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Für A.B.









Mein besonderer Dank gebührt Frau Prof. Dr. Brigitte König, deren von Hingabe und Akribie getragene Forschung die wissenschaftlichen Grundlagen dieses Buchs auf einen gesunden Boden stellt. Wo andere sich auf einzelne Messungen beschränkt haben, hat Frau Prof. König mit einem breiten Spektrum zusätzlicher Versuche unter Verwendung von Verdünnungsreihen, internen Standards oder enzymatischen Behandlungen der Proben, die Messungen kritisch hinterfragt. Das ist bei den verwendeten Standardmethoden nicht selbstverständlich und hat deshalb besondere Erwähnung verdient. Aber auch die schiere Zahl untersuchter Proben ist ungewöhnlich, denn zur Absicherung wurden zahlreiche Chargen, teilweise mehrere Fläschchen pro Charge aus unterschiedlichen Impfzentren, in einem zusätzlichen Screening getestet. Mehr geht nicht.


J. K.
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Prolog:


Ein Produkt der Investmentbanken?


Der Traum von der Heilung vieler Krebspatienten durch mRNA-vermittelte Immunisierung


Seit Jahrzehnten wird über Nutzen und Risiken der Gentechnik diskutiert, jeder hat das Tauziehen der Interessengruppen in den Nachrichten verfolgen können. Diese intensive öffentliche Präsenz des Themas hat die Gentechnik im öffentlichen Bewusstsein verankert, jeder weiß, dass damit besondere Risiken verbunden sind, denen mit größter Umsicht zu begegnen ist. Inzwischen regeln zahlreiche Gesetzeswerke den Umgang mit der Gentechnik und mit gentechnisch veränderten Viren und Organismen. Besonders heikel wird es, wenn es um die gentechnisch Veränderung von Zellen lebender gesunder Menschen geht, und genau das ist bei Arzneimitteln der Fall, die fremde Gene in menschliche Zellen einschleusen, den Gentherapeutika.


Für die Zulassung und Überwachung von Gentherapeutika ist in Deutschland das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) als Bundesoberbehörde zuständig und damit auch für die Definition, ob ein Arzneimittel in diese Kategorie einzuordnen ist oder nicht. Diese Definition findet sich dann auch auf der Website dieser Behörde. Sie lautet:


"Ein Gentherapeutikum ist ein biologisches Arzneimittel, dessen Wirkstoff eine Nukleinsäure enthält oder daraus besteht. Es wird eingesetzt, um eine Nukleinsäuresequenz (Träger der Erbinformationen) zu regulieren, zu reparieren, zu ersetzen, hinzuzufügen oder zu entfernen. Die therapeutische, prophylaktische oder diagnostische Wirkung steht in unmittelbarem Zusammenhang mit der rekombinanten Nukleinsäuresequenz, die es enthält oder mit dem Produkt, das auf Basis dieser genetischen Information gebildet wird." [72].


Für die Einordnung von Genimpfstoffen in diese Definition ist zunächst wichtig, dass auch prophylaktisch eingesetzte Arzneimittel einbezogen sind, und damit auch Genimpfstoffe - wenn nicht die EU-Kommission in gravierender Weise eingegriffen hätte. 2009 hat die EU-Kommission nämlich ohne Beteiligung des EU-Parlaments eine Verordnung erlassen, die eine in allen EU-Mitgliedsstaaten verbindliche Definition des Begriffs Gentherapeutika enthält. Auch die oben wiedergegebene Definition des PEI ist letztlich eine Übersetzung aus dieser Verordnung. Aber einen Satz hat das PEI nicht mit übersetzt. Dieser lautet in deutscher Übersetzung: "Impfstoffe gegen Infektionskrankheiten sind keine Gentherapeutika." [86]


Das bedeutet nichts anderes, als dass die EU-Kommission Genimpfstoffe gegen Infektionskrankheiten von den für Gentherapeutika geltenden Sonderregelungen insbesondere in Hinblick auf Arzneimittelsicherheit ausgenommen hat, mRNA-Krebs-Genimpf-stoffe beispielsweise aber nicht. Und das obwohl auf beide Gruppen die ansonsten gültige Definition des Begriffs "Gentherapeutikum" zutrifft. Eine wissenschaftliche Rationale für diesen Eingriff der EU-Kommission gibt es nicht, es handelt sich also um eine rein willkürliche Maßnahme zugunsten von Herstellern von Genimpfstoffen und deren Investoren. Gewinne werden auf diese Weise gesichert, das Risiko nicht durchgeführter Sicherheitsstudien tragen aber die Geimpften.


