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Immun mot vaccinationen

Barnldkare gor uppror, kvinnolédkare varnar: Vaccinationskampanjen mot svininfluensan rékar 1
vanrykte. Ar tyskarna forsokskaniner i ett gigantiskt 1dkemedelsexperiment?

Pa den onkologiska avdelningen hos 6verlédkare Wolf-Dieter Ludwig ligger framfor allt patienter
med blodcancer, elakartade lymphom and andra tumdrer. Ménga har en kemoterapibehandling
bakom sig, deras immunssystem &r forsvagat.

”Dessa manniskor hor egentligen till riskgrupperna, dem skulle man vaccinera forst av alla mot
en epidemisk influensa, sdger Ludwig, dverldkare vid Helios-kliniken 1 Berlin —Buch.

“Egentligen” — Ludwig siger detta ord mycket ld&ngsamt och med eftertinksamhet. Géng efter
annan talar han idag med sina patienter om svininfluensan. ” De &r naturligtvis oroade, dé de
kénner till att de 4r mottagliga for infektioner”, beréttar den 57-arige ldkaren. ”Jag upplyser dem
om nyttan och kinda risker”, siger Ludwig” men for nirvarande kan jag inte aktivt
rekommendera dem att lats vaccinera sig.”

Ludwig &r inte vem som helst i det tyska hélsosystemet. Som ordférande 1
lakemedelskommissionen for det tyska lakarséllskapet dr han en auktoritet i bedomningen av
lakemedel. Och denna géng faller han dom hért/(forintande: ” Vi dr olyckliga dver denna
vaccinationskampanj.” Den vécker talrika problem och nyttan med den &r oklar, rasar Ludwig:
”Halsovirdsmyndigheterna har lurats med pd en kampan;j fran lakemedelsindustrin, som helt
enkelt vill tjina pengar genom ett férment/inbillat hot.”

Medan dagens Halsoministerier gor de sista forberedelserna for distributionen av influensa-
vaccinet héarskar forvirring, osdkerhet och kaos. Det dr upplagt som den storsta
vaccinationsatgirden i Forbundsrepublikens historia. 50 miljoner doser av det av
GlaxoSmithKline (GSK) framstillda vaccinet Pandemrix lastas fran och med méndag denna
vecka pé lastbilar fran en hemlig ort i nirheten av de traditionsrika Dresdner Serumwerke.
Bilarna med kylrum rullar sedan ut till delstaterna, dirifran vidare till lakarmottagningar och
hilsovérdsinstanser- och ska slutligen injiceras i verarmarna pa i forsta hand sjukvardsanstéllda.

Myndigheternas vaccinationsstrategi bryter samman inom kort

Bland lékare, lakemedelsexperter och politiker flammar motstdndet upp mot den véldiga
vaccinations-aktionen, som kostar stat och sjukkassor minst 600 miljoner euro.

Forvirringen borjade, nér Stiko (den permanenta vaccinationskommitten) forrforra veckan
rekommenderade ett annat vaccin for gravida.Ett vaccin, som inte innehaller ndgon adjuvans
(forstarkare) Adjuvansen retar immunsystemet sdrskilt mycket. Dérfor kan vaccinet drygas ut s
att man kan tillverka tre till fyra doser av en vaccindos.



Men myndigheterna har inte vacciner utan tillsatser, och nu maste den ansvarige
statssekreteraren 1 Forbundshilsoministeriet, Klaus Theo Schroder, ringa och be om sédana
vacciner over hela virlden. ”Samtal padgar med tillverkarna och med hélsoministerierna i
Frankrike och 1 USA med malséttningen att skaffa ett vaccin utan adjuvanser till gravida.”, sdger
Schroder. Han vet inte om han kan fa tag pé ett sddant vaccin eftersom tillverkarnas lager ar
tomma. Dem virldsomfattande produktionen, bara hos GSK 440 miljoner doser, dr néstan helt
utsald.

