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Der Verwaltungsgerichtshof hat durch den Vorsitzenden Senatsprasident Dr. Waldstatten und die Hofrate Dr. Schick,
Dr. Grunstaudl und Mag. Samm sowie die Hofratin Dr. Pollak als Richter, im Beisein der Schriftfihrerin Mag. Krawarik,
Uber die Beschwerde des XY in A, vertreten durch Mag. Dr. Helmut Blum, Rechtsanwalt in 4020 Linz,
MozartstraBe 11/6, gegen den Bescheid der Bundesberufungskommission fir Sozialentschadigungs- und
Behindertenangelegenheiten  beim  Bundesministerium  fir  Arbeit, Soziales und Konsumentenschutz
vom 1. Dezember 2010, ZI. BMASK- 41550/153-1V/9/2010, betreffend Entschadigung nach dem Impfschadengesetz, zu
Recht erkannt:

Spruch
Die Beschwerde wird als unbegriindet abgewiesen.

Die beschwerdefuihrende Partei hat dem Bund Aufwendungen in der Hohe von EUR 610,60 binnen 14 Tagen bei
sonstiger Exekution zu ersetzen.

Begriindung

Der am 31. Mai 2005 geborene Beschwerdefiihrer beantragte am 5. Juni 2007 eine Entschadigung nach dem
Impfschadengesetz, weil er an myklonisch-astatischer Epilepsie leide, was auf die Verabreichung von drei
Teilimpfungen der Sechsfach-Impfung gegen Diphtherie, Tetanus, Pertussis, Haemophilus, Polio und Hepatitis am
8. August 2005, 19. Oktober 2005 und 20. Dezember 2005 zurlckzufiihren sei, zumal ein zeitlicher Zusammenhang
zwischen (insbesondere) der dritten Teilimpfung und dem Auftreten des ersten Anfalls (am 31. Dezember 2005)
bestehe.

Die Erstbehdrde, das Bundessozialamt/Landesstelle Karnten (iF: BSA), veranlasste die Einholung eines Gutachtens des
Sachverstandigen Dr. G, Facharzt fir Kinderheilkunde, Kinder- und Jugendneuropsychiatrie, (zusammengefasst) zur
Frage, welche Krankheit beim Beschwerdeflhrer vorliege und ob aus arztlicher Sicht ein Zusammenhang mit den
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"angeschuldigten" Impfungen bestehe.

In seinem Gutachten vom 27. Dezember 2008 fuhrt dieser Sachverstandige - nach Wiedergabe des Akteninhalts und
der vorliegenden Befunde (auch Uber seine eigene Untersuchung des Beschwerdefiihrers) - Folgendes aus:

Der Beschwerdefihrer habe am 20. Dezember 2005 eine Teilimpfung mit "Infanrix" erhalten, die von ihm in
Zusammenhang mit seiner Krankheit gebracht werde, weil am 31. Dezember 2005 erstmals ein komplizierter
Fieberkrampf aufgetreten war. Der Impfstoff sei entsprechend der Impfempfehlung im Abstand von zwei Monaten, im
dritten, funften und siebenten Lebensmonat verabreicht worden. Er enthalte folgende Stoffe: Diphtherietoxoid,
mindestens 30 I.E.; Tetanustoxoid, mindestens 40 I.E.; Pertussistoxoid 25 Mikrogramm,; Hepatitis B Oberflachenantigen
10 Mikrogramm,; inaktiviertes Poliomyelitisvirus Typ | 40 D, Typ 2 8 D und Typ 3 32 D; Haemophilusinfluence Typ B
Polysacharid 10 Mikrogramm, konjugiert an Tetanustoxoid, adsorbiert an Aluminiumhydroxid und in Hefezellen
hergestellt. Im Impfstoff befanden sich keine Varianten eines Lebend-Impfstoffs.

In klinischen Studien tber Nebenwirkungen seien bei 0,6 bis 2,8 % der Impflinge zwei bis drei Tage nach der Impfung
Fieberschube bis 39,5 Grad festgestellt worden.

In einer retrospektiven Studie bei Kindern mit Fieberkrampfen habe sich kein Unterschied im Auftreten einer Epilepsie
zwischen jenen Kindern, die im letzten Monat eine Impfung erhalten hatten, und solchen, bei denen die Impfung
schon langer zurlick lag, gezeigt. In einer britischen Studie mit Gber 15.000 verabreichten Kombinationsimpfungen an
Kindern zwischen 0 und 6 Jahren habe sich gezeigt, dass epileptische Anfalle fast immer im Zusammenhang mit Fieber
mit einer Wahrscheinlichkeit von 1:1.750 aufgetreten seien. Auch aus anderen Untersuchungen hétte sich kein Hinweis
ergeben, dass solche impf-assoziierten Anfdlle das Risiko einer spateren Epilepsie gegentber einer
Vergleichspopulation erhdhten. Die Empfehlungen der WHO gingen auf Grund wissenschaftlicher Erkenntnisse
eindeutig in die Richtung, dass trotz Epilepsierisikos geimpft werden solle. Prinzipiell handle es sich beim Fieberkrampf
um eine erhdhte Bereitschaft, dass bei Temperaturerhéhungen die bioelektrische Erregbarkeit an Synapsen und
Neuronen so beeinflusst werde, dass es zu einem Krampfgeschehen kommen kénne, wobei die Impfung als Ausldser
eines Fieberkrampfs nur ein Ereignis unter vielen darstelle, das "nicht kausal spezifisch die Inhalte des Impfstoffs
anspricht, sondern allenfalls eine Impfkrankheit, die mit Fieber einhergehen kann".

In jedem Fall wiirde Fieber durch andere Genesen auch diesen Fieberkrampf auslésen.

Im Anschluss an die Pertussisimpfung komme es bei ca. 1 % nach wenigen Stunden bis maximal drei Tagen zu
Fieberkrampfen.

Bei Poliomyelitis sei dies nur beim Lebendimpfstoff bekannt.

Die Vertraglichkeit des Hepatitis B-Bestandteils werde als sehr gut dokumentiert; schwere Nebenwirkungen, die im
Zusammenhang mit der Impfung stehen, seien bislang nicht beobachtet worden; es gebe keine Kontraindikationen.

Die Diphtherievakzine gehorten zu jenen Impfstoffen, die eine antitoxische Immunitat injizierten. Als Nebenwirkungen
seien bei jedem funften Impfling Rotung, Schmerzhaftigkeit und Schwellung als Impfreaktion festgestellt worden; bei
weniger als 1 % komme es zu Allgemeinsymptomen wie Kopf- und Gliederschmerzen oder Magen- und
Darmbeschwerden. In Einzelfallen seien Vaskulitiden festgestellt worden, weil der Zusammenhang mit der Impfung als
allergische Reaktion wissenschaftlich nicht aufgeklart werden konnte. Das Auftreten von neurogenen Immunopathien
hatte ein ahnliches klinisches Bild wie bei Nebenwirkungen der Tetanusimpfung.

Der Tetanusimpfstoff werde ebenfalls in Form eines entgifteten Toxins, absorbiert an Aluminiumverbindungen,
verabreicht. Neben Lokalreaktionen wirden Impfkomplikationen in Form von Neurotitiden oder dem Auftreten eines
Guillain-Barre-Syndrom (GBS) beschrieben. Danach kénne es wenige Stunden bis ldngstens 14 Tage zu neurologischen
Erkrankungen in Form von immunmediierten Stérungen kommen. Die klinischen und morphologischen
Verénderungen, etwa in Form eines ADM oder einer Encephalopathie, seien in jedem Fall diagnostizierbar, erschienen
klinisch und im Rahmen der radiologischen oder MRI-Abklarung mit einem ganz spezifischen Befund, der beim
Beschwerdefiihrer in jedem Fall auszuschlieRBen sei.