In der Europäischen Union wurde der erste Genimpfstoff in diesem Sinne im November 2019 zugelassen. Es handelte sich dabei um einen Vektor-Impfstoff gegen Ebola. Das bedeutet, Europa hatte vor Beginn der Covid19-Pandemie keine praktische Erfahrung mit Genimpfstoffen sammeln können. Dennoch wurden Genimpfstoffe schon sehr früh seitens der Politik als große Hoffnungsträger im Kampf gegen COVID19 und das Virus SARS-CoV2 herausgestellt. Dass bewährte Impfstoff-Konzepte, insbesondere Tot- oder Protein-Impfstoffe, hinsichtlich der Arzneimittelsicherheit Vorteile haben könnten, kam in der in Deutschland geführten öffentlichen Diskussion praktisch nicht zur Sprache[88].


Wieso war das so? Im Grunde kann man hier Mechanismen annehmen, die aus dem Marketing gut bekannt sind. Im Marketing geht es nämlich nicht um rationale Produktvorteile, sondern um deren Wahrnehmung. Diese im Sinne der Steigerung des Absatzes zu steuern ist dann die Aufgabe des Marketing.


In Deutschland war zu Beginn der Corona-Krise bereits umfassend bekannt, dass es gleich zwei deutsche Unternehmen sind, die hinsichtlich der Entwicklung von Genimpfstoffen bereits weit gekommen waren. Sowohl BioNTech in Mainz wie CureVac in Tübingen galten als dominierend im Bereich der mRNA-Technologie, die insbesondere für die individualisierte Krebstherapie entwickelt wurde.


Wie ein Impfstoff soll das nach mRNA-Bauplan selbst produzierte Protein den Körper stimulieren, das eigene Immunsystem gegen den Krebs einzusetzen. Dieses Prinzip ist im Grunde eine einfache Überlegung:


Tumore produzieren häufig Proteine, die von gesunden Zellen nicht produziert werden und die sich von Patient zu Patient unterscheiden können. Wenn man nun bei einem Betroffenen ein solches Protein findet, kann aufgeschlüsselt werden, wie das passende Gen aussehen muss. Kennt man diese Struktur, kann das Gen in speziellen Synthese-Maschinen hergestellt werden. Mit herkömmlicher Technologie könnte man dieses Gen in beispielsweise Hefe einbringen, die dann wie beim Hepatitis-B-Impfstoff das Protein herstellt. Dieses Protein wäre dann der Impfstoff gegen den Tumor. Dies ist bei Krebs aufgrund der Variationsbreite entsprechender Proteine jedoch technisch zu aufwändig, um überhaupt Studien beginnen zu können. Einfacher ist es, das synthetische Gen für das spezifische Protein des Erkrankten in seine Zellen einzubringen, so dass diese das Tumor-Protein herstellen und dem Immunsystem präsentieren. Auf diese Weise könnte eine Immunantwort gegen den Tumor hervorgerufen werden, die ansonsten nicht zustande käme; beispielsweise weil der Tumor selbst die für eine relevante Immunantwort erforderliche Protein-Menge nicht freisetzt.


Hauptproblem eines solchen Vorgehens ist jedoch, das synthetische Gen so in den Körper des Patienten einzubringen, dass tatsächlich eine Immunantwort ausgelöst wird. Bei der mRNA-Technologie geschieht dies dadurch, dass das Gen in mRNA übersetzt und die mRNA dann in Partikel verpackt wird, die in menschliche Zellen eindringen und dort die mRNA freisetzen können. Diese künstlich in die Zelle eingebrachte mRNA ist dann dort die Matrize für die Synthese des Tumor-Proteins.


Seit vielen Jahren wird dieses Konzept als Hoffnungs-träger für den Kampf gegen den Krebs aufgebaut. Regelmäßig wurde und wird in der Presse darüber berichtet, regelmäßig die Technologie als kommende großartige Innovation aus deutscher Forschung dargestellt. In USA war man nicht weniger umtriebig.


