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l J ber 100 Millionen Euro wurden in die ,,Bekdmpfung® der
diesjahrigen Influenza (,Schweinegrippe®) investiert.
Bei der ,Vogelgrippe“ im Jahr 2005 wurde keine ab-
schlieffende Evaluierung durchgefiihrt. Diesmal sollten wir es tun!

Die folgenden 30 Evaluierungsfragen (EF) wurden auf Basis einer
rationalen Impf-* und informierten Gesundheitspolitik? erstellt:

1. Risikobewertung

Spatestens seit Juli 2009 stand fest, dass die case fatality ratio
(CFR) bzw. Letalittsrate bei 0,005 Prozent liegt, d.h. auf zirka
20.000 Influenzaerkrankte ein Sterbefall zu erwarten ist.3 Im La-
gebericht des Bundesministeriums Ende September ist sie noch
2omal héher und wird mit 0,1 Prozent angegeben.#

EF1: Wie wurden die epidemiologischen Daten der Siid-
halbkugel in die osterreichische Politik- bzw. Strategie-
formulierung integriert?

Einige Expertinnen und Experten prognostizierten noch im Herbst
Tausende Tote und den Zusammenbruch des gesellschaftlichen
Lebens. Bis 18. Janner 2010 sind in Osterreich 24 Personen erwie-
senermafien an der Influenza A(H1N1) verstorben. Das sind Faktor
100mal weniger als prognostiziert. Internationale Studien zeigen,
dass bei zwei Drittel der Verstorbenen zum Teil schwere Grunder-
krankungen vorlagen.s

EF 2:  Welche Stellen / Personen waren / sind in Osterreich
zustdndig fiir die Analyse, Bewertung und Anpassung des
nationalen Risikos im Falle einer Pandemie?

Im Dezember 2009 wiederholte Transparency International den
Vorwurf, dass die diesjahrige Influenza zum Vorteil der Pharmain-
dustrie ,katastrophenmafig aufgebauscht” wurde.® Am 26. Januar
2010 mussten WHO- Vertreter kritischen Fragen von Europaabge-
ordneten zum Thema Schweinegrippe beantworten.”

EF3: Welche Interessenkonflikte gab bzw. gibt es bei den
Mitgliedern des ,,Wissenschaftlichen Beirats Pandemie*
und des Impfausschusses im Obersten Sanitédtsrat?

2. Risikokommunikation
Im &sterreichischen Pandemieplan heifdt es: ,Es ist das Ziel, die
Menschen mit Informationen zu versorgen, die sie brauchen, um

Entscheidungen zu treffen, mit Risiken im Gesundheits- oder Um-
weltbereich umzugehen.
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EF 4: Welche Stellen / Personen waren in Osterreich zustindig
fiir die Medienarbeit und Information der Bevilkerung
im Fall einer Pandemie?

Viele Arzte, Patienten, Journalisten und Politiker kénnen Risiken
nicht korrekt bewerten und ziehen, ohne es zu merken, falsche
Schlussfolgerungen.®

EF 5:  Wie zeitgerecht, sachlich korrekt, transparent und
verstandlich erfolgte die Risikokommunikation wahrend
der diesjdhrigen Influenzasaison?

EF 6: Wie wurde gewdhrleistet, dass die Informationen durch
unabhingige Stellen und Personen ohne Interessen-
konflikte erfolgt?

EF7:  Wie wurde iiberpriift, dass die Informationen ausreichen,
damit Biirgerinnen und Biirger sowie Gesundheitsberufe
informierte Entscheidungen treffen kénnen?

EF 8: Welche Konsequenzen hat eine iibertriebene Darstellung
des Bedrohungsrisikos auf das Vertrauen und das
Verhalten der Bevilkerung bei zukiinftigen Pandemien?

EF 9: Welche negativen Gesundheitseffekte sind durch eine
unndtige Verdngstigung der Bevilkerung zu erwarten?

3. Evidenz der Interventionen

Am 25.11.2009 schickte ich per E-Mail eine Anfrage zur Wirksam-
keit des Influenzaimpfstoffs Celvapan® an die steirische Landes-
sanitatsdirektion. Diese wurde an die Firma Baxter weitergelei-
tet. Am 23.12.2009 erfolgte die Antwort des Pharmakonzerns.
Der beigefiigte wissenschaftliche Beleg {iber die Wirksamkeit
des Produkts entpuppte sich als Zeitungsartikel!?o

Der HiN1-Impfstoff Celvapan® ist ein ,,mock up“ Ganzvirus-Impf-
stoff. Das bedeutet, er wurde im Oktober 2009 von der Europa-
ischen Kommission auf der Basis von Daten der H5N1-Antigen-
enthaltenden Impfstoffvariante zugelassen.* Die Wirkung und
Sicherheit basiert auf zwei klinischen Studien mit 312 Erwachse-
nen im Alter von 18 bis 59 Jahren und 272 Personen im Alter von
iber 60 Jahren. Die Serokonversionsrate (mind. Vervierfachung
des Antikdrpertiters) lag gemdfl Mikroneutralisations-Assay bei 39
bzw. 14 Prozent nach der ersten und 62 bzw. 27 Prozent nach der
zweiten Impfung. Das heifit, nur vier von zehn gesunden Erwachse-
nen und nur zwei von zehn {iber 60-Jdhrigen waren geschiitzt bzw.
sechs gesunde Erwachsene und acht tiber 60-Jdhrige kdnnten trotz
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Impfung erkranken. Ahnliche Zahlen berichtete auch die Arzneimit-
telkommission der deutschen Arzteschaft im November 2009."

