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Afsagt den 16. september 2005 af @stre Landsrets 18. afdeling
(landsdommerne Nils Erik Jensen, Anne Thalbitzer og Anne

Horstmann (kst.)).

18. afd. nr. B-1813-01:

K

(advokat Finn Schwarz, besk.)
mod

Lzgemiddelskadeanken®vnet

(Kammeradvokaten v/

advokat Kim Henrik Holst (preve)).

Under denne sag, der er anlagt den 16. juni 2001, har sagse-
geren, K , nedlagt endelig pastand om, at sag-
segte, Lzgemiddelskadeankenazvnet, skal tilpligtes at aner-
kende, at sagsegeren er erstatningsberettiget efter lov om
erstatning for lzgemiddelskader som folge af sagsegerens be-
handling med konventionel antipsykotika, herunder bl.a. Loxa-

pac, Cirsordinol, Serenase, Litium og Efexor.

Sagsegte, Lzgemiddelskadeankenavnet, har pastaet frifindelse.

K har fri proces med retshjezlpsdakning.
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Sagens oplysninger:

K der er fedt i 1945, har gennem en arrakke
lidt af en sver bipolar affektiv sindslidelse (tidligere kal-
det maniodepressiv psykose). I arene 1993-1997 blev han be-
handlet herfor med blandt andet konventionel antipsykotika,
og han udviklede i tilknytning hertil et kombineret tardivt
dystont-dyskinetisk syndrom. Den 1. april 1998 indgav
speciallege i psykiatri, T som pa daverende tids-
punkt havde K i behandling, en “anmeldelse ef-

ter lov om erstatning for lzgemiddelskade”.

Det er ikke fra sagsegtes side blevet bestridt, at K'S

skade er en fwlge af medicinindtagelsen, og sagen
drejer sig herefter alene om, hvorvidt medicinbivirkningerne
efter deres karakter eller omfang gar ud over, hvad K

med rimelighed ber acceptere.

Den 29. april 1999 afslog Patientforsikringen at yde K
erstatning efter lov om erstatning for lzgemiddel-

skader. Af afgerelsen fremgar blandt andet felgende:

"

Afgerelse
Patientforsikringen har fundet, at K ikke
er berettiget til erstatning efter lov om erstatning for

legemiddelskader.
Afgerelsen er truffet i henhold til lovens § 6.
Sagsfremstilling

Patientforsikringen har pa baggrund af oplysningerne i
K's anmeldelse, anmeldelsen fra T

samt K 7 indhentede lazgelige akter lagt fel-
gende h®ndelsesforleb til grund for sin afgerelse:

K har siden 17-arsalderen lidt af en manio-
depressiv sindslidelse, og har veret i forskellig medi-
cinsk behandling herfor. Det fremgar af oplysningerne i



sagen, at han i 1988 blev tilkendt fertidspension pa
grund af sver karakterneurose.

I 1993 blev K indlagt pa K

, idet han efter en depressiv periode
havde faet en manisk fase. Man pabegyndte behandling med
Serenase og fortsatte behandlingen med Litium. Idet han
fik bivirkninger i form af uro i benene og rastleshed,
opherte man med at behandle med Serenase.

Der fulgte herefter 2 indlaggelsesperioder, hvorunder

K blev behandlet med Litium og Cisordinol,
og hans psykiatriske sygdom har herefter vaeret behandlet
hos privatpraktiserende psykiater.

Efter endnu en indleggelse i maj 1995 fik K

en depression, som blev behandlet med Efexor og Loxapac.
Han udviklede i forbindelse hermed bivirkninger i form af
impotens, uro, sevnbesvaer og trathed.

Den 13. februar 1996 var K fortsat i be-
handling med Loxapac, og den 14. april 1997 blev han ind-
lagt med henblik pa medicinregulering, idet han fra den
3. til den 10. april trappede for hurtigt ud af behand-
ling med Efexor.

Den 22. april 1997 er det angivet, at man havde bemerket
dyskinesibevagelser, og man behandlede derfor K
med Lysatin.

K blev udskrevet den 5. maj 1997 med oxrdi-
nationerne Oxazepam 15 mg. x 3, Domamid 2 mg. x 1, Lysa-
tin 50 mg. x 2, og Lithiumkarbonat 300 mg. x 3. Det er
angivet i udskrivningsbrevet, at K havde
faet Lysantin pa grund af en udtalt dyston gangart, som
han havde udviklet efter aftrapning af Loxapac.

Den 17. november 1997 blev K ] atter set pa
psykiatrisk afdeling, og det er her angivet, at han ca. 2
uger efter udskrivelsen i maj 1997 var blevet tiltagende
depressiv, hvorfor han genstartede behandlingen dels med
Exefor og dels med Loxapac.