Aber der Erfolg ließ auf sich warten. Über Jahrzehnte haben sich hunderte Forscher engagiert, ohne dass eine tatsächliche Anwendung den Markt erreicht hätte[73]. Es musste ja nicht nur die Technologie für die sogenannte Transfektion, also das Einbringen der künstlichen Erbsubstanz in Form von mRNA in menschliche Zellen funktionieren, sondern es musste auch das dann vom Körper produzierte Protein eine wirksame Immunantwort auslösen. Gerade letzteres erwies sich als besonderes Problem. Während die mRNA-Transfektions-Technologie zu Beginn der Corona-Krise bereits weit entwickelt war, blieben die klinischen Resultate bis dato unbefriedigend.


Die Entwicklung von mRNA-basierten Konkurrenzprodukten zu den klassischen und seit Jahrzehnten bewährten Impfstoffen gegen Infektionskrankheiten versprach keinen wirtschaftlichen Erfolg, denn mRNA-Impfstoffe müssten um ein vielfaches teurer sein als das, was schon auf dem Markt ist. Das dieser Preisnachteil durch eine bessere Wirksamkeit ausgeglichen werden könnte, war nicht in Sicht.


Für zahlreiche Investoren, die nun schon Jahrzehnte lang Milliarden in die mRNA-Forschung gepumpt hatten, war dies alles höchst unbefriedigend, denn dass das inzwischen investierte Geld sich auszahlt, wurde immer zweifelhafter. Dabei bestand bereits ein milliardenschwerer mRNA-Markt - nicht für mRNA-Produkte, sondern für Investitions-Modelle.


Investoren sind meist institutionell aufgestellt, die Investitionen werden aus Mitteln getätigt, die über Fonds eingesammelt werden. Insbesondere Investment-Banken sind hier aktiv. Diese legen Investment-Fonds auf, in die Anleger ihr Erspartes einzahlen, um darüber Gewinne zu erwirtschaften. Dabei gilt die Faustregel, je höher das Risiko der Investition, desto größer der Gewinn im Erfolgsfall. Investitionen in die Entwicklung neuer Technologien sind regelmäßig mit hohen Risiken verbunden, können aber im Erfolgsfall exorbitante Erträge abwerfen. Das so investierte Geld wird Risikokapital genannt. Die Investmentbank gewinnt dabei aber immer und zwar vor allem über Verwaltungskosten und Provisionen.


Entsprechend werden Investment-Fonds wie andere Produkte beworben, um deren Absatz zu fördern. Die Investment-Banken sichern sich in diesem Sinne Optionen bei den Unternehmen, in die investiert werden soll, gliedern diese in einen Investment-Fond ein und bewerben das so entstandene Produkt.


Es liegt auf der Hand, dass die Entwicklung potentieller Krebsmittel auf mRNA-Basis für sehr viele Menschen nicht nur wirtschaftlich interessant, sondern auch emotional bedeutsam sind. Fast jeder hat schon einen Menschen durch Krebs verloren oder ist selbst betroffen. Das erhöht die Attraktivität der Investition enorm. Geht das investierte Geld verloren, hat man immerhin die Krebsforschung unterstützt. Wenn aber Risikokapital für ein und dieselbe Technologie bereits Jahrzehnte ohne konkreten Ertrag bleibt, wirkt sich dies auf den Wert der Fonds-Anteile negativ aus. Zwar werden von den Investment-Banken Erfolgsmeldungen kreiert, die selbst kleine Erfolge als Beginn einer großartigen Erfolgsgeschichte darstellen, aber je länger ein tatsächlich greifbarer wirtschaftlicher Erfolg ausbleibt, desto schwieriger wird dies.


Deshalb wird jedes sich abzeichnen eines Durchbruchs von aus Risikokapital finanzierten Technologien, durch die Geldwirtschaft unter Aufbietung aller Ressourcen gepusht. Es geht dabei nicht nur um die Attraktivität konkreter Fonds, die entsprechende Investitionen beinhalten, sondern es geht auch darum, das Investment-Haus mit Prestige auszustatten, das einen solchen Fond aufgelegt hat. Die Botschaft ist also: "Seht her, es lohnt sich in Technologien zu investieren, die unser Haus frühzeitig aufgespürt und zugänglich gemacht hat."


