
Bereich Marketing und Werbung aus.

5 Vgl ,a-t",40/2009, S. 77-80.
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Trotz der GroBe des Auftrages sind die
damit verbundenen Konditionen nicht
offentlich zuganglich. Das verschlei-
ert die Interessenkonflikte jener Perso-
nen, die die Bedingungen ausgehandelt
haben.

Intransparenz
und Interessenkonflikte

Die Bundesregierung hat beim Impf-
stoff-Hersteller Glaxo-Smith-Kline (GSK)
in Dresden 50 Mio. Dosen im Wert von
700 Mio. Euro bestellt. Bereits seit Aus-
rufung der ,Schweinegrippe-Pande-
mie" stieg der Wert der GSK-Aktien um
zehn Prozent und der GSK-Quartals-
gewinn im Dritten Quartal auf 2,4 Mrd.
Euro. Weitere 2,3 Mrd. Gewinn werden
in diesem Quartal erwartet, in dem es
zur Auslieferung des ,Schweinegrippe-
Impfstoffes” kommt.

Die neuen ,Pandemien” sind auf je-
den Fall ein sicheres Geschaft fiir die
Hersteller. Und das alle Jahre wieder,
wenn nicht schnellstmdéglich ,stopping-
rules” zur Entwarnung bei vermuteten,
aber sich als harmlos erweisenden Pan-
demien eingefiihrt werden — sowie ei-
ne offentliche Kontrolle der Entschei-
dungsprozesse, einschliefllich der Of-
fenlegung der vertraglichen Vereinba-
rungen zwischen Impfstoffherstellern
und Regierung. Gesundheitsressourcen
in derartiger Hohe, die an anderen Stel-
len dringend gebraucht werden, durfen
in Zukunft nicht mehr einfach hinter
verschlossenen Tiren verteilt werden.
Intransparenz und potenzielle Interes-
senkonflikte unterminieren die Glaub-
wiurdigkeit der zustandigen Empfeh-
lungs- und Zulassungsbehoérden. Mehr
noch: Im aktuellen Fall ndhren sie den
Verdacht, dass die HIN1-Grippewel-
le als Schweinegrippe-Pandemie von
der Pharmaindustrie gezielt zur Ver-
marktung genutzt wurde. Eine genaue
Durchleuchtung der Vorgange durch
eine parlamentarische Untersuchungs-
kommission ist deshalb dringend ange-
zeigt.

Offensichtlich sind die bestehenden
Mechanismen zur Sicherung der Un-
abhangigkeit der STIKO nicht ausrei-
chend, insbesondere was Interessen-
konflikte anbelangt. Um dies zu &ndern,
miissten die Protokolle der Sitzungen
und die geféllten Entscheidungen, vor
allem aber auch deren Begrindungen,
grundsatzlich veréffentlicht werden.

Immerhin haben die Mitglieder der
STIKO seit August 2008 nach jahrelan-
gem Dréngen, etwa von Transparency
Deutschland, ihre potentiellen Interes-
senkonflikte auf der STIKO-Website of-
fengelegt. Die aktuellen Angaben vom
Marz d.J. zeigen, dass die Mehrzahl der
derzeit 16 Mitglieder mehr oder minder
intensive Kontakte zu den wichtigsten
Herstellern von Impfstoffen haben. Ein-
zelne Mitglieder leiten auBerdem Stu-
dien zur Impfung oder arbeiten in en-
ger Kooperation mit Impfherstellern.
Weiterhin ist dort nachzulesen, dass ei-
nige der STIKO-Mitglieder sich fiir das
.Forum Impfen" engagieren, das sei-
nerseits finanzielle Unterstiitzung un-
ter anderem der Firma Sanofi-Pasteur-
MSD genielit. Die Website des Forums
gibt leider keinen Hinweis auf die fi-
nanzielle Hohe dieser Unterstiitzung.

Im Falle der Schweinegrippe erfolg-
te die Zulassung des Impfstoffs durch
die europdische Zulassungsbehoérde
EMEA, deren Arbeit Transparency
Deutschland seit Jahren auBerst kritisch
beobachtet. Hochst problematisch ist,
dass die EMEA der Generaldirektion
Wirtschaft der Europdischen Kommis-
sion und nicht der Generaldirektion
Gesundheit und Verbraucherschutz
untersteht. Ebenso bedenklich ist die
Tatsache, dass ihre Arbeit zu fast zwei
Dritteln durch die pharmazeutische In-
dustrie finanziert wird — und eine Uber-
prufung der Zulassungsunterlagen
durch externe Wissenschaftler grund-
satzlich erst nach erfolgter Zulassung
moglich ist. Solange hier nicht wirk-
sam Abhilfe geschaffen wird, durfte der
aktuelle Skandal der Schweinegrippe-
Impfung nicht der letzte seiner Art ge-
wesen sein.
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