Der Haemophilusimpfstoff sei ein Polysaccharidkonjugat. Es gebe keinen wissenschaftlich dokumentierten Nachweis
von Impfkomplikationen oder Impfkrankheiten, die einer Kausalitatsprifung standhielten, sodass davon auszugehen
sei, dass Impfkomplikationen nicht bekannt seien. Wie bei allen Stérungen, die mit Fieber verbunden seien, kdnne es
in Einzelfallen zu Krampfanfallen, drei bis vier Tage nach der Impfung, kommen.



An diese Ausfuhrungen schloss der Sachverstandige folgenden "fallbezogene(n) Kommentar":

"Der (Beschwerdefuhrer) hatte keinen Lebendimpfstoff erhalten. Dabei handelt es sich um attenuierte, lebende, aber
in ihrer Virulenz abgeschwachte Erreger. Diese kdnnen unter bestimmten Umstanden eine direkte, Erreger-bedingte
Infektion des zentralen Nervensystems verursachen. Als typisches Beispiel wurde schon das sehr seltene Auftreten
einer paralytischen Poliomyelitis nach der Schluckimpfung genannt.

In Analogie zu den postinfektidsen immunmediierten entzindlichen Erkrankungen des zentralen und peripheren
Nervensystems koénnen nach einer aktiven Immunisierung in Parallelitat mit den Wilderregern immunmediierte
neurologische Reaktionen oder Erkrankungen auftreten. Zu diesem Thema werden das Guillain-Barre Syndrom,
Neurotitiden, Paresen und das ADM (akut dessiminierte Encephalomyelitis) diskutiert, ein wissenschaftlicher Beweis
fur diese Zusammenhange nach Impfung gibt es nicht, sondern nur auf Wahrscheinlichkeiten beruhende und einzelne
Fallschilderungen, die einen zeitlichen Zusammenhang mit der Impfung herstellen lassen. Vermutet wird, dass es sich
dabei um das Ergebnis einer Hypersensitivitdt handelt. Es kann zur Destruktion von Axonen und zu einer
Demyelenisierung kommen. Der Verlauf ist in den meisten Fallen monophasisch, wobei es einen typischen
Liquorbefund sowie MRT-Veranderungen kommt. Mit dem Auftreten einer ADM-Erkrankung kann es auch zum
Auftreten von epileptischen Anfallen mit Bewusstseinsstérungen kommen.

(Beim Beschwerdefihrer) gab es aus den Erstbefunden keine Hinweise auf das Vorliegen einer solchen Erkrankung
und keinesfalls handelt es sich um eine akute toxische Encephalopathie, bei der es auch zu perivaskularen
Microblutungen und zu Strukturlasionen kommt. (Beim Beschwerdefihrer) waren sowohl alle EEG-Befunde als auch
die bildgebenden Verfahren bisher unauffallig geblieben.

Bestimmte Impfstoffe steigern die Inzidenz von Fieberkrampfen bis das zwei- bis funffache. Bis jetzt existieren keine
Uberzeugenden Ergebnisse, dass die aktive und auch passive Immunisierung bei Patienten in irgendeiner Form einer
Epilepsie zu einer Verschlechterung der Epilepsiesymptomatik beitragt. Bei keinem Impfbestandteil der Infanrix
Impfung ist ein Intervall bis zum Auftreten nach einem Zeitraum von Stunden bis maximal 4 Tage nach der Impfung

bekannt. Ein langeres Intervall besteht z.B. bei der Masern- oder Rételimpfung.

Der erste komplizierte Fieberkrampf ereignete sich 11 Tage nach der dritten Teilimpfung. Der Beschwerdefihrer hatte
laut beigelegter Arztbriefe mit alimentar bedingter Gedeihstérung bei Ernahrungsproblemen zu kampfen und es kam

vor allem zu haufigem Erbrechen.

Am 19.10.2005 wurden im Rahmen einer Durchuntersuchung schon eine erhebliche Dystrophie und ein
neuromotorischer Entwicklungsriickstand mit Muskelhypotonie festgestellt und auf Grund einer chronischen
Obstipation wurde eine Rektumsbiopsie empfohlen. Es ist nicht auszuschlieBen, dass im Zusammenhang mit dieser

Gedeihstorung auch ein erhéhtes Risiko fiir neuronale bzw. elektrobiologische Funktionsstérung aufgetreten war.

Ein Zusammenhang mit der vorliegenden Epilepsieerkrankung und einem Impfschaden kann nach dem heutigen Stand

der wissenschaftlichen Erkenntnisse nicht hergestellt werden.

Die (vom Vertreter des Beschwerdefiihrers) aus dem Internet zitierten Fallberichte sind auf die Katamnese (des
Beschwerdeflhrers) nicht Ubertragbar. In einigen Fallen handelt es sich um véllig andere Impfungen, z.B. gegen
Masern, Mumps und Rételn, in anderen Fallen traten Krampfanfalle typischer Weise einige Stunden nach der Impfung
auf. In einem anderen Fall handelt es sich um eine Poliomyelitisimpfung und der gefertigte Sachverstandige hatte so

einen Impfschaden nach dieser Impfung auch schon bestatigt."
In der "Zusammenfassung und Feststellung" tatigte der Sachverstandige schlieBlich folgende Ausfihrungen:

1. "(Der Beschwerdefiihrer) leidet an einer therapieresistenten Epilepsie nach mehreren komplizierten
Fieberkrampfen, einer Hydronephrose links, einer Gedeihstorung, die durch den Einsatz der ketogenen Diat verstarkt

wird, einer chronischen Obstipation und er weist einen leichten Entwicklungsruckstand auf.

2.



Die Symptome sind weder Impfreaktion noch Impfkomplikation und abgesehen von einzelnen Fallberichten kommen
sie in der wissenschaftlichen Literatur in dieser spezifischen Form nicht vor.

4. Ein arztlicher Befund, der einen Zusammenhang mit der vorliegenden Gesundheitsschadigung nach
Impfung herstellen lasst, liegt nicht vor.

5. Als einzige Pro-Schlussfolgerung kénnte ein Zusammenhang mit dem Anfiebern nach Impfung
hergestellt werden, wobei der Sachverstandige in Ubereinstimmung mit anderen Experten der Meinung ist, dass Fieber
ein Ereignis darstellt, das durch verschiedene Noxen entstehen kann und dass der Fieberkrampf keinen unmittelbaren
Zusammenhang mit den Inhaltsstoffen der Impfung herstellen lasst, sondern nur mit der Reaktion auf eine iatrogen
gesetzte und vom Erregerpotential abgeschwachte Infektion darstellt und zwar so, dass nicht von einem schadigenden

Einfluss der Impfbestandteile in diesem Fall gesprochen werden kann.

6. Gegen einen Zusammenhang mit der vorliegenden Gesundheitsschadigung nach Impfung spricht

auch der zeitliche Abstand von 11 Tagen.

7. Die Kontraschlussfolgerungen sind dermalien Ubergewichtig, dass sie mit héchstem Mal3 an

Wahrscheinlichkeit eine Gesundheitsschadigung nach Impfung ausschlieBen.

8. Es spricht im Sinne der gesamtheitlichen Sicht erheblich mehr gegen einen ursachlichen

Zusammenhang.

9. Aus arztlicher Sicht gibt es keinen wahrscheinlichen Zusammenhang.

In seiner Stellungnahme zu diesem Gutachten wandte der Beschwerdefihrer dagegen mit Schriftsatz vom
24. Februar 2008 im Wesentlichen Folgendes ein:

Der Beschwerdeflhrer leide an einer sehr seltenen und durch eine Genmutation verursachten Epilepsieform, weshalb
die Einholung weiterer Sachverstandigengutachten aus den Fachbereichen Epileptologie und Humangenetik zum
Beweis dafur beantragt werde, dass seine Erkrankung durch die gegenstandliche Impfung verursacht worden sei. Der
Sachverstandige habe nicht berlcksichtigt, dass der Beschwerdefiihrer am sogenannten Dravet-Syndrom leide. Diese
Erkrankung werde durch eine Mutation des SCN1A-Gens hervorgerufen. Beim Beschwerdeflihrer liege eine
Spontanmutation dieses Gens vor; dass diese genetische Veranderung durch Vererbung hervorgerufen wurde, sei
auszuschlieBen, zumal eine humangenetische Untersuchung der gesamten Familie ergeben habe, dass die in Rede

stehende Mutation nur beim Beschwerdefuhrer vorliege.