Das Greifen solcher Mechanismen ist deshalb auch beim Auftauchen von SARS-CoV2 für die mRNA-Technologie sehr wahrscheinlich. Sobald absehbar war, dass die Staaten dieser Welt gigantische Geldmittel für die Entwicklung und den Einkauf von COVID19-Impfstoffen zur Verfügung stellen würden, müssen die Lobbyisten-Netzwerke heiß gelaufen sein. Und zwar vor allem dort, wo am Ende die Genimpfstoffe besonders auffallend dominierten: Europa und USA. Die nachfolgende Graphik bestätigt dies indirekt, denn in dieser zeigt sich, dass der Impfstoff von BioNTech in der EU und in USA mit Abstand dominiert. Die Entwicklung klassischer Impfstoffe wurde in diesen Regionen erst gar nicht begonnen.


In China hingegen hat sich die Impfstoff-Industrie von Beginn an der Entwicklung klassischer Impfstoffe verschrieben. Konkret haben die Firmen Sinovac und Sinopharm Impfstoffe entwickelt, die wie viele Influenza-Impfstoffe aus inaktivierten Viren bestehen, nun also aus dem Virus SARS-CoV2. Die Daten der Grafik gehen auf Absatzdaten zurück, die wie bei allen Arzneimitteln von den Pharmaunternehmen systematisch dem Unternehmen IQVIA (früher IMS) gemeldet werden. Dass diese Daten stimmen, wird von IQVIA durch zusätzliche Studien überprüft.
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Die auf diesen Daten[74, 75] beruhende Grafik zeigt, dass die Welt zu einem sehr hohen Anteil von 42% die klassischen Impfstoffe aus China verimpft hat, während der Anteil von BioNTech in der Welt jenseits von EU und USA nur bei 16 % liegt. In der EU und in USA liegt der Anteil von BioNTech bei 72% (EU) beziehungsweise 59 % (USA).


Während mRNA-Impfstoffe nur das Spike-Protein für die Immunisierung bereitstellen, bieten inaktivierte Viren dem Immunsystem alle Proteine von SARS-CoV2 an. So entsteht eine breitere Immunantwort, als bei den mRNA-Impfstoffen. Hinzu kommt der weitaus niedrigere Preis und vor allem auch die für diese Impfstoff-Plattform bekannt günstige Arzneimittel-Sicherheit, die für die mRNA-Impfstoffe erst noch gezeigt werden müsste (aber nicht gezeigt wurde, wie in späteren Kapiteln im Detail erläutert wird).


Die Tatsache, dass der BioNTech-Impfstoff genau in den Territorien den Markt mit weitem Abstand dominiert, in denen die Risikokapital-Investoren besonders gut vernetzt sind, nicht aber in Ländern, wo die Investoren weitaus weniger präsent sind (Welt ohne EU und ohne USA), spricht für sich.


Letztendlich wurde und wird seitens der Behörden, der Politik und der Mainstream-Medien behauptet, der Covid19-mRNA-Impfstoff von BioNTech hätte weltweit Millionen Menschenleben gerettet, die ohne diesen verloren gewesen wären. Nur, hierfür gibt es keine validen Studien, die das belegen könnten. Auch die Behauptung, der BioNTech-Impfstoff sei besonders schnell verfügbar gewesen, trifft nicht zu. So hatte China auf die bewährte Technologie der Totimpfstoffe gesetzt und diese genauso schnell verfügbar gemacht, wie der Westen seine Genimpfstoffe. Am Ende hatte der BioNTech-Impfstoff - wie wir oben gesehen haben - gerade einmal einen Weltmarktanteil von 20 %, die klassischen Totimpfstoffe aus China jedoch mehr als das Doppelte.


Aber das nicht genug, denn noch gravierender ist, dass die mRNA-Technologie heute aus wissenschaftlicher Sicht als obsolet bezeichnet werden kann - sie ist in diesem Sinne schlicht überflüssig.


Warum ist das so?


