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Gegenstand dieses Dokuments

Das vorliegende Dokument untersucht Daten der 'Europaischen Datenbank gemeldeter
Verdachtsfalle von Arzneimittelnebenwirkungen' bzgl. der folgenden vier bislang in Europa
vorlaufig zugelassenen Covid-19-Impfstoffe:

COVID-19 MRNA VACCINE PFIZER-BIONTECH (TOZINAMERAN)
COVID-19 VACCINE ASTRAZENECA (CHADOX1 NCOV-19)
COVID-19 MRNA VACCINE MODERNA (CX-024414)

COVID-19 VACCINE JANSSEN (AD26.COV2.S)

Ziel des Dokuments ist es, die vorliegenden Daten in einer leicht verstandlichen und visuell
aufbereiteten Form einer breiteren Offentlichkeit zur Verfiigung zu stellen. Zu diesem
Zweck werden unterschiedliche Aspekte der Daten wie z. B. die Aufteilung der Falle auf die
verschiedenen Impfstoffe, die Anzahl der gemeldeten Fille, die Entwicklung der
Fallmeldungen iiber die Zeit, die Eigenschaften der Betroffenen (wie Alter und Geschlecht)
und der Schweregrad der berichteten Nebenwirkungen dargestellt und visualisiert.
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Erlduterung zu den verwendeten Fallkategorien

In diesem Dokument werden die gemeldeten Verdachtsfalle in unterschiedliche
Fallkategorien unterteilt, die auf Angaben der jeweiligen Fallmeldung beruhen. Im
Folgenden werden diese Fallkategorien und ihre Ermittlung erlautert.

Alle Fdlle

Ist in diesem Dokument von 'allen Fillen' oder 'allen Betroffenen' die Rede, so sind hiermit
alle in der EudraVigilance-Datenbank zum jeweiligen Datenstand veroffentlichten Falle zu
allen vier Covid-19-Impfstoffen gemeint, unabhdngig vom Schweregrad oder der
gemeldeten Nebenwirkung. Nicht enthalten sind Falle, die von den nationalen
Sicherheitsbehdrden nicht oder noch nicht an die EMA weitergeleitet wurden. Lander wie
Deutschland oder Schweden verfolgen hier eine wenig transparente Strategie, indem sie
einen Grof3teil der national gemeldeten Falle, die sie nicht als schwerwiegend einstufen,
nicht an die EMA berichten. Details zu diesen Fillen bleiben verborgen. Andere Lander wie
die Niederlande, Italien, Frankreich oder Spanien scheinen hingegen alle oder die meisten
national gemeldeten Falle weiterzuleiten.

Todesfalle

Als Todesfille werden im Datenbestand diejenigen Falle identifiziert, fiir die mindestens
eine Nebenwirkung ('Reaction’) angegeben wurde, deren 'Seriousness'-Attribut mit 'Results
in death' angegeben wurde. Fiir einige Fallmeldungen wurde das 'Results in death'-Attribut
nicht gesetzt und statt dessen die Nebenwirkung 'Death’' angegeben. Auch diese Fille
werden als Todesfalle gezahlt. Nicht als Todesfille werden bei gemeldeten
Schwangerschaftsabbriichen die dann vermutlich gestorbenen Ungeborenen gezahlt. Das
Alter dieser Ungeborenen ist nicht bekannt, und insbesondere bei frithen
Schwangerschaftsabbriichen ist es nicht iiblich, solche Fille als separate Todesfalle zu
zdhlen.
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Schwerwiegende Nebenwirkungen
Die Kategorie der Falle mit 'schwerwiegenden Nebenwirkungen' schlief3t Todesfélle aus. Sie
bezeichnet Fille, die durch eine der folgenden Eigenschaften bestimmt sind:

Lebenbedrohlicher Zwischenfall

Erforderliche oder verlangerte Hospitalisierung

Bleibender Schaden

Angabe einer eindeutig schwerwiegenden Nebenwirkungs-Bezeichnung (z. B.
'"Thrombosis’, 'Blindness' usw.)

Falle mit einer angegebenen Nebenwirkungs-Dauer von mehr als 21 Tagen

Was als 'eindeutig schwerwiegendene Nebenwirkungs-Bezeichnung' zu werten ist, wurde
auf der Basis der vorhandenden Daten sowie durch die Einzelbewertung der
Nebenwirkungs-Bezeichnungen bestimmt. Ausgewdahlt wurden Nebenwirkungen, die einen
generell hohen Anteil an Todesféllen, lebensbedrohlichen Zwischenféillen oder
Hospitalisierungen aufweisen oder die inhaltlich zweifelsfrei als schwerwiegend
einzustufen sind. Eine Liste der als schwerwiegend eingestuften Nebenwirkungs-
Bezeichnungen wird im Anhang angegeben.