Inom kort har myndigheternas hela vaccinationsstrategi brutit ssmman. Ty allt fler 1dkare avrader
inte bara gravida fran vaccinationen och motiverar detta dels med risken med adjuvanserna, dels
med den ringa nyttan med vaccinationen: svininfluensa-viruset har nimligen inte pa nagot sitt
visa sig vara den stora “’killer” som man forutsagt vid utbrottet i Mexico i véras.

Tanken pa en massvaccinering forbleknar

Till och med hos Stiko, som i vanliga fall dr vélvilligt instélld till 1dkemedelsindustrin, skiner
tvivlet genom vad géller rekommendationen till vaccination. Pl6tsligt bleknar tanken pa en
massvaccinering. Innan friska delar av befolkningen uppmanas vaccinera sig ska man dnnu en
gang sitta sig ner tillsammans 1 mitten av november och utvérdera ldget och diskutera, huruvida
vi ska rekommendera det till resten av befolkningen”, sidger Stiko-medlemmen Ulrich Heininger.

Oppet uppror hérskar diremot bland allménmedicinare och barnlikare. Ordforande for Tyska
séllskapet for allmédnmedicin och familjemedicin, Michael Kochen, rekommenderar de tyska
huslékarna att inte vaccinera. ”Skaderisken dr stdrre dn nyttan”, sdger professorn frdn Gottingen.

Wolfram Hartmann, ordférande for Séllskapet for barn- och ungdomslékare, forebrér
Forbundsregeringen att komma med “vetenskapligt falska pastaenden”. Precis som for gravida
géller for barn under tre ar: ” Vaccinet dr 6verhuvudtaget inte testat pd dem, darfor dr risken helt
enkelt fOr stor for att anvéndas hér”.

And4 méste just denna aldersgrupp skyddas speciellt mot svininfluensan: sirskilt barn med
kroniska sjukdomar lider av ett svart infektionsforlopp, det vet man frén linder med hog
svininfluensaepidemi.

Vaccinet innehéller ett konserveringsmedel

Hartmann kan helt enkelt inte forstd, hur myndigheterna kunde kopa ett vaccin, som innehaller en
adjuvans (forstérkare). ”Barn har ett immunsystem, som &dr benéget att dverreagera och just detta
kan hénda genom dessa forstdrkare.” Och dessutom har man tillsatt ytterligare ett
konserveringsmedel, en kvicksilverforenig. ” Det &mnet har man medvetet inte haft med i dagens
vacciner for sma barn ”, sdger Hartmann.

Lika forbluffad blev allmidnheten, nér det 1 forra veckan blev kéint att forsvarsmakten hade
bestdmt sig for ett vaccin utan adjuvanser fran firman Baxter. Nagot absurt: Baxtervaccinet ar
visserligen utan adjuvansen men i gengéld d&nnu mindre testad dn sprutan fran GSK.



Men inte bara Forsvarsministeriet kimpar med egna vapen mot pandemin. Aven
Inrikesministeriet i Forbundsrepubliken har bestéllt en speciell leverans till medlemmarna 1
regering, ministerier och underordnade myndigheter.” Vi har képt 200.000 doser utan
adjuvanser”, medgav talesmannen Christph Hiibner for Spiegel. Det dr inte bara forbundskanslern
som fér ett annat medel dn vanligt folk utan ocksd medarbetarna pa Paul-Ehrlich-Institutet — som
ar ansvariga for tillstandet for vacciner.

For lakemedelskommissionschef Ludwig dr detta en skandal” som man knappt kan berétta for
folk. Ockséd Angela Spelsberg fran Anti-korruptionsinitiativet Transparency International &r
mycket upprord: ”Det hela stinker verkligen!” Ett parlamentarisk undersokningsutskott maste
granska tilldelandet av uppdraget till vaccinframstillaren GSK.

Med hénsyn till dessa debatter visar sig allt fler tyskar bli immuna mot vaccineringen. Det ser ut
som om den kostsamma aktionen kommer att bli en flop. Ifall det blir vaccin éver har man
forberett sig: det ska skinkas som allmosa till utvecklingslanderna.

En vialkommen stimulans i morka finanstider

Vid sidan av virldens fattiga torde emellertid dven ldkemedelsjéttarna glddja sig. For dem éar
svininfluensan redan det som skrotningspremien for bilar dr for bilindustrin: en vilkommen
stimulans av marknaden i dystra kristider.