Um diese Frage zu beantworten, gehen wir zurück in die Zeit vor 30 Jahren, in der mit der Entwicklung der mRNA-Technologie begonnen wurde. Damals war die biotechnologische Produktion von Proteinen noch sehr viel aufwändiger und teurer, als es heute der Fall ist. An individualisierte Herstellung therapeutischer Proteine war damals noch nicht zu denken. Heute ist dies aber anders, denn inzwischen sind die nötigen Technologien Realität geworden. Zwar gab bereits vor über 30 Jahren gentechnologisch hergestellte Protein-Impfstoffe als Massenprodukte, aber eine individualisierte Therapie von Krankheiten wie Krebs mit individuell erzeugten Proteinen scheiterte noch an den technischen Möglichkeiten. Die Verlagerung der Biosynthese des gewünschten Proteins in die Zellen des Menschen durch Injektion des Bauplans in Form von mRNA, schien deshalb ein lohnender Ansatz zur Kostenreduktion zu sein: Die im Labor so teure Proteinsynthese sollte vom Körper selbst geleistet werden. Inzwischen haben sich aber die Kosten einer gentechnologischen Produktion eines speziellen Proteins stark verringert. Wer heute ein maßgeschneidertes Protein als Antigen eines Impfstoffs einsetzen möchte, kann dieses bei spezialisierten Anbietern mit vergleichsweise geringen Kosten bestellen. Dafür genügt die Angabe der Aminosäuresequenz des gewünschten Proteins, deren Kenntnis ja auch für die Herstellung eines gleichsinnig individualisierten mRNA-Arzneimittels unerlässlich ist. Der Rest ist Routine[z.B. 46, 47].


So verhielt es sich auch mit dem Spike-Protein des Virus SARS-CoV2, das als Antigen der COVID19-Impfstoffe dient: Bereits kurz nach der Veröffentlichung der Aminosäure-Sequenz dieses Proteins wurde es in Insektenzellkulturen gentechnologisch hergestellt und für Forschungszwecke kommerziell angeboten. Leicht hätte man damit einen kostengünstigen Proteinimpfstoff entwickeln können. Die Risiken der noch kaum erprobten mRNA-Technologie wären also vermeidbar gewesen. Es wäre ein preiswerter COVID19-Impfstoff auf Basis einer seit Jahrzehnten erprobten Plattform gewesen.


Der einzige Nachteil: Eine solche preiswerte Lösung hat keine Lobby. Ganz anders die mRNA-Technologie. Hier konnten gewaltige Profite gemacht werden. Ein Heer von Lobbyisten wurde davon angezogen wie die Motten vom Licht und diese haben die enormen Risiken offensichtlich einfach weg geredet.


Aber, diese Risiken sind da und meist neuartig. Hierzu gehören insbesondere auch Entzündungsreaktionen, die von kleinen und kleinsten Gefäßen ausgehen und die bei Obduktionen von Geimpften, die zeitnah zur Impfung verstorben waren, regelmäßig gefunden wurden[50, 61]. Welche Folgen dies hat, aber auch über zahlreiche weitere Aspekte der Problematiken, die mit der mRNA-Technologie verbunden sind, berichten die nachfolgenden Kapitel dieses Buches.









Erstes Kapitel:


Geplantes Nichtwissen statt Arzneimittelsicherheit?


Seit Jahrzehnten gilt es in der Welt der Wissenschaft als unbestrittene Tatsache: DNA in parenteralen Arzneimitteln, also solchen, die durch Injektion meist in einen Muskel oder durch Infusion in eine Vene verabreicht werden, kann unter bestimmten Umständen zu Veränderungen des menschlichen Erbguts führen. Ob dies in einem konkreten Fall dann aber tatsächlich auch geschieht, kann von unterschiedlichsten Faktoren abhängen, die Größenordnung vorliegender DNA-Verunreinigungen, also die Menge der verunreinigenden DNA, ist nur einer davon. Von DNA-Verunreinigung betroffen sind vor allem gentechnologisch hergestellte Arzneimittel, denn bei diesen spielt DNA fast immer im Herstellungsprozess eine zentrale Rolle, meist als Erbgut eines gentechnisch veränderten Mikroorganismus, der den Wirkstoff erzeugt. Gelingt es nicht, den Wirkstoff bei seiner Aufreinigung von dieser DNA vollständig zu befreien, müssen Mutationsrisiken des entsprechenden Arzneimittels zunächst theoretisch vermutet und dann durch einschlägige Studien abgeklärt werden.