Schwerwiegende Krankheitsbilder

Begrifflich sind 'Falle mit schwerwiegenden Nebenwirkungen' von 'schwerwiegenden
Krankheitsbildern' zu unterscheiden. Einige Darstellungen dieses Dokuments versuchen
Beziehungen unterschiedlicher Krankheitsbilder aufzuzeigen. Um eine zu grof3e Anzahl von
Krankheitsbildern in diesen Darstellungen zu vermeiden, werden dort lediglich
schwerwiegende Krankheitsbilder angegeben. Dies sind solche Krankheitsbilder, die
intuitiv eindeutig als schwerwiegend erkennbar sind (z. B. Herzinfarkt oder Erblindung)
oder die einen erkennbar hohen Anteil an Todesfillen, lebensbedrohlichen Zwischenfillen,
bleibenden Schaden oder Hospitalisierungen aufweisen. Fille, fiir die ein schwerwiegendes
Krankheitsbild angegeben wurde, sind immer auch schwerwiegende Falle. Andererseits
konnen Falle, fiir die keine eindeutig schwerwiegenden Krankheitsbilder angegeben
wurden, dennoch schwerwiegende Falle sein, wenn sie z. B. zu einem bleibenden Schaden
gefiihrt haben.

Sonderauswertung Kinder und Jugendliche, Datenstand: 03.09.2021



Weitere Kategorien

Weitere verwendete Fallkategorien sind 'Lebensbedrohliche Zwischenfalle', '‘Bleibende
Schiden' oder 'Hospitalisierungen'. Todesfalle sind aus diesen Kategorien ausgeschlossen.
Die Kategorien untereinander sind allerdings nicht disjunkt. Dies bedeutet, dass ein
Betroffener, der sowohl hospitalisiert wurde als auch einen bleibenden Schaden erlitten
hat, in beiden Kategorien gezahlt wird. In der Kategorie der 'schwerwiegenden
Nebenwirkungen' werden solche Falle hingegen nur ein Mal gezihlt. Lebensbedrohliche
Zwischenfélle werden durch die Auspragung 'Life threatening' des 'Seriousness'-Attributs
bestimmt. Bleibende Schiaden werden durch die Auspragung 'Recovered/resolved with
sequelae’ des 'Outcome’-Attributs bestimmt. Hospitalisierungen werden durch die
Auspragung 'Caused/prolonged hospitalisation' des 'Seriousness'-Attributs bestimmt.
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Ubersicht

Anzahl der Betroffenen und der Nebenwirkungen
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Ubersicht der schwerwiegenden Nebenwirkungen
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Ubersicht der Todesfille
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Ubersicht der lebensbedrohlichen Zwischenfille

Alle BioNTech AstraZeneca | Moderna Janssen
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Ubersicht der Fille mit bleibenden Schiden

Alle BioNTech AstraZeneca | Moderna Janssen
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Zeitlicher Verlauf der Falle mit bleibenden Schaden
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Ubersicht der erforderlichen Hospitalisierungen

10

Alle

BioNTech

AstraZeneca

Moderna Janssen

847

740

60

42 5

Zeitlicher Verlauf erforderlicher Hospitalisierungen

40

Falle

20

40

Falle

Falle

Falle

Falle

20

1.0

0.5

0.0

—— 7-Tage-Mittelwert
I Falle

—— 7-Tage-Mittelwert
m Falle

Alle Covid-19-Impfstoffe

BioNTech

AstraZeneca
—— 7-Tage-Mittelwert
e Falle
Moderna
—— 7-Tage-Mittelwert
B Falle
Janssen
—— 7-Tage-Mittelwert
HEl Fille
& i & & & J S S
N N N N N N N N
v Q% Q% % Q% Q% v v
® ® ¥ ® > ¥ > &

Sonderauswertung Kinder und Jugendliche, Datenstand: 03.09.2021



11

Auswertung nach Altersgruppen
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Lebensbedrohliche Zwischenfalle nach Altersgruppen
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Haufigkeiten von Nebenwirkungen und Nebenwirkungs-Kombinationen

Die folgenden Darstellungen geben eine Ubersicht der Haufigkeit von Nebenwirkungen und
ihres Schweregrades. Dabei werden zwei Kategorisierungs-Systeme verwendet:

Das System der Organklassen, das vom International Council for Harmonisation of
Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH) als 'Medical
Dictionary for Regulatory Activities' unter
https://www.meddra.org/how-to-use/support-documentation/english
veroffentlicht wird und das auf einer Unterteilung in verschiedene, meist durch ihre
Lokation charakterisierte Funktionssysteme des Korpers gekennzeichnet ist. Dieses
System wird seitens der EMA auch in der EudraVigilance-Datenbank verwendet. Die
Organklassen werden dort als 'Reaction groups' bezeichnet.