Den Ausfihrungen des Sachverstandigen, es existierten keine Uberzeugenden Ergebnisse dafur, dass eine Impfung bei
Patienten zu einer Epilepsie oder einer Verschlechterung der Epilepsiesymptomatik fihren wirde, sei zu entgegnen,
dass der - mit Schriftsatz vom 18. Juni 2008 vorgelegte - Internetausdruck des Schutzverbandes fur
Impfgeschadigte e.V. aus dem Jahr 2003 den Fall einer Finffachimpfung betreffe und daher mit dem Beschwerdefall

durchaus vergleichbar sei.

Ein weiterer Internetausdruck berichte vom Fall einer Vierfachimpfung, bei der nach gewisser Zeit Krampfanfalle
aufgetreten seien. In diesem Fall sei eine Anerkennung als Impfschaden erfolgt, obwohl zwischen Impfung und erstem
Krampfanfall ein langerer Zeitraum gelegen sei. Auf derselben Homepage sei vom Fall einer Polioimpfung die Rede, bei
der ca. 40 Tage nach der Impfung ein Fieberanfall aufgetreten sei; auch in diesem Fall sei es zu einer Anerkennung
gekommen. Einem Urteil des Bayrischen Landessozialgerichts vom 27. Juli 2007 sei eine Sechsfachimpfung zugrunde
gelegen, wobei es erst ca. sieben Wochen nach der Impfung zum ersten generalisierten Krampfanfall und in weiterer
Folge zu einem manifestierenden Anfallsleiden gekommen sei, die Kausalitdt zwischen Impfung und Anfallsleiden vom
Gericht nicht bezweifelt worden sei und die Anerkennung des Impfschadens vielmehr nur deshalb versagt worden sei,
weil ein nicht zugelassener Impfstoff verwendet worden sei. Vor diesem Hintergrund kdnne nicht davon gesprochen
werden, dass es "keine Uberzeugenden Ergebnisse betreffend einen Zusammenhang zwischen Impfung und Epilepsie"
gebe. Auch der Zeitraum zwischen der Impfung und dem ersten Anfall sei keinesfalls so lang, dass ein derartiger
Kausalzusammenhang auszuschlieBen ware.

Zu verweisen sei weiters auf einen Artikel im deutschen Arzteblatt 2007, in dem Uber eine Studie mit 14 untersuchten
Patienten berichtet werde, wobei bei 11 Patienten Mutationen im SCN1A-Gen nachgewiesen werden konnten,



wahrend bei den Eltern, soweit Blutproben verflugbar gewesen seien, diese Veranderungen nicht nachgewiesen
worden seien. Auch diese Studie lege einen Zusammenhang zwischen der Impfung und der Genmutation nahe. In
diesem Artikel sei davon die Rede, dass kunftige Untersuchungen kldren mussten, ob die Impfungen "triggernd" auf
die Manifestation des SMEI-Erkrankung eingewirkt hatten oder ob es sich dabei um eine zufallige Koinzidenz handle.
Die SMEI-Erkrankung sei mit dem Dravet-Syndrom identisch.

Mit Schriftsatz vom 13. Marz 2009 erganzte der Beschwerdefihrer sein Vorbringen dahin, dass derzeit eine Studie zum
Thema "Provokation von Anféllen durch Impfungen bei Kindern mit SCN1A-Mutation" erarbeitet wurde, die anlasslich
der 35. Jahrestagung der Gesellschaft fir Neuropadiatrie in Graz bei einem Kurzvortrag vorgestellt wirde. Diese
Veranstaltung finde vom 23. April bis 29. April 2009 in Graz statt. Beantragt werde, dem Gutachter aufzutragen, sich
mit diesen aktuellen Entwicklungen der Epilepsieforschung auseinander zu setzen.

Die Erstbehdrde bestellte daraufhin den Sachverstandigen Dr. S, Facharzt fur Kinder- und Jugendheilkunde und
Neuropadiatrie zum Sachverstandigen, der in seinem Gutachten vom 26. Oktober 2009 nach einer Wiedergabe der
Befundaufnahme Folgendes ausfihrte:

"Il Stellungnahme:
(Der Beschwerdefuhrer) leidet an einem genetisch verifizierten frihkindlichen malignen Epilepsiesyndrom, namlich
schwere myoklonische Epilepsie (SMEI-Dravet Syndrom) ... Der

Krankheitsverlauf (des Beschwerdeflhrers) ist typisch flir dieses Syndrom. Beginn im 1. Lebensjahr (2.-
12. Lebensmonat), bei einem Teil der Patienten mit Fieberkrampfaquivalenten bzw. fieberassoziierten Anfallen,
teilweises - nicht anhaltendes Ansprechen auf Antikonvulsiva (besonders Valproinsdure) mit Ubergang in eine
therapieresistente Epilepsie mit verschiedensten Anfallstypen. Mit der Manifestation kommt manchmal im

2. Lebensjahr auch eine ataktische Bewegungsstérung und eine Entwicklungsverzégerung bzw.
Regression hinzu. Im EEG zeigen sich fokale/multifokale und generalisierteAuffalligkeiten, als charakteristische
Kurvenverlaufe generalisierte Poly-Spike-Waves. Die zerebrale Bildgebung ist uncharakteristisch im Sinne eines
idiopathisch-genetischen Epilepsiesyndroms.

Stellungnahme zu den Einwendungen

Abl 223 Punkt 2: 86% der Patienten mit einer Mutation des SCN1A Gens zeigen den Phanotyp eines Dravet Syndroms.
Die meisten Mutationen entstehen sporadisch 'de novo' bei betroffenen Patienten, aber auch vererbte Falle oder ein
elterliches Mosaik (betroffene und nicht betroffene Zellen bei einem Elternteil) sind bekannt. Diese Mutation liegt aber
bei den Patienten angeboren vor, eine Impfung kann keinesfalls die Ursache einer solchen Spontanmutation sein.
Wenn eine Spontanmutation bei einer genetisch definierten Erkrankung vorliegt, so bedeutet dies, dass diese Mutation
eine angeborene Mutation ist und bereits bei Geburt im genetischen Material des Kindes vorhanden ist. (Auch wenn
die Familie diese Mutation nicht aufweist). Dies bedeutet, dass eine Impfung keine Spontanmutation hervorrufen kann.

Abl 224 Punkt 4a: Die Rechtslage in Deutschland kann vom
Gutachter nicht kommentiert werden. Gegenstand dieses Gutachtens

ist eine Kausalitatsbeurteilung.