Medicinforetagen plagas dessutom av ett grundldggande problem: deras mdjligheter att utvecklas
hotar att hejdas, nya kassasucceer finns knappast inom synhall- medan de samtidigt haller pa att
forlora patentskyddet for sina hittillsvarande forséljningsframgangar och dirmed fér ge plats for
de billiga kopiorna pa marknaden.

Vad géller vaccinerna finns det daremot inga kopiepreparat och pa sa sitt dr vaccinerna for
lakemedelsindustrin inte ndgon nischaffir lingre utan nagot som kan rddda hotade bokslut. Allt
fler koncerner vill bygga sin framtid pa vaccinerna.

Tiden d& man kunde tjdna en liten slant pad varje spruta dr forbi; den nya vaccinationen mot
livmoderhalscancer kostar i Tyskland hela 159 euro per dos.

Vaccinationer skulle ocksa kunna bidra till att forhindra utbrott av ménga storre sjukdomar som
AIDS, Alzheimers, Malaria. Forséljningssucce’en skulle vara garanterad — och dessutom en god
image, vilket inte dr oviktigt for Pharmaindustrin som stidndigt far utsta kritik.

Den som vill vara framgangsrik pa vaccinomradet maste satsa pa nya tekniker

Analytiker forutspar vaccinindustrin en arlig 6kning pd 18 % medan, detta att jimfora med 4,4 %
for den ovriga lakemedelsbranschen. Efter det att 1dkemedelsjétten detta ar kopt upp
vaccinspecialisten Wyeth forkunnade for ndgra veckor sedan tre andra lakemedelsjittar  Abbott
Laboratories, Johnson&Johnson och Merck- sig vara villiga att kopa andelar eller réttigheter hos
vaccintillverkarna.



Ett ar sékert: den som vill vara framgangsrik pa vaccinfronten méaste satsa pa nya tekniker. Och
vid sidan av gentekniken dr det just adjuvanserna i vaccinerna som vicker hopp da de triggar
igang minniskans immunforsvar till hdgsta niva. ”Adjuvanserna erbjuder 16sningar pa de stora
problemen inom vaccinforskningen”, sdger medicinaren Ruprecht Schmidt-Ott frdn fackomradet
vacciner hos GSK i1 Miinchen. En forstarkningstillsats ingar inte bara i den omstridda
svininfluensa-sprutan utan ocksé i GSK:s vaccin Cervarix mot livmoderhalscancer. Ett
motsvarande tuberkulosvaccin haller nu pa att provas kliniskt ”Och vi hoppas att vi inom nédgra ar
ska kunna lansera vérldens forsta malariavaccin som innehéller ytterligare en adjuvans.

Inte undra pa att de jublar 6ver de nya substanserna. ”Drommen blir sann”, svirmade den annars
sé sakliga facktidningen "Human Vaccines” ; ’Neue Horizonte” 6ppnar sig for ”Trender inom
immunbiologin” Genombrottet till en ny vaccinera verkade klart.

Men just amerikanska FDA (myndigheten for ldkemedelsprovning) visar sig dn sa lange smyuket
skeptiskt till dessa undermedel.

FDA bedomer faran med for kraftiga immunreaktioner.

Ocksé vid GSK-vaccinet upptrader oftare biverkningar @n vid ett vanligt pandemivaccin utan
adjuvans, visade det sig i en jimforande studie: det blev mer rodnader, mer svullnader och
forhdrdnader pa injiceringsstéllet, oftare feber, mera smértor i leder och huvud. Fran djurstudier
med olika adjuvanser vet man att en vanlig biverkning dr smértsamma ledinflammationer . Trots
lockande mojligheter ansdg FDA att risken for biverkningar var for stor.

Ocksa nir det handlade om att utveckla ett svininfluensa-vaccin satsade USA precis som vid
fagelinfluensan, medvetet pa gamla och beprovade medel. Sedan dess ar fyra preparat tillatna i
USA, inget innehaller nagon adjuvans. Ocksa ett levande vaccin, som innehaller forsvagade virus
och som ges som nésspray, ér en traditionell produkt.For den hindelse vaccinet inte skulle ricka
och maste spidas ut kopte USA-regeringen visserligen in adjuvanser men dessa dmnen ligger
dnnu pa lager..

