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Soeben publiziert: 
Ergebnisse der m-RNA-
Vakzine BioNTech/Pfizer
Liebe Kolleginnen, liebe Kollegen,

soeben wurden die Ergebnisse der Phase-2/3-Studie des mRNA-Impfstoffes von BioNTech/Pfizer im 
New England Journal of Medicine publiziert. Bitte erwarten Sie jetzt keine ausgetüftelte Analyse, ich 
kann Ihnen zu diesem Zeitpunkt nur ausgewählte Resultate zeigen – wer an Einzelheiten interessiert 
ist, möge bitte in das Papier hineinsehen.

	 Die Studie lief in sechs Ländern (USA 130 Rekrutierungsstellen; Argentinien 1; Brasilien 2; Süd-
afrika 4; Deutschland 6; Türkei 9)

	 Nach Randomisierung erhielten 21.720 Teilnehmer die erste Dosis des Verum, 21.728 Placebo. 
Die zweite Dosis wurde 18.556 bzw. 18,530 Personen verabreicht.

	 Unter den Teilnehmern waren jeweils gut 42% über 55 Jahre alt; 35% hatten einen BMI >30. 

	 Die primären Endpunkte waren Wirksamkeit und Sicherheit. Ein sekundärer Endpunkt war die 
Verhinderung eines schweren Krankheitsverlaufs.

	 Die Wirksamkeitsdaten (mindestens sieben Tage seit zweiter Dosis) beziehen sich auf 36.523 
Personen, die Sicherheitsdaten auf alle 43.252 Teilnehmer (zwei Wochen nach der zweiten Do-
sis). Für die sog. Reaktogenität [u.a. Schmerzen, Rötung, Schwellung] wurden allerdings 8.183 
Teilnehmer ausgewählt, die ein elektronisches Tagebuch führten. 

Im Folgenden eine Darstellung der chronischen Begleiterkrankungen, wobei Hypertonie nicht eigens 
aufgeführt wird (aus den Zusatzdaten des Appendix):
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	 … hier die orientierenden Wirksamkeitsdaten 
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	 …und die unerwünschten Wirkungen

Unklar bleibt nach wie vor, welche langfristigen Nebenwirkungen die Vakzine aufweist und – vielleicht 
noch wichtiger – ob die Impfung eine Ansteckung und Weitergabe der Infektion verhindern kann 
(BioNTech hat angekündigt, dass zum letzteren Aspekt Mitte bis Ende Januar 2021 Daten vorliegen 
könnten).

	 Die Originalarbeit finden Sie unter https://www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NEJMoa2034577?ar-
ticleTools=true; 

	 die Zusatzdaten im Appendix unter https://www.nejm.org/doi/suppl/10.1056/NEJMoa2034577/
suppl_file/nejmoa2034577_appendix.pdf 

Herzliche Grüße

Michael M. Kochen 

https://www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NEJMoa2034577?articleTools=true
https://www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NEJMoa2034577?articleTools=true
https://www.nejm.org/doi/suppl/10.1056/NEJMoa2034577/suppl_file/nejmoa2034577_appendix.pdf
https://www.nejm.org/doi/suppl/10.1056/NEJMoa2034577/suppl_file/nejmoa2034577_appendix.pdf