EF 10: Wie wurden die Biirgerinnen und Biirger iiber die Studien-
basis, Wirksamkeit und Sicherheit von Celvapan®
informiert?

Nachdem Serokonversionsraten keine Aussagen iiber klinische
Endpunkte (z.B. Krankenhaushaufigkeit, Komplikationsraten und
Sterblichkeit) zulassen, finanzieren Linder wie Frankreich die
Durchfiihrung von Kohortenstudien, mit denen die klinische Wirk-
samkeit der Impfung in der Normalbevolkerung, bei Schwangeren
und HIV-positiven Personen iiberpriift werden soll.*?

EF 11: Wie wurde die klinische Wirksamkeit und Sicherheit von
Celvapan® (v.a. fiir Kinder und Schwangere) in Osterreich
iiberpriift und kommuniziert?

Es wird postuliert, dass die Influenzaimpfung Erkrankungsrisiko,
Inanspruchnahme von éarztlichen Leistungen, Krankenhaushaufig-
keit, Komplikationsraten und Sterblichkeit senkt.

EF 12: Welche Schliisse lassen sich aus dem Vergleich von
Schweden (Durchimpfungsrate iiber 60 Prozent) und
Osterreich (Durchimpfungsrate unter 6 Prozent) ziehen?

Das Arzneitelegramm wies im Oktober 2009 darauf hin, dass
Ganzvirus-Impfstoffe wegen einer hohen Rate an unerwiinschten
Wirkungen schon vor Jahrzehnten durch besser vertragliche Spalt-
impfstoffe ersetzt wurden.s

EF 13: Wie verhielt sich zum Zeitpunkt des Impfstarts
(November 2009) das Sicherheitsrisiko des Ganzvirus-
Impfstoffs in Relation zur realen Bedrohung durch
die HiN1-Pandemie?

Schon im Vorfeld zeichnete sich ab, dass sich nur wenige Men-
schen impfen lassen, auch viele Angehdrige von Gesundheitsberu-
fen entschieden sich gegen die Impfung.

EF 14: Wie wurde die Akzeptanz der Impfung in der dster-
reichischen Bevolkerung erhoben?

Auf der Stidhalbkugel ist die saisonale Influenza fast vollstandig
ausgeblieben und auch in Osterreich waren iiber 99 % aller Influ-
enzafalle HiN1-positiv.

EF 15: Auf welcher Evidenz beruht die aufrechterhaltene
Empfehlung und Verabreichung der Impfung gegen die
saisonale Influenza?

Mit den Ubersichtsarbeiten der Cochrane Collaboration steht den
Entscheidungstrdgern, aber auch der interessierten Offentlich-
keit Evidenz von hochster Qualitat zur Verfligung.
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Seit Jahren wird in diesen auf die duerst schmale Evidenzbasis
von antiviralen Medikamenten hingewiesen.*#* Der einzige nach-
gewiesene Nutzen ist die klinisch wenig relevante Verkiirzung der
Krankheitsdauer bei gesunden Erwachsenen um etwa einen Tag.

EF 16: Wie wurde die Bevilkerung iiber die Ergebnisse der
Cochrane Reviews informiert?

Dieser minimale Nutzen bei gesunden Personen ldsst sich aber nur
dann generieren, wenn antivirale Medikamente in einem ganz en-
gen Zeitfenster nach der Infektion gegeben werden.

EF 17: Wie wurde sichergestellt, dass die Indikation zur Gabe
von Oseltamivir (Tamiflu®) korrekt gestellt und die
Therapie zeitgerecht eingeleitet wurde?

Viele Autoren zweifeln nicht nur an der Wirksamkeit*® sondern auch
an der Sicherheit'7 von Oseltamivir.

EF 18: Wie wurden die Bevdlkerung und die Gesundheitsberufe
iiber die Wirksamkeit und Sicherheit von Oseltamivir
informiert?