Abl 224 Punkt 4b:

Eine Studie des 'Kaiser Permanente Vaccine Study Center', gesponsert vom CDC Vaccine Safety Datalink Project.
(Oakland, CA 94612, USA), untersuchten Ray et al. 2006 das relative Risiko einer Enzephalopathie innerhalb von
7 Tagen nach einer Diphterie-Pertussis-Tetanus Impfung oder Masern-Mumps-Roteln Impfung bei Kindern 0-6 Jahre
alt. Die Definition einer Enzephalopathie war im Konsens: akute generalisierte Stérung der Hirnfunktion die eine
stationdre Aufnahme nétig macht und sich mit Koma oder Stupor zeigt, nicht auf Medikamente oder einen postiktalen
Zustand zurlckzufthren waren. Diese Falle mussten ein gestdrtes Bewusstsein, Delir, oder Verwirrung zeigen.
Enzephalitis oder Enzephalomyelitis: Evidenz einer akuten neurologischen Erkrankung mit unspezifischen Zeichen wie



Fieber, Anfalle, gestortes Bewusstsein, Kopfschmerz, Erbrechen, Meningismus und Anorexie. Es wurde eine multifokale
Betroffenheit des ZNS und Evidenz eines entziindlichen Liquorbildes (<7 Leukozyten/mm3) gefordert. 2.197,000 Kinder
wurden rekrutiert, bis zu 3 Kontrollen wurden zu jedem Kind mit Enzephalopathie herangezogen. DPT und MMR
Impfungen waren nicht mit einem erhohten Risiko einer Enzephalopathie nach der Impfung assoziiert. Die auf alle
Falle bezogene Inzidenz einer Enzephalopathie von 1 auf 370,000 nach DPT und 1/200,000 nach MMR ist nicht
verschieden von der 'background'-Rate aller Kinder in diesem Alter. Es muss erwahnt werden, dass in dieser Studie der
sogenannte Ganzzell-Pertussis-Impfstoff und nicht der jetzt Ubliche (und in INFANRIX enthaltene) azellulare Pertussis-
Impfstoff verwendet wurde, der ein deutlich geringeres Risiko einer Reaktion bei gleicher Effektivitat aufweist. Diese
Ergebnisse unterstltzen nicht die Annahme, dass ein erhdhtes Risiko einer Enzephalitis oder Enzephalopathie nach
DPT oder MMR Impfung. Obwohl diese Studie sehr gross ist, und durch andere 'peer-review' Studien bestatigt wurde
(Literatur und Diskussion siehe Ray et al., 2006), ist eine Enzephalopathie selten und daher ist es nicht moglich ein
geringes Risiko komplett auszuschliessen.

Abl 224 Punkt 4c: Deutsches Arzteblatt 2007; 104 (15): A- 1023/B-909/C-865. Dieser Artikel bezieht sich auf eine Studie
von Berkovic et al: De novo mutations of the sodium channel gene SCN1A in alleged vaccine encephalopathy. Lancet
Neurol 2006; 5:488-92

Es wird bei dieser Studie diskutiert, ob eine Impfung und oder Fieber triggernd auf die Manifestation der SMEI-
Erkrankung einwirken kann, oder ob es sich um eine zufdllige Koinzidenz handelt. Es 1aRt sich aber aus dieser Studie
nicht herauslesen, dass Impfungen einen Einfluss auf die Mutation dieser Erkrankung haben.

Die schwere myoklonische Epilepsie (SMEI) beginnt im

1. Lebensjahr bei vorher gesunden Sauglingen. Hemiklonische Anfalle, die lange dauern kdnnen, sind
charakteristisch, die mit Fieber assoziiert sein kdnnen. Myoklonische Anfalle, Absencen, tonisch-klonische Anfalle und
fokale Anfalle treten auf. Die Epilepsie ist therapierefraktar und wird von einer Entwicklungsregression begleitet.

Es gibt eine Reihe von Ursachen von Erkrankungen mit Anfallen und Entwicklungsverzogerung im Kindesalter, die als
Impfenzephalopathie falsch diagnostiziert wurden (Berkovic et al. 2006).

Berkovic et al. (2006) fanden in 14 von 14 Fallen mit einer angenommenen Impfenzephalopathie eine spezifische
Diagnose eines Epilepsiesyndrom, und in 11 von 14 Fallen eine schwere myoklonische Epilepsie. Somit war die
Enzephalopathie nicht kausal mit der Impfung verknUpft, sondern aufgrund eine genetisch determinierten,
alterstypischen, epileptischen Enzephalopathie. In all den 14 Fallen war die epileptische Enzephalopathie als kausal mit
der Impfung verknUpft anerkannt worden, und die Anfdlle traten innerhalb von 72h nach der Impfung ein. Die
Patienten waren 2- 11 Monate alt bei Beginn der Anfdlle. Immer war Pertussisimpfung dabei. Der erste Anfall war
definitiv mit Fieber assoziiert in 5/14 Fallen, 6/14 waren afebril. Ein Status epilepticus trat anfanglich in 6/14 Fallen auf.
Bei allen Patienten nahm die Epilepsie einen schweren Verlauf. In 8/14 Fallen war die Diagnose SMEI, SMEB (borderline
SMEI) in 4/14, Lennox-Gastaut in 2/14 Fallen.

Fihrte die Impfung (des Beschwerdefiihrers) erst zur Manifestation der Erkrankung oder zu einer friheren
Manifestation? Zur Frage die Impfungen hatten den 'Ausbruch der genetischen Erkrankung bewirkt' bzw. 'die Impfung
hatte bei genetischer Anlage zu einem friheren Auftreten der Epilepsie gefuhrt'

Berkovic (et al. 2006) fihrt in seiner Diskussion aus: Die schwere myoklonische Epilepsie (SMEI) beginnt haufig mit
Fieberkrampfen und Fieber ist haufig mit den Anfallen des frihen klinischen Verlaufs assoziiert. Bei Vorliegen einer
SCNA1 Mutation kénnte die Impfung immer noch als Trigger fur eine Enzephalopathie argumentiert werden,
moglicherweise Uber das Fieber oder einen Immunmechanismus. Die kausale Rolle einer Impfung ist aus mehreren
Grinden unwahrscheinlich. 1) Obwohl Impfungen Anfalle auslésen, wie es das erhdhte Risiko fur Fieberkrampfe am
Tage nach einer MMR-Impfung zeigt, gibt es keinen Hinweis einer unglnstigen Langzeitprognose nach diesen
Fieberkrampfen. 2) Weniger als 50% der Patienten der Studie hatte Fieber beim ersten Anfall, was dafur spricht, dass
das Fieber nicht essentiell fur die Manifestation ist. 3) Die Befunde der Bildgebung des ZNS zeigen keine
inflammatorischen oder destruktiven Prozesse. 4) Die krankmachenden Mutationen des SCN1A Gens wurden in vielen
hundert gesunden Patienten nicht gefunden. Deshalb muss angenommen werden, dass Individuen mit diesen
Mutationen eine schwere myoklonischen Epilepsie (SMEI oder SMEB) entwickeln, ob sie nun im ersten Lebensjahr

geimpft werden oder nicht. Er (Berkovic) nimmt nicht an, dass Vermeiden von Impfungen, als potentieller Trigger, bei



Mutationstragern (SCNA1) das Ausbrechen der Erkrankung verhindern kann. Der Mechanismus, wie eine SCNA1-
Mutation eine Epilepsie auslost, ist unbekannt. Die funktionelle Analyse ergab Hinweise flr eine abnorme neuronale
Erregbarkeit. Viele der Mutationen die eine SMEI hervorrufen bedingen eine Trunkierung des Proteins, diese Proteine
werden wahrscheinlich nicht an der Zelloberflache exprimiert, d.h. es wird zu Veranderungen der Natrium-Kanale und
ihrer Funktionen und somit zu der schweren Epilepsie fihren.

Obwohl der genetische Befund Uber die SCN1A Mutation im Akt nicht vorliegt, geht der Gutachter von einer solchen
als gegeben aus. Nachfolgend sind die typischen Charakteristika der 'Dravet Syndrom' Epilepsie angeflhrt.

Das Dravet Syndrom tritt mit einer Haufigkeit von 1 auf 20.000 bis 40.000 auf, Knaben sind haufiger betroffen.
Umgekehrt haben 3-8% der Kinder, die vor dem 1. Geburtstag einen zerebralen Anfall haben ein Dravet Syndrom. Die
Diagnose basiert auf dem typischen Alter unter 1 Jahr bei Beginn, Aussehen der Anfalle, der Verlauf ist variabel. Der 1.
Anfall ereignet sich v.a. im 5. bis 6. Lebensmonat (von 2 bis 10 Monaten Streubreite). Die ersten Anfdlle sind manchmal
prolongiert und assoziiert mit Fieber oder Infektionen. Trigger fur Anfdlle sind speziell Fieber, infektidse (fieberhafte)
Erkrankungen, und allgemein erhéhte Kérpertemperatur (z.B. auch nach heissem Bad).