Diese Vorsicht im Umgang mit DNA-Verunreinigungen gilt bereits seit Beginn jeglicher Arzneimittelforschung zu gentechnisch hergestellten Wirkstoffen als zwingend erforderlich, insbesondere weil als Folge von Mutationen vor allem die Entstehung von Krebs gefürchtet wurde und wird. Im Laufe der Zeit konnte die Wissenschaft jedoch zeigen, dass unser Organismus gleich eine ganze Reihe von Mechanismen besitzt, die gegen in den Körper eingedrungene fremde DNA effektiv antreten und dass die DNA-Belastung entsprechender Arzneimittel in der Regel so gering gehalten werden kann, dass diese natürlichen Schutzmechanismen greifen können. Diesbezüglich ernste Risiken betrafen deshalb lange Zeit praktisch nur Behandlungen schwerer Erkrankungen wie beispielsweise bestimmte Gentherapien, bei denen DNA gezielt zur genetischen Veränderung eingesetzt wird, um auf diese Weise eine Erkrankung zu überwinden. Bei breit eingesetzten gentechnologisch hergestellten Arzneimitteln hingegen stellten die darin enthaltenen sehr kleinen Mengen DNA kein relevantes Mutationsrisiko dar. Entscheidend hierfür sind vor allem die körpereigenen Schutzmechanismen, die Fremd-DNA abbauen, bevor diese ins Innere der Zellen des Menschen gelangen könnte, also dem Erbgut im Zellkern zu nahe kommen könnten. Dieser schnelle Abbau nach parenteraler Verabreichung gilt genauso auf für RNA, die wie DNA zu den Nukleinsäuren gehört. Das heißt, auch Fremd-RNA wird durch natürliche Abwehrmechanismen des Menschen unschädlich gemacht, noch bevor ein Eindringen in menschliche Zellen möglich sein könnte.


Aber was bei klassischen gentechnologisch hergestellten Arzneimitteln ein begrüßenswerter natürlicher Schutzmechanismus vor unerwünschten Wirkungen der Nukleinsäuren ist, also DNA und RNA, stellt bei mRNA-Arzneimitteln wie dem COVID19-mRNA-Impfstoff Comirnaty von BioNTech das größte Problem dar, das es bei deren Entwicklung zu überwinden galt: Die RNA-Wirkstoffe können nur in der menschlichen Zelle ihre Wirkung entfalten und müssen daher alle Schutzmechanismen überwinden, die dem Eindringen in die menschlichen Zellen im Weg stehen


Entsprechend war es der erste große Durchbruch für die mRNA-Technologie überhaupt, als es gelang, RNA-Wirkstoffe den extrazellulären Abbaumechanismen des menschlichen Körpers zu entziehen und das Einschleusen der RNA in die menschlichen Zellen sicherzustellen. Gelungen ist dies durch Verpacken der RNA in sogenannte Lipid-Nanopartikel. Diese schützen die RNA nach Injektion vor Abbau und sorgen darüber hinaus aufgrund bestimmter Oberflächeneigenschaften für deren Eindringen ins Innere menschlicher Zellen, so dass sich dort die Wirkung der RNA entfalten kann.