4. Vorbereitung / Pandemieplane / Versorgung

Laut Homepage des Bundesministeriums waren mit dem Pande-
mieplan: ,,die Voraussetzungen fiir eine optimale Umsetzung so-
mit gegeben, denn es wurden neben den wissenschaftlichen auch
die behordlichen Aspekte maximal beriicksichtigt.“ Nach einer
Infektion mit Influenza A(H1N1) gab es viele symptomfreie oder
-arme Verldufe. Viele Erkrankte hatten niemals Kontakt mit dem
Versorgungssystem. Die Hauptlast der Information, Diagnostik,
Behandlung und Betreuung iibernahmen die Hausdrzte.

EF 19: Welche Rolle spielt die Allgemeinmedizin im dsterrei-
chischen Pandemieplan und welche Leitlinien wurden fiir
sie erarbeitet?

In Relation zur Zahl der Erkrankten mussten nur wenige Personen
stationdr aufgenommen werden. Darunter waren auch jiingere Pa-
tienten mit zum Teil schweren Grunderkrankungen, die aufgrund
eines Lungenversagens intensivmedizinisch behandelt werden
mussten. Andere Lander berichteten schon im Sommer 2009 tiber
diese speziellen Belastungen von Intensivstationen und den damit
verbundenen Bedarf an Gerdten, wie der Extrakorporalen Mem-
branoxygenierung (ECMO).*®

EF 20: Warum kam es trotz dieser Hinweise Monate spater zu
Engpdssen auf den Intensivstationen der Universitéts-
kliniken in Osterreich und hatte dies negative Effekte?

Im Rahmen dieser Pandemie wurden unterschiedlichste Ma3nah-
men umgesetzt, deren Notwendigkeit und Wirkung nachtraglich
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EF 21: Wie erfolgreich wurden in den Spitalsambulanzen
Personen mit grippedhnlicher Symptomatik von asympto-

matischen Personen getrennt versorgt?

EF 22: Wie gerechtfertigt waren Mafnahmen wie z.B. Schul-
schlieBungen und Maskenzwang fiir ungeimpfte
Krankenhausmitarbeiter?

EF 23: Wie lange und aus welchen Griinden wurde die PCR-
Diagnostik ausschlieBlich am Institut fiir Virologie der
Medizinischen Universitat Wien durchgefiihrt?

Die Biindelung von Ressourcen im Falle einer Pandemie sollte be-
darfsgerecht erfolgen, damit es zu keiner Unter- und Fehlversor-
gung in anderen Bereichen kommt.

Fiihrte die Dominanz der HiN1-Pandemie zu einer ver-
zogerten Diagnostik und Therapie dhnlich gearteter
Krankheitsbilder?

EF 24:

EF 25: Fiihrte die Dominanz der HiN1-Pandemie zu negativen
Gesundheitseffekten aufgrund der Umverteilung von

personellen, finanziellen und anderen Ressourcen?

Im Sinne des Qualitadtsmanagements sollte eine abschlieBende Be-
fragung aller Ebenen und Akteure durchgefiihrt werden.

EF 26: Welche Schliisse lassen sich aus einer Starken-
Schwichen-Analyse mit Stakeholdern aus allen
relevanten Bereichen, z.B. Gesundheit, Soziales, Bildung,
Medien, Verwaltung, Wirtschaft, fiir den Fall einer neuen
Pandemie ziehen?

5. Mittelverwendung

Die Investmentfirma J.P. Morgan schatzt, dass weltweit mehr als
15 Milliarden Euro in die ,,Bekdmpfung® der diesjdhrigen Influenza
investiert wurden.

Der Generaldirektor fiir 6ffentliche Gesundheit, Hubert Hrabcik,
spricht im Juni 2009 von 150 bis 200 Millionen Euro, mit denen in
Osterreich eine Schadensumme von 1,5 Milliarden Euro verhindert
wird.»

Wie viel 6ffentliche Gelder hat Osterreich im Rahmen
der Pandemie 2009/201o0 fiir welche Positionen
ausgegeben?

EF 27:

EF 28: Warum wurden die Vertrdge mit den jeweiligen Firmen
nicht offen gelegt und wer haftet im Falle eines erwie-
senen Schadens?

EF 29: Wie kosteneffektiv ist die Impfung gegen Influenza
A(H1N1) bei einer Letalitéitsrate unter 0,005 % und
Durchimpfungsrate unter 10 %?

EF 30: Wo hitten die verwendeten 6ffentlichen Mittel alternativ

ausgegeben werden kénnen, um Leben zu retten und
vorzeitige Behinderung zu vermeiden?
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Fazit

Am 27.2.2010 moderierte Roland Schaffler, Herausgeber von
Das ésterreichische Gesundheitswesen — OKZ, beim Forum
Medizin 21 in Salzburg eine Podiumsdiskussion zum Thema
,EbM in Zeiten der Schweinegrippe“. Dabei sind viele weitere
Fragen aufgetaucht. Es liegt nun am Bundesinstitut fiir Qua-
litdt im Gesundheitswesen, alle Fragen zu sammeln, zu be-
antworten und den Abschlussbericht zu veréffentlichen.
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