Amerikanarnas forsiktighet kan forklaras med de hoga skadestand som USA maste betala ut till
vaccinskadade. ”Bevisbordan ligger i detta fall inte hos de drabbade, som det 4r hos 0ss”, sdger
Wolfgang Becker-Briiser om det ldkemedelskritiska medicintelegrammet.

Pé detta sitt 14t sig de ansvariga i Europa fran borjan fortrollas av 16ftena om adjuvanserna,
framfor allt Johannes Lower, som inom kort avgér som chef for Paul-Ehrlich- institutet (som
ansvaar fOr vaccinerna) och regeringens frimste radgivare i vaccinfragor.

Skapandet av prototypforfarandet

2005, medan vi vantade pa fagelinfluensa-pandemin, pliderade Johannes Lower for att satsa pa
adjuvanser o- och han kritiserade skarpt den konservativa hallningen i USA. Endast med hjilp av
adjuvanser skulle man kunna fa fram tillrdckligt minga doser. "HSN1-vaccinet, som just nu testas
1 Amerika, skulle inte alls hjélpa den tyska befolkningen ”, forklarade han i1 “Frankfurter
Allgemeine Sonntagszeitung” — och far se sig vederlagd av verkligheten: i USA vaccinerar man
med klassiska vacciner (dvs utan adjuvanser) sedan tva veckor tillbaka.

Lowers specialvédg sag annorlunda ut: pa uppdrag av regeringen har hans institut efter samtal med
producenterna utvecklat en alternativ strategi.

Med massdod 1 en fagelinfluensa-pandemi for 6gonen inférde man ett prototypforfarande:
producenterna maste se till att deras vacciner dr godkédnda fore en pandemi. i allvarliga fall maste
sedan endast antigenen bytas ut. Sedan dess har i Europa tre pandemi-vacciner godkénts i



enlighet med detta forfarande. Tva av dessa innehéller adjuvanser, ett vixer pa cellkulturer, ocksa
detta ett nytt tillvigagangssétt. Ingen satsar pa gammal och beprévad teknik.

For en riktig “killer” som fagelinfluensan hade kanske de nya substanserna varit bra, kanske hade
riskerna d& uppvigts av fordelarna. Ocksa vid malaria, Aids, cancer eller méansklighetens andra
gissel hade kanske adjuvanserna varit bra. Men vid den, atminstone i nuldget, mycket milda
svininfluensan borde en risk — nytta- bedomning ha gjorts.” Myndigheterna kunde emellertid inte
ta sig ur prototypforfarandet”, kritserar Becker-Briiser.

Tyskarna som forsokskaniner for USA-marknaden

Just i en sddan pandemi-situation da sd ménga miljoner ménniskor ska vaccineras, borde man ha
satsat pa beprovade medel”, kritiserar vicechefen for Forbundsldkarkammaren. Lower ddremot
haller fast vid sin gamla dvertygelse: ”Det var ett riktigt beslut att etablera konceptet med
prototyptillstand.”

For koncernerna/vaccintillverkarna handlar det ocksd om att i stor omfattning samla erfarenheter
vad géller deras nya tekniker. Forst i borjan av oktober skrev Novartis-forskaren i facktidningen
”Science” : HIN1-pandemin ger oss ocksd mojlighet att tinka over véra hittillsvarande
behandling av influensa och att utveckla mer verkningsfulla vacciner:”

GSK och Novartis kommer att behdva de erfarenheter som de samlar in under
massvaccinationerna i Europa nédr det géller att utveckla nya vacciner med adjuvanser. Framfor
allt kan dessa erfarenheter hjdlpa dem att 6vertyga FDA om nyttan av adjuvanser.

Priset for detta kommer kanske europeerna att betala: “tyskarna”, anser i alla fall Pharmakritikern
Becker Briiser, ” dr nagot av forsokskaniner for USA-marknaden.”
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