In einer Untersuchung von 359 Patienten mit einer Mutation des SCN1A Gens hatten 86% eine typisches Dravet
Syndrom, aber auch andere Epilepsien und nicht-epileptische Erkrankungen kamen vor, wie Fieberkrampfe. Diese
Befunde sprechen flr kontinuierliches Spektrum an Erkrankungen mit einer SCN1A Mutation, wobei das Dravet
Syndrom die schwerwiegendste ist. Die Auspragung koénnte somit mit der vorliegenden Mutation und der
darausfolgenden Verdnderung auf zelluldrer Ebene korrelieren. Die meisten Mutationen entstehen sporadisch
'de novo' bei betroffenen Patienten, aber auch vererbte Féalle oder ein elterliches Mosaik (betroffene und nicht
betroffene Zellen bei einem Elternteil) sind bekannt. In der Behandlung sind mit Carbamazepin und Lamotrigin
(Lamictal) Exazerbationen beschrieben und sollten daher vermieden werden. Das Ansprechen auf andere
antikonvulsive Medikamente ist variabel, Valproinsaure, Topiramat, Levetiracetam (Keppra), Stiripentol und Clobazam
(Frisium) sind effektiv, die ketogene Diat ist eine weitere Option. Die Vermeidung von Triggern ist sehr
wichtig. Vermeiden eines zu heissen Bades, Kuhlung bei heissem Wetter, oder Tragen von Sonnenschutz bei
Photosensitivitat ist empfohlen (J ] Millichamp et al, 2009).

Der 1. Fieberkrampf bzw. fieberassoziierte Anfall vom Beschwerdefiihrer trat am 31.12.2005 auf, im Alter von
7 Monaten auf, und entspricht somit dem typischen Zeitpunkt der Manifestation einer schweren myoklonischen
Epilepsie, Dravet Syndrom. Ein kausaler Faktor einer Impfung lasst sich also aus dem Verlauf der Erkrankung nicht
ersehen oder annehmen. Selbst die Impfung als Trigger des 1. Anfalls am 31.12.2005 ist aufgrund des Zeitintervalls von
11 Tagen nicht wahrscheinlich.

Abl 236: Studie: 'Provokation von Anfallen durch Impfungen bei Kindern mit SCN1A Mutation'. Die Prdsentation der
Ergebnisse erfolgte im Rahmen der Jahrestagung der Gesellschaft fir Neuropadiatrie 23.04.-26.04.2009 in Graz. Die
Studie wurde von 'von Spiczak S et al' (Kiel, Deutschland und Utrecht, Niederlande) durchgefiihrt. Die Studie (VACNEC
Studie soll eine Beschreibung und Einordnung epileptischer Anfdlle nach Impfungen ermdglichen. Anbei die im
Kongressband angegebene Zusammenfassung.

VACENC - Eine retrospektive und prospektive Studie zur Klinik und Genetik impfassoziierter Epilepsien: Erste klinische
Daten

von Spiczak S.1, Helbig 1.1, Drechsel-Baeuerle U.2, Muhle H.1, van Baalen A.1, van Kempen MJ.A.3, Lindhout D.3,
Stephani U.1, Keller-Stanislawski B.2

1Universitatsklinikum Schleswig-Holstein, Campus Kiel, Klinik fir Neuropadiatrie, Kiel, Germany,
2Paul-Ehrlich-Institut, Abteilung Sicherheit von Arzneimitteln und Medizinprodukten, Langen, Germany,
3Division Biomedical Genetics, University Medical Center, Dept. Medical Genetics, Utrecht, Netherlands

In einem unbekannten Teil der Falle mit schweren frihkindlichen Epilepsien und insbesondere dem Dravet-Syndrom
treten erste epileptische Anfalle in zeitlichem Zusammenhang mit Impfungen auf, was von einigen Autoren als
kausaler Zusammenhang gedeutet wurde. Obwohl groRe epidemiologische Studien keinen Hinweis darauf liefern,
dass Impfungen im Kindesalter zu bleibenden neurologischen Schaden fiihren, werden immer wieder Falle
beschrieben, in denen Impfungen von medizinischem Personal oder Eltern als Grund der Epilepsie angeschuldigt
werden. In Zusammenarbeit mit dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI) sollen in der VACENC-Studie Falle von Dravet-Syndrom



in einer reprasentativen retrospektiven sowie einer prospektiven Kohorte von Patienten mit gemeldeten Anfallen im
zeitlichen Zusammenhang mit Impfungen identifiziert und der Anteil von Patienten mit Verdnderungen im SCN1A-Gen
und anderen assoziierten Genen bestimmt werden. In einem ersten Schritt wurden 175 Falle mit Eintritt des
Verdachtes einer Impfkomplikation in den Jahren 2006 und 2007 klinisch ausgewertet. Es konnten zwei Falle mit
dringendem klinischem Verdacht auf Vorliegen eines Dravet-Syndroms identifiziert werden, des Weiteren funf
Patienten mit anderen Epilepsien. Bei 47 gemeldeten Patienten traten einzelne Anfdlle auf, davon waren
38 Fieberkrampfe. Ein Status epilepticus wurde bei 10 Patienten beschrieben. In 86 Fallen lagen keine epileptischen
Anfalle oder Epilepsien vor, bei 35 Patienten war die Gruppenzuordnung aufgrund der vorliegenden Daten unsicher.
Ein Zusammenhang mit der Art der Impfung war nicht erkennbar. Die VACENC-Studie wird erstmals eine umfangreiche
Beschreibung und Einordnung epileptischer Anfalle nach Impfungen und sogenannter 'Impfepilepsien' ermdglichen.
Durch eine medizinische Bewertung der Kausalitat der gemeldeten Verdachtsfalle kann zum Einen eine umfassende
Beratung Uber Krankheitsverlauf und Therapiemoglichkeiten bei identifizierten Fallen mit Dravet-Syndrom erfolgen,
zum Anderen wird durch Aufklarung der wissenschaftlichen Zusammenhange eine Starkung des Impfgedankens

erreicht.
ad Abl 224 Punkt 4d

Der Gutachter mochte anhand relevanter Literatur zu den Themen Fieberkrampfe nach Impfungen als

Differentialdiagnose einer Impfenzephalopathie stellungnehmen.

S. Shorvon und A. Berg (2007) schreiben Gber die Pertussis Impfung und Epilepsie: Nebenwirkungen von Impfungen
inkludiert Fieber. Impfungen werden in einem Alter verabreicht, wo Fieberkrampfe auftreten. Es treten daher einige
Fieberkrampfe nach Impfungen auf, durch Fieber ausgeldst und weniger durch eine direkte Aktion der Impfung am
Nervensystem. Es scheint, dass impfinduzierte Fieberkrampfe nicht haufiger sind als Fieberkrampfe durch jede andere
Ursache fur das Fieber und tragen damit die gleichen relativ gutartigen Konsequenzen. Eine impf-induzierte
Enzephalopathie oder Epilepsie kann nur diagnostiziert werden, wenn andere Formen einer Enzephalopathie oder
Epilepsie im Kindesalter ausgeschlossen werden. Eine Studie von Berkovic et al. (2006) zeigt, dass ein Teil der Falle,
friher einer Impfenzephalopathie zugeschrieben, tatsachlich eine genetisch bestimmte SMEI (schweren myoklonische
Epilepsie im Kindesalter, Dravet Syndrom) als Ursache haben. Es ist mdglich, dass eine Impfung Fieber hervorruft,
welches die Manifestation der Erkrankung friher auftreten lassen kann, aber die Impfung ist nicht die kausale Ursache
der Erkrankung. Als Konsequenz sollte jedes Kind mit Verdacht einer impf-induzierten Enzephalopathie oder Epilepsie
auf Vorliegen der SMEI getestet werden, bevor die Diagnose akzeptiert werden kann.