Die Verpackung von RNA in Lipid-Nanopartikel geschieht spontan nach Zugabe von speziellen synthetischen Lipiden, die unter physiologischen Bedingungen eine positive Ladung tragen und deshalb kationische Lipide genannt werden. Diese lagern sich um die unter gleichen Bedingungen negativ geladenen RNA-Moleküle an und bilden mit weiteren zugegebenen Lipiden dann Lipid-Nanopartikeln, die wiederum aufgrund ihrer Oberflächeneigenschaften das Eindringen der mRNA in die menschlichen Zellen vermitteln. Ein entscheidendes Problem bei dieser aus rein wissenschaftlicher Sicht genialen Erfindung ist jedoch, dass auch DNA unter den gegebenen Bedingungen negativ geladen ist und dass deshalb auch DNA-Verunreinigungen genau wie der mRNA-Wirkstoff durch Verpacken in Lipid-Nanopartikel gleichfalls der menschlichen Abwehr entzogen werden. DNA-Verunreinigungen dringen also genau wie der mRNA-Wirkstoff in die Zellen ein und können deshalb dort Wirkung entfalten. Dies war allen an diesen Forschungsarbeiten beteiligten Wissenschaftlern von Beginn an klar, so dass die Bedeutung von DNA-Verunreinigungen und deren Abreicherung im Wirkstoff immer im Fokus stand. Da aber DNA chemisch sehr stabil, RNA aber vergleichsweise empfindlich und von Zerfall bedroht ist, war dies immer eine besondere Herausforderung für den Herstellungsprozess, insbesondere in Bezug auf die durch die Aufreinigung, also der Beseitigung von DNA-Verunreinigungen im mRNA-Wirkstoff, entstehenden Kosten. Wie wir noch sehen werden führte dies dazu, dass in Zulassungsstudien für Comirnaty ein mit teuren Hightech-Verfahren hergestellter und besonders gereinigter mRNA-Wirkstoff zum Einsatz kam, im vermarkteten Produkt jedoch ein mRNA-Wirkstoff, der mit billigeren, und in Hinblick auf die Qualität weniger anspruchsvollen Verfahren hergestellt wurde.
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Dass die Problematik der DNA-Verunreinigungen erhebliche Relevanz im Sinne der Arzneimittelsicherheit haben könnte, blieb über Jahre vor der Öffentlichkeit verborgen. Es gab zunächst keine konkreten Hinweise darauf, dass mit den mRNA-Impfstoffen besorgniserregende Mengen DNA in Form von Verunreinigungen aus dem Herstellungsprozess in den Körper der Geimpften gelangen könnten. Erst im Frühjahr 2023 hat dann der US-amerikanische Wissenschaftler Kevin McKernan mit seinem Team öffentlich gemacht, dass die mRNA-Impfstoffe massiv mit DNA verunreinigt sind[1].


Jedem Wissenschaftler, der die Wirkweise der mRNA-Impfstoffe verstanden hatte, musste sofort klar sein, dass die gefundenen großen Mengen DNA-Kontaminationen ein ernstes Arzneimittelrisiko darstellen. Wieso dies so ist, darauf wird dieses Buch noch näher eingehen. Ein gemeinsamer Aufschrei, zumindest der einschlägig forschenden Wissenschaftler, wäre jedenfalls zu erwarten gewesen. Aber, dieser Aufschrei blieb aus. Nicht nur Wissenschaftler, sondern auch Politiker, Medien und vor allem die Behörden, denen die Überwachung der Arzneimittelsicherheit obliegt, blieben erschreckend still. Was hatte das zu bedeuten? Sollte den Menschen etwa verschwiegen werden, was nicht mehr rückgängig gemacht werden konnte? Tatsächlich waren später entsprechende Äußerungen gerade von Politikern und Medienvertretern zu vernehmen: Der Bürger sollte dumm gehalten werden.


Besonders drastisch war das zu erkennen, als ich am 19. November 2023 beim Deutschen Bundestag eine öffentliche Petition eingereicht habe, dass aufgrund der gefundenen DNA-Kontaminationen in Comirnaty sämtliche Chargen auf DNA untersucht werden müssen. Die Veröffentlichung wurde jedoch am 03.Januar 2024 (Poststempel) abgelehnt mit der Begründung, diese entspräche nicht den Vorgaben des folgenden Passus der Richtlinie für die Behandlung von öffentlichen Petitionen gemäß Ziffer 7.1 (4) der Verfahrensgrundsätze des Petitionsausschusses:


2.1. Voraussetzung für eine öffentliche Petition ist, dass die Bitte oder Beschwerde inhaltlich ein Anliegen von allgemeinem Interesse zum Gegenstand hat und das Anliegen und dessen Darstellung für eine sachliche öffentliche Diskussion geeignet sind. Die Behandlung des Anliegens muss in die Zuständigkeit des Petitionsausschusses fallen. Das Anliegen muss sachlich, konkret und verständlich formuliert und durch eine Begründung getragen sein. Anliegen oder Teile eines Anliegens dürfen sich nicht erkennbar auf Personen beziehen.