Und eine Unterteilung in Krankheitsbilder die von den Autoren dieses Dokuments
als besonders haufig und besonders schwerwiegend fiir die gemeldeten
Nebenwirkungen von Covid-19-Impfungen identifiziert wurden.

Die von den Autoren identifizierten Krankheitsbilder decken mehr als 90% der gemeldeten
Todesfille ab. In den folgenden Haufigkeits-Darstellungen werden ausschliefsdlich
schwerwiegende Krankheitsbilder ausgewertet.
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Schwerwiegende Falle nach betroffener Organklasse

Schwerwiegende Falle nach betroffener Organklasse

Verdauungstrakt -
Atemwege und Brustkorb - I
Muskel-Skelett-System -
Haut -
GefaRsystem -GN
Augen -
Infektionskrankheiten - I
Psychiatr. Storungen - I
Immunsystem -
Blut- und Lymphsystem -l
Metabolismus -l
Geschlechtsorgane -l

Nieren und Harnwege -l
Leber und Galle -
Soziale Umsténde -}
Gewebeentartungen -|
Medizinische Eingriffe -|
Schwangerschaft / Entbindung -|
Endokrine Stérungen -|
Produktprobleme -
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Todesfalle nach betroffener Organklasse

Todesfalle nach betroffener Organklasse

Atemwege und Brustkorb -
Schwangerschaft / Entbindung - I—
Infektionskrankheiten -
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Muskel-Skelett-System -
Gewebeentartungen -
Augen -
Endokrine Stérungen -
Produktprobleme -
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Nieren und Harnwege -
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Lebensbedrohliche Zwischenfalle nach betroffener Organklasse

Lebensbedrohliche Zwischenfalle nach betroffener Organklasse
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Falle mit bleibenden Schdaden nach betroffener Organklasse

Falle mit bleibenden Schaden nach betroffener Organklasse
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Erforderliche Hospitalisierungen nach betroffener Organklasse

Erforderliche Hospitalisierungen nach betroffener Organklasse
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Schwerwiegende Fille nach Krankheitsbild

Schwerwiegende Falle nach Krankheitsbild

Bewusstseinsverlust - I
Myokarditis und Perikarditis — |
Tremor und Krampfe -
Atemnot und Ateminsuffzienz - I
Akute Herzerkrankung -
Lahmung -
Impfstoff-Allergie -
Blutung - I
Thrombose und Embolie -
Stérung der Blutgerinnun -
OVID-19 -
Schlaganfall -
Lungenerkankung -l
ierenschaden -l
Influenza -
Kreislaufkollaps
Erblindung
Gehorverlust
Herzinfarkt
Kammerflimmern
Myelitis und Neuriti
Enzephalitis und Meningitis (Hirnhautentziindung)
Schwangerschaftsunterbrechung -l
Pneumonie -1
Vaskulare Okklusion -|
Sepsis -
Infarkt (ohne Herzinfarkt) -
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Todesfalle nach Krankheitsbild

Todesfalle nach Krankheitsbild
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Lebensbedrohliche Zwischenfalle nach Krankheitsbild

Lebensbedrohliche Zwischenfalle nach Krankheitsbild
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Falle mit bleibenden Schaden nach Krankheitsbild

Falle mit bleibenden Schaden nach Krankheitsbild
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Erforderliche Hospitalisierungen nach Krankheitsbild

Erforderliche Hospitalisierungen nach Krankheitsbild
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Aufteilung nach verschiedenen Kriterien

Todesfidlle nach Impfstoff und Altersgruppe (n = 31)

BioNTech

12-17 Years

2 Months - 2 Years

Bleibende Schaden nach Impfstoff und Altersgruppe (n = 72)

BioNTech
12-17 Years

Sonderauswertung Kinder und Jugendliche, Datenstand: 03.09.2021
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Lebensbedrohliche Zwischenfille nach Impfstoff und Altersgruppe (n = 110)