IV) Zusammenfassung

Zusammenfassend ergeben sich im Vergleich zum Vorgutachten (Abl 199-219) keine neuen Hinweise flr einen
kausalen Zusammenhang zwischen den INFANRIX Impfungen und der Erkrankung (des Beschwerdefuhrers). Es liegt
nunmehr eine eindeutige Diagnose der Erkrankung vor. Die Impfungen am 8.8.2005, 10.10.2005 und insbesondere am
20.12.2005, haben mit hoher Wahrscheinlichkeit nicht zu der Manifestation der Erkrankung am 31.12.2005
beigetragen. Die Impfungen stehen auch nicht ein einem zeitlichen Zusammenhang, dass angenommen werden muss,
eine Fieberreaktion auf die Impfung am 20.12.2005 hatte als Trigger oder auslosender Faktor eines 1. zerebralen
Anfalles am 31.12.2005 gewirkt.

Zu den Fragen an den Gutachter

a) exakte Bezeichnung der festgestellten Gesundheitsschadigung: schwere myoklonische Epilepsie, Dravet Syndrom
G403

b) Die Symptome, das Manifestationsalter, der weitere Verlauf und die Untersuchungsergebnisse sind als typisch fur
dieses Syndrom zu bezeichnen.

c) Einzig der zeitliche Zusammenhang mit Impfungen in den Monaten vor der akuten Erkrankung bzw. mit einer
Impfung 11 Tage vor der Erkrankung sprechen fur einen Zusammenhang im Sinne einer nicht-kausalen Koinzidenz. Da
nur Totimpfstoff in der Impfung enthalten ist, ware eine Impfreaktion 6 bis 48 (bis 72) Stunden nach verabreichter
Impfung zu erwarten.

d) Die Gewichtung ist als letztlich nicht ausschliessbare, aber nicht wahrscheinliche Ursache einzuschatzen



e) Das Vorliegen dieses padiatrischen Epilepsie-Syndroms, mit genetischer Sicherung einer Mutation des SCN1A Gens,
macht die Differenzialdiagnose einer Impfenzephalopathie/Impfreaktion héchst unwahrscheinlich, da alle Symptome
als zu dem Syndrom gehdrend erklart werden kénnen.

f) Im Sinne der gesamtheitlichen Sicht spricht erheblich mehr gegen einen ursachlichen Zusammenhang

g) es besteht mit hoher Wahrscheinlich keine Kausalitat (81 Impfschadengesetz) dieser Leiden und Beschwerden mit

den vorgenommenen Impfungen
h).."

Basierend auf diesem Gutachten wies das BSA mit Bescheid vom 2. Dezember 2009 den Antrag des
Beschwerdefiihrers mit der Begrindung ab, ein kausaler Zusammenhang zwischen Impfung und der Krankheit des
Beschwerdefihrers habe nicht festgestellt werden kénnen, weshalb die Voraussetzungen zur Entschadigung nach dem
Impfschadengesetz nicht vorliegen.

Nachdem der Beschwerdefuhrer gegen diesen Bescheid Berufung erhoben hatte, veranlasste die belangte Behorde
die Einholung eines weiteren Gutachtens durch Dr. S, Facharztin fur Kinder- und Jugendheilkunde.

In deren Gutachten vom 8. Juli 2010 werden folgende
Ausfuhrungen getroffen:
"Stellungnahme und Beantwortung der Fragen:

Der Beschwerdeflihrer leidet an einem Dravet-Sydrom, einer seltenen schweren malignen Form myoklonischer
Epilepsie im Kindesalter G40.3. Die Erstmanifestation der epileptischen Anfalle ist typischerweise zwischen 3. und
9. Lebensmonat, der erste Krampfanfall manifestiert sich haufig als Fieberkrampf, der das Bild eines Grand Mal oder
Hemi- Grand- Mal zeigt. Im Verlauf treten unterschiedliche Anfallsarten auf: Generalisiert klonische und tonisch-
klonische Anfalle (oft halbseitig), myoklonische Anfdlle (mit Spikewave-Mustern), irreguldre Myoklonien (ohne
Spikewave-Muster), komplexfokale Anfalle, atypische Absencen, Blickkrampfe, schwache Zuckungen und Sturzanfalle.
Es besteht eine haufige Neigung zum Status epilepticus. Die Anfallsbereitschaft der Kinder wird erhéht durch
Infektionen mit und ohne Fieber, Wirme, Badewassertemperaturen U(ber 35 Grad C, Uberanstrengung,

Photosensiblitat, Schlafmangel. Knaben sind doppelt so haufig betroffen wie Madchen.

Die Prognose ist vergleichsweise unglnstig. Bei der im Sauglingsalter beginnenden Verlaufsform besteht meist
Therapieresistenz, eingesetzte Medikamente (z.B. Lamictal) verschlimmern sogar die Anfallsintensitat und Frequenz.
Im Verlauf kommt es zum Entwicklungsstillstand und zu einer umfassenden Entwicklungsverzégerung mit kognitiver
Behinderung und motorischen Beeintrachtigungen und Sprachentwicklungsverzégerung. Bei vielen Kindern mit einem
Dravet Syndrom liegt eine SCN1A-Genmutation vor. Die meisten Mutationen sind Spontanmutationen, aber auch
vererbte Falle und ein elterliches Mosaik sind bekannt. Beim Beschwerdeflihrer liegt eine Spontanmutation im

SCN1A Gen vor, bei den Eltern konnte diese Genmutation ausgeschlossen werden.

Spontanmutationen treten 'de novo' auf, kénnen folgedessen nicht vererbt werden. Spontanmutation sind schon von
Geburt an vorhanden. Die Sechsfachimpfungen mit Beginn im dritten Lebensmonat, kénnen somit nicht verursachend

sondern evtl. triggernd fur die Erstmanifestation bei vorbestehender neurologischer Erkrankung sein.

Beim Sechsfachimpfstoff handelt es sich um einen Totimpfstoff. Bezlglich der Impfstoffkomponenten und méglichen
Nebenwirkungen verweise ich auf die ausfuhrliche Beschreibung im Gutachten von Prof Dr. G (Abl 211-214).
Neurologische Symptome wie anhaltendes Schreien Uber 3 Stunden und langer innerhalb von 48 Stunden,
Krampfanfalle mit und ohne Temperaturerhéhung innerhalb von 3 Tagen nach der Impfung sind als Impfreaktionen
beschrieben. Symptome einer Encephalopathie kénnen sich bei Totimpfstoffen mit biologischer Plausibiliat innerhalb
von 7 Tagen nach der Impfung manifestieren (Griffin et al 1990), cerebrale Krampfanfalle bei Lebendimpfstoffen
zwischen 8 und 14 Tagen nach der Impfung (Barlow et al 2001).

Impfungen gelten als triggernder Faktor fur epileptische Anfédlle beim Dravet-Syndrom ebenso wie bei zahlreichen
frihkindlichen Epilepsiesyndromen, wobei hierin ebenso wie im Fieber nicht die Ursache des Syndroms liegt. Fieber als
Impfreaktion innerhalb Stunden von 6-48-(-72) nach Gabe eines Totimpfstoffes ist beschrieben. Fieber gilt unbestritten
als Triggerfaktor fur einen Fieberkrampf, als Ausldser von Fieberkrampfen kommen aber genauso haufig Infekte vor.
Zudem verschlechtert sich die Prognose durch impfassoziierte Anfalle nicht (Griffin et al). Die Idee, dass das Dravet-



Syndrom ohne Impfung nicht manifest geworden ware trotz Vorliegens der SCN1A-Genmutation, ist eine Annahme
und keine Tatsache. Die Erstanfdlle beim Dravet-Syndrom treten in einem Lebensalter auf, in dem zahlreiche
Impfungen durchgefluhrt werden, also ist eine zeitliche Koninzidenz nicht ungewdhnlich, damit aber nicht gleichzeitig
kausal. Weiters ist bei einem zeitlichen Abstand grof3er als 7 Tage ein kausaler Zusammenhang unwahrscheinlich, aber
auch nicht auszuschlieRen. Ich beziehe mich auf die Studie 'Provokation von Anfallen nach Impfungen bei Kindern mit
SCN1A-Mutation', die anlasslich einer Jahrestagung der Gesellschaft fur Neuropadiatrie in Graz 4/2009 vorgetragen

wurde.