Also habe ich den Text vereinfacht und am 07. Januar 2024 als neue Version eingereicht:


"Wortlaut der Petition


Mit der Petition wird gefordert, dass das Paul-Ehrlich-Institut in geeigneter Weise angewiesen wird, unverzüglich für sämtlichen Chargen des mRNA-Impfstoffs Comirnaty von BioNTech in gebrauchsfertig verdünnten Rückstellmustern eine Quantifizierung der enthaltenden Gesamt-DNA durchzuführen und die Messergebnisse für jede Charge in der Einheit Nanogramm (ng) pro Dosis zu veröffentlichen.


Begründung


In gentechnisch hergestellten Injektions-Arzneimitteln wie dem mRNA-Impfstoff Comirnaty von BioNTech können DNA-Verunreinigungen aus dem Produktionsprozess enthalten sein. Die Injektion solcher Fremd-DNA-Verun-reinigungen kann jedoch bei den Geimpften erhebliche gesundheitliche Risiken mit sich bringen. Dies kommt beispielsweise darin zum Ausdruck, dass seitens der WHO ein nicht zu überschreitender Grenzwert von 10 Nanogramm (ng) Gesamt-DNA pro Dosis des jeweiligen Arzneimittels empfohlen wird. Eine Überprüfung des DNA-Gehalts von fünf aus Deutschland stammenden Chargen von Comirnaty hat jedoch ergeben, dass dieser Grenzwert um das bis zum 355-Fachen überschritten wurde. Für Comirnaty ist jedoch der WHO-Grenzwert von 10 ng Gesamt-DNA pro Dosis verbindlich, so ein Dokument der Europäischen Arzneimittelagentur EMA, den ("Rolling Review Report" vom 19.11.2020). Die Überprüfung der Einhaltung dieses Wertes erfolgt jedoch nur auf Wirkstoff-Ebene, also in der mRNA vor deren Verarbeitung zum Impfstoff, nicht aber im Endprodukt, also dem Impfstoff selbst, so die einschlägige Richtlinie des Europäischen Direktorats für die Qualität von Arzneimitteln (EDQM). Während der Verarbeitung der mRNA baut sich diese jedoch aufgrund ihrer chemischen Labilität teilweise ab, wobei dies jedoch nicht für die chemisch ausgesprochen robusten DNA-Verunreinigungen gilt. Entsprechend ist davon auszugehen, dass im Endprodukt auf jedes Milligramm der dann noch vorhandenen mRNA erheblich mehr DNA kommt, als dies vor der Verarbeitung des Wirkstoffs der Fall war. Somit ist der auf Wirkstoff-Ebene ermittelte Wert "DNA-Gehalt pro Milligramm mRNA" auf der Ebene des Endprodukts wertlos. Konsequenz dieses Sachverhalts muss deshalb sein, dass beides, mRNA und DNA, unmittelbar im Endprodukt quantifiziert wird. Die stattdessen tatsächlich erfolgende rein rechnerische Abschätzung eines theoretischen DNA-Gehalts relativ zum mRNA-Gehalt im Endprodukt ist in Anbetracht der nötigen Risikoerwägungen zweifellos ungenügend. Deshalb erscheint es völlig unverständlich, dass die Vorgaben des EDQM zwar eine Quantifizierung der mRNA im Endprodukt vorschreiben, nicht aber die Bestimmung der DNA-Verunreinigungen. Das vom Paul-Ehrlich-Institut diesbezüglich vorgetragene Argument, die im Endprodukt enthaltenen Lipid-Nanopartikel könnten die DNA-Bestimmung stören, kann jedenfalls nicht verfangen, weil dann nämlich auch die de facto durchgeführte RNA-Bestimmung ebenfalls gestört wäre. Letztlich hat die Unterlassung der DNA-Quantifizierung im Endprodukt zur Folge, dass die Veränderung des Verhältnisses von DNA zu mRNA während der Verarbeitung nicht überprüft wird und deren Ausmaß und Bedeutung deshalb unbekannt bleiben. Das aber ist der Sicherheit der Geimpften in geradezu erschreckender Weise abträglich. Um dieser für viele Geimpfte unerträglichen Ungewissheit zumindest nachträglich abzuhelfen, ist eine Überprüfung des Gesamt-DNA-Gehalts in sämtlichen Rückstellmustern von Comirnaty erforderlich."
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