BioNTech
12-17 Years

Ri=.|

Hospitalisierungen nach Impfstoff und Altersgruppe (n = 847)

BioNTech
12-17 Years

iH ][

Sonderauswertung Kinder und Jugendliche, Datenstand: 03.09.2021



Todesfdlle nach Impfstoff und Geschlecht (n = 31)

Not Specified

Bleibende Schaden nach Impfstoff und Geschlecht (n = 72)

Sonderauswertung Kinder und Jugendliche, Datenstand: 03.09.2021
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Lebensbedrohliche Zwischenfille nach Impfstoff und Geschlecht (n = 110)

Not Specified

Hospitalisierungen nach Impfstoff und Geschlecht (n = 847)

Sonderauswertung Kinder und Jugendliche, Datenstand: 03.09.2021
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Todesfdlle nach Typ des Melders und Herkunft (n = 31)

Healthcare Professional

European Economic Area

Schwerwiegende Falle nach Typ des Melders und Herkunft (n = 2044)

Non Healthcare Professional

European Economic Area

Non Furopean Economic Area

Sonderauswertung Kinder und Jugendliche, Datenstand: 03.09.2021
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Anhang

Rohdaten-Quellen
Europdische Datenbank gemeldeter Verdachtsfille von Arzneimittelnebenwirkungen

http://www.adrreports.eu/de/search_subst.html

Sonderauswertung Kinder und Jugendliche, Datenstand: 03.09.2021

29



	Gegenstand dieses Dokuments
	Erläuterung zu den verwendeten Fallkategorien
	Alle Fälle
	Todesfälle
	Schwerwiegende Nebenwirkungen
	Schwerwiegende Krankheitsbilder
	Weitere Kategorien

	Übersicht
	Anzahl der Betroffenen und der Nebenwirkungen
	Zeitlicher Verlauf (alle Betroffenen)
	Übersicht der schwerwiegenden Nebenwirkungen
	Zeitlicher Verlauf schwerwiegender Nebenwirkungen
	Übersicht der Todesfälle
	Zeitlicher Verlauf der Todesfälle
	Übersicht der lebensbedrohlichen Zwischenfälle
	Zeitlicher Verlauf lebensbedrohlicher Zwischenfälle
	Übersicht der Fälle mit bleibenden Schäden
	Zeitlicher Verlauf der Fälle mit bleibenden Schäden
	Übersicht der erforderlichen Hospitalisierungen
	Zeitlicher Verlauf erforderlicher Hospitalisierungen

	Auswertung nach Altersgruppen
	Betroffene nach Altersgruppen
	Schwerwiegende Nebenwirkungen nach Altersgruppen
	Todesfälle nach Altersgruppen
	Lebensbedrohliche Zwischenfälle nach Altersgruppen
	Bleibende Schäden nach Altersgruppen
	Hospitalisierungen nach Altersgruppen

	Häufigkeiten von Nebenwirkungen und Nebenwirkungs-Kombinationen
	Schwerwiegende Fälle nach betroffener Organklasse
	Todesfälle nach betroffener Organklasse
	Lebensbedrohliche Zwischenfälle nach betroffener Organklasse
	Fälle mit bleibenden Schäden nach betroffener Organklasse
	Erforderliche Hospitalisierungen nach betroffener Organklasse
	Schwerwiegende Fälle nach Krankheitsbild
	Todesfälle nach Krankheitsbild
	Lebensbedrohliche Zwischenfälle nach Krankheitsbild
	Fälle mit bleibenden Schäden nach Krankheitsbild
	Erforderliche Hospitalisierungen nach Krankheitsbild

	Aufteilung nach verschiedenen Kriterien
	Todesfälle nach Impfstoff und Altersgruppe (n = 31)
	Bleibende Schäden nach Impfstoff und Altersgruppe (n = 72)
	Lebensbedrohliche Zwischenfälle nach Impfstoff und Altersgruppe (n = 110)
	Hospitalisierungen nach Impfstoff und Altersgruppe (n = 847)
	Todesfälle nach Impfstoff und Geschlecht (n = 31)
	Bleibende Schäden nach Impfstoff und Geschlecht (n = 72)
	Lebensbedrohliche Zwischenfälle nach Impfstoff und Geschlecht (n = 110)
	Hospitalisierungen nach Impfstoff und Geschlecht (n = 847)
	Todesfälle nach Typ des Melders und Herkunft (n = 31)
	Schwerwiegende Fälle nach Typ des Melders und Herkunft (n = 2044)

	Anhang
	Rohdaten-Quellen