Die Studie basiert auf einer Studie von Berkovic et al (Lancet Neurologie 2006) durchgefihrt an 39 Patienten mit
nachgewiesener SCN1A Genmutation. 23 % der Eltern berichteten Uber eine Anfallsprovokation durch Impfungen. Bei
einem zeitlichen Abstand gréRer als 7 Tage ist ein kausaler Zusammenhang unwahrscheinlich, aber nicht
auszuschlieBen. Bei Anfallen nach Impfungen ist im Kontext mit anderen klinischen Kriterien an das Vorliegen einer
SCN1A Genmutation zu denken und in Einzelfallen sollte eine postvaccinale Anfallsprophylaxe durchgefihrt werden.

Eine impfasssoziierte Encephalopathie ist eine Ausschlussdiagnose, das bedeutet, dass andere Erkrankungen
systematisch ausgeschlossen werden mussen z.B: cerebrale Fehlbildungen durch Bildgebung, entzindliche
Erkrankungen des Nervensystems wie Meningoencephalitis (bakteriell oder viral), Encephalomyelitis disseminata und
Guillain Barre-Syndrom durch Liquorpunktion; metabolische Erkrankungen durch spezielle
Stoffwechseluntersuchungen, auch neurodegenerative Erkrankungen, genetische Syndrome und toxische
Encephalopathien (welche zu perivaskuldren Mikroblutungen und Strukturldsionen fihren) missen ausgeschlossen
werden, um eine Impfencephalopathie beweisen zu kénnen. Im Fall des Beschwerdefihrers ist die genetisch bedingte
Erkrankung, namlich die Spontanmutation im SCN1A-Gen als Ursache seines Anfallsleidens und in weiterer Folge
seines Neuromotorischen- und Sprachentwicklungsriickstandes bekannt. Therapieresistente Anfélle Gber einen langen
Zeitraum flhren zu einem neuromotorischen Entwicklungsstillstand. Dank ketogener Diat sistierten die Anfalle und
der Beschwerdefuhrer konnte erstaunliche Entwicklungsfortschritte machen.

Die angeschuldigte Impfung hat nicht als wesentliche Ursache

zum derzeitigen Leidenszustand beigetragen.

Von den Sachverstandigen wurde Stellung bezogen zum DTP-Totimpfstoff, MMR-Impfstoff und Polio-Schluckimpfstoff
als Beispiel fir Lebendimpfstoffe. Es wurden ausfuhrlich die neurologischen Impfreaktionen insbesondere der
Pertussiskomponente beschrieben. Hinzuzufligen habe ich noch zur Pertussisimpfung, dass es sich hierbei um eine
Pertussis- Ganzkeimvakzine handelte, deren Nebenwirkung im Hinblick auf Fieberkrampfe nicht beriGhmt war. Dieser
Impfstoff ist schon lange aus dem Verkehr gezogen. Der Infanrix -Hexa- Impfstoff beinhaltet eine azelluldre
Pertussisvakzine. Die Nebenwirkungen wurden bereits im Gutachten von Prof Dr. G ausfuhrlich beschrieben. Auch
Kinder mit chronischen Erkrankungen ohne Immundefizienz sollten empfohlene Impfungen erhalten, sofern keine
spezifischen Kontraindikationen gegeben sind. Kontraindikationen im engeren Sinne sind behandlungsbedirftige
Erkrankungen. Far Kinder mit neuropadiatrischen Erkrankungen bedeutet dies, dass wahrend der akuten klinischen
Manifestation nicht geimpft werden soll. Ansonsten besteht der Konsens, dass gerade Kinder mit behandelten
chronischen Erkrankungen durch Impfungen geschiitzt werden sollen.

Keller-Stanislavski et al. beschrieben in einer Arbeit zu Verdachtsfallen von Impfkomplikationen an zweiter Stelle
Symptome des zentralen und peripheren Nervensystems, zumeist Fieberkrampfe, seltener vereinzelte afebrile
Krampfanfalle. In keinem Fall schlossen sich chronische Anfallsleiden an.

Einen Sonderfall stellt die akute perivendse disseminierte Encephalomyelitis dar. Es handelt sich um eine akute
demyelinisierende Erkrankung mit multiplen Herden im Gehirn und Rickenmark. Diese Herde sind zwischen 0,1 und
1 mm im Durchmesser und umgeben immer keline Venen und Venolen. Sie ist als Impfreaktion nur nach Pocken-
sowie Tollwutimpfstoffen, die auf Hirngewebe gezlichtet wurden gesichert. Die Pockenimpfung wird seit Ausrottung
der Pocken nicht mehr durchgefiihrt. Nach Anwendung der modernen Zellkulturimpfstoffe gegen Tollwut kommen
solche Komplikationen ebenfalls nicht mehr vor. Perivendse Encephalomyelitiden stellen sich in der MRT dar und
gehen mit entsprechenden neurologischen Symptomen einher.



Nach den heutigen wissenschaftlichen Erkenntnissen kénnen die Krankheitserscheinungen des Beschwerdefihrers
nicht als impfkausal beurteilt werden."

Der Beschwerdefiihrer, zur AuBerung zu diesem Gutachten eingeladen, machte mit Schriftsatz vom 5. November 2010
Folgendes geltend: Er beantragte, unter Hinweis auf das bisherige Vorbringen und die bisher gestellten Beweisantrage,
die Erdrterung des Sachverstandigengutachtens im Rahmen einer durchzufiihrenden mundlichen Verhandlung. Das
Gutachten unterstelle, dass die Spontanmutation im SCN1A-Gen bereits von Geburt an vorhanden gewesen sei, ohne
Begrindung woraus diese Annahme abgeleitet werde. Hingegen gehe der Beschwerdefihrer davon aus, dass
gesicherte Erkenntnisse dartiber, wann Spontanmutationen im SCN1A-Gen auftreten bzw. wodurch sie verursacht
wirden, nicht vorliegen. Es sei mdglich, dass die gegenstdndliche Spontanmutation durch die kurz vor dem
ersten massiven Anfall stattgefundene Sechsfachimpfung erfolgt sei. Sollte dies zutreffen, wirde zweifellos ein
Impfschaden vorliegen. Diese Frage wolle er mit der Sachverstandigen im Rahmen einer mundlichen Verhandlung
erdrtern. Zudem bestehe bei Dravet-Patienten eine signifikante Haufung im Zusammenhang mit kurz vor dem
ersten Anfall stattgefundenen Impfungen, was ein klares Indiz fur eine kausale Korrelation zwischen Impfung und
SCN1A-Mutation sein kdnne.

Mit dem angefochtenen Bescheid vom 1. Dezember 2010 wies die belangte Behérde - ohne Durchfuhrung der

beantragten miindlichen Berufungsverhandlung - die Berufung ab.

Die belangte Behorde gab den wesentlichen Inhalt des von ihr eingeholten Gutachtens der Sachverstandigen Dr. S
ebenso wieder wie die malRgebenden Rechtsvorschriften und legte im Rahmen der rechtlichen Beurteilung dar, dass zu
prufen gewesen wdre, ob eine ausreichende Wahrscheinlichkeit gegeben sei, dass die beim Beschwerdefihrer
vorliegenden Gesundheitsschadigungen auf die angeschuldigte Impfung zurlckzufihren sei.

Das eingeholte arztliche Sachverstandigengutachten vom 8. Juli 2010 sei schlissig, nachvollziehbar und frei von
Widersprichen. In ihm werde ausfuhrlich dargelegt, dass beim Beschwerdeflhrer ein Dravet-Syndrom bestehe, als
dessen Ursache eine Spontanmutation im SCN1A-Gen anzunehmen sei. Unter Berucksichtigung der gultigen
medizinischen Lehrmeinung sei davon auszugehen, dass Spontanmutationen schon von Geburt an vorhanden seien;
der geforderte Grad an Wahrscheinlichkeit eines Zusammenhangs mit den angeschuldigten Sechsfachimpfungen vom
8. August 2005, 19. Oktober 2005 und 20. Dezember 2005 sei somit nicht gegeben. Auch im zeitlichen Zusammenhang
- Auftreten der ersten objektivierbaren Symptome elf Tage nach der letzten Impfung - kénne kein Indiz fir einen
kausalen Zusammenhang erkannt werden. Obwohl hinsichtlich des Zeitpunkts des Auftretens der SCN1A-Genmutation
und des zeitlichen Zusammenhangs mit den angeschuldigten Impfungen keine voéllig gesicherten Aussagen der
Sachverstandigen abzuleiten seien, sei die Kausalitat der Erkrankung, basierend auf den eingesehenen arztlichen
Beweismitteln sowie der giltigen medizinischen Lehrmeinung, nicht mit dem geforderten Grad an Wahrscheinlichkeit
begriindbar. Das Sachverstandigengutachten werde in freier Beweiswirdigung der Entscheidung zugrunde gelegt.

Die seitens des Beschwerdeflhrers berichteten Falle der deutschen Rechtslage seien mangels gesetzlicher Deckung im
gegenstandlichen Fall nicht anzuwenden; es sei vielmehr die Wahrscheinlichkeit der Kausalitat zu prifen.

Ein Anspruch auf Beiziehung von Fachdrzten bestimmter Richtung bzw. bestimmter Sachverstandiger bestehe nicht,
vielmehr komme es auf die SchlUssigkeit des eingeholten Gutachtens an.

Weder nach dem AVG noch nach den Bestimmungen des Impfschadengesetzes sei die Durchfuhrung einer
mundlichen Verhandlung zwingend vorgesehen. Im Rahmen des Parteiengehérs habe der Beschwerdefiihrer die
Moglichkeit gehabt, sich zu duBern, eventuelle Einwdnde zu erheben oder neue Beweismittel vorzulegen; eine
Fragerecht der Parteien an den Sachverstandigen sei aber nicht vorgesehen.

Da der notwendige Grad an Wahrscheinlichkeit eines Zusammenhangs zwischen der bestehenden
Gesundheitsschadigung und den angeschuldigten Impfungen nicht bestehe, liege ein Impfschaden nicht vor.

Gegen diesen Bescheid richtet sich die vorliegende Beschwerde.

Die belangte Behorde legte die Akten des Verwaltungsverfahrens vor und erstattete eine Gegenschrift mit dem Antrag
auf Abweisung der Beschwerde.

Der BeschwerdeflUhrer hat im verwaltungsgerichtlichen Verfahren weitere Stellungnahmen erstattet.

Der Verwaltungsgerichtshof hat Uber die Beschwerde erwogen:



1. Hinsichtlich der mal3gebenden Rechtslage und der Anforderungen an die Begrindung einer Entscheidung in einem
Verfahren auf Zuerkennung einer Impfschadenentschadigung wird gemal? § 43 Abs. 2 VwWGG auf die hg. Erkenntnisse
vom 16. Dezember 2013, Zlen. 2013/11/0081 und 2011/11/0180, und vom 23. Mai 2013, ZI. 2011/11/0114, verwiesen.

Daraus ist hervorzuheben, dass nach der - auch im Beschwerdefall anzuwendenden - Rechtslage nach der Novelle
BGBI. | Nr. 48/2005 der Anspruch auf Entschadigung nach dem Impfschadengesetz schon im Fall der
"Kausalitatswahrscheinlichkeit" besteht, weshalb zu Uberprufen ist, ob die belangte Behdrde ohne Rechtswidrigkeit zu
dem Ergebnis gelangte, es sei nicht einmal die Wahrscheinlichkeit einer Kausalitat der gegenstandlichen Impfung fur

die Leiden des Beschwerdeflhrers anzunehmen.

2. Das Beschwerdevorbringen zeigt nicht auf, dass die belangte Behdrde die derart gebotenen Vorgaben nicht

eingehalten hatte.
2.1. Unter dem Gesichtspunkt einer Rechtswidrigkeit des Inhalts macht die Beschwerde Folgendes geltend:

Beim Beschwerdefuhrer liege keine vererbte genetische Veranderung vor, sondern eine Spontanmutation des SCN1A-
Gens. Ungeklart sei, was Ausldser dieser Mutation sei. Da es eine signifikante Haufung zwischen Mehrfachimpfungen
einerseits und dem ersten Anfall eines Dravet-Syndroms andererseits gebe, und auch beim BeschwerdefUhrer ein
signifikanter und deutlich erkennbarer zeitlicher Zusammenhang zwischen der Sechsfachimpfung und dem Auftreten
des ersten Anfalls bestehe, sei die Kausalitat der Impfung iSd 8 1 Impfschadengesetz zu bejahen, zumal klare Beweise

dafur fehlten, dass die Mutation durch eine andere Ursache ausgeldst worden ware.

2.2. Unter dem Gesichtspunkt einer Rechtswidrigkeit infolge Verletzung von Verfahrensvorschriften bringt die

Beschwerde Folgendes vor:

Die belangte Behdrde habe sich auf ein Sachverstandigengutachten gestutzt, dessen Erdrterung in einer mindlichen
Verhandlung trotz entsprechenden Antrags des Beschwerdefiihrers unterblieben sei. Ware dem Beschwerdefihrer
eine Befragung der Sachverstandigen durch seinen Rechtsvertreter ermdglicht worden, ware die belangte Behorde zu
einem im Ergebnis anderen Bescheid gelangt, zumal es dem Rechtsvertreter moglich gewesen ware, die Ausfihrungen

der Sachverstandigen durch entsprechende Befragung zu erschittern.

Die Beschwerde macht weiter geltend, wegen der medizinisch ungeklarten Korrelation zwischen der Mutation des
SCN1A-Gens und dem Auftreten des Dravet-Syndroms habe der Beschwerdefuhrer die Einholung von
Sachverstandigengutachten aus den Fachgebieten Humangenetik und Epileptologie beantragt, was die belangte
Behorde unterlassen habe. Dies begrinde einen wesentlichen Verfahrensmangel, weil die belangte Behorde bei
Einholung der genannten Gutachten zu einem im Spruch anders lautenden Bescheid gekommen ware.

SchlieBlich macht die Beschwerde geltend, der Beschwerdefuhrer habe "umfangreiche Fakten vorgebracht, mit denen
sich die belangte Behorde Uberhaupt nicht auseinandersetzt" habe. Beispielsweise habe er auf die Erkenntnisquellen,
die anlasslich der 35. Jahrestagung der Gesellschaft fur Neuropadiatrie in Graz im April 2009 vorgetragen wurden,
Bezug genommen. Weiters auf den Umstand, dass es in Deutschland bereits Anerkennungen von Impfschaden im
Zusammenhang mit dem Dravet-Syndrom gegeben habe. Hatte sich die belangte Behdrde mit all diesen Fakten
auseinander gesetzt, ware sie zu einem im Spruch anders lautenden Bescheid gekommen.

3.1. Zu diesem Beschwerdevorbringen ist vorweg Folgendes festzustellen:

Der Beschwerdefihrer selbst ist - insofern im Einklang mit den eingeholten Sachverstandigengutachten - im
Verwaltungsverfahren davon ausgegangen, dass die epileptische Erkrankung, an der er leidet (Dravet-Syndrom), durch
eine Mutation des SCN1A-Ge

Quelle: Verwaltungsgerichtshof VWGH, http://www.vwgh.gv.at
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