Han oplevede herefter siden begyndelsen af august 1997
tiltagende bivirkninger i form af hostelyde, manglende
fornemmelse af at kunne regulere vejrtrakningen natur-
ligt, smaskende ufrivillige mundbevagelser og underlige
tungebevagelser (BLM-syndrom/bucco-linguo-masticatoisk
syndrom) . Man fandt, at der var tale om ekstrapyramidale
bivirkninger, hvorfor man ved indleggelsen dagen efter
seponerede Loxapac og samtidig gav Lysantin.



K blev udskrevet den 6. januar 1998, hvor
han fortsat havde den fernevnte bivirkninger, men man
havde dog hab om, at han spontant ville opleve en bedring
i tilstanden.

Patientforsikringen har indhentet akter fra K'5

feortidspensionssag i Sellered Kommune, hvori der
findes en speciall®geundersegelse fra den 10. august 1998
ved speciallzge i psykiatri, T

Det fremgar heraf, at K fortsat har BLM-
syndrom, rysten p& handerne, uro og bevagetrang samt tid-
vise trunkale dyskinesier, og det fremgar, at symptomerne
forverres ved tale og socialt pres.

Det fremgdr ligeledes, at K pé& undersegel -
sestidspunktet var overfortagsom, brugte alt for mange
penge, havde svert ved at opretholde en normal degnrytme
og sov meget lidt om natten. Han var fortsat i psykia-
trisk behandling, og den antidepressive behandling var
for tiden stillet i bero, mens den anxiolytiske behand-
ling og Lithiumbehandlingen fortsatte, selv om den medi-
cinske behandling ikke havde varet tilstrazkkelig til at
forebygge hyppige depressive og maniske tilbagefald.

Endelig fremgdr det, at bivirkningerne er udviklet grad-
vist siden 1993 i forbindelse med den antimaniske behand-
ling.

Begrundelse

Ifelge LMSL § 6 kan der ydes erstatning, hvis der som
felge af egenskaber ved et anvendt lzgemiddel opstar en
fysisk skade, som efter sin karakter eller omfang gar ud
over, hvad patienten med rimelighed ber acceptere. Der
skal herved tages hensyn til dels skadens omfang, dels
den sygdom, der blev behandlet, patientens generelle hel-
bredstilstand, samt til mulighederne i evrigt for at tage
risikoen for skadens indtrzden i betragtning.

Denne regel betyder, at der kun ydes erstatning, hvis bi-
virkningerne er varre, end man med rimelighed ber accep-
tere set i forhold til alvoren af den sygdom, som behand-
les med legemidlet.

Patientforsikringen har fundet, at K'S } skade
i form af medicinbivirkninger ikke er tilstrazkkelig al-
vorlig set i forhold til den grundlidelse, som K

blev behandlet for.

Der er i1 den forbindelse lagt vagt pa, at K
har en kronisk og meget alvorlig maniodepressiv sindsli-



delse, som har krevet flere indleggelser og konstant be-
hov for medicinsk behandling.

n

Ved Sellered Kommunes Fertidspensionsnavns afgerelse af 7.
oktober 1998 var K blevet tilkendt hejeste for-
tidspension, idet hans erhvervsevne blev anset for nedsat til
det ubetydelige. Af den speciallageerklering af 10. august
1998 fra speciallzge T som indgik i pensions-
sagen, og som der ligeledes henvistes til i Patientforsikrin-

gens afgerelse, var nermere anfert blandt andet foelgende:

"

Pt “s sindslidelse er af kronisk karakter, der ma imedeses
hyppige tilbagefald af bade depressiv og manisk art frem-
over, behandlingseffekten er, iszr for sa vidt angar de
maniske og hypomane perioder, ikke god. Herudover er pt.
socialt og erhvervsmessigt invalideret af de kroniske bi-
virkninger, og denne tilstand betragtes ogsd som statio-
ner med kun beskeden mulighed for bedring.

Patientforsikringens afslag pa erstatning blev af sagsegerens
daverende advokat paklaget til Legemiddelskadeankenzvnet, der
pa et mede den 12. december 2000 tiltradte den paklagede af-
gerelse. Af ankenzvnets skriftlige afgerelse af 29. december

2000 fremgar blandet andet felgende:

n

Begrundelsen for afgerelsen:

For at der kan ydes erstatning efter lov om erstatning
for lagemiddelskader, er det en betingelse, at patienten
er blevet pafert en fysisk skade som felge af egenskaber
ved lazgemidler, der er anvendt ved behandling eller un-
dersegelse, jfr. lov om erstatning for lazgemiddelskader §
1, stk. 1.

Det felger endvidere af lovens § 6, stk. 1, at en lage-

middelskade, der er opstaet som felge af bivirkninger af
et lagemiddel, kun erstattes, hvis bivirkningerne efter

deres karakter eller omfang gar ud over, hvad patienten

med rimelighed ber acceptere.



Lezgemiddelskadeankenavnet finder det overvejende sandsyn-
ligt, at der er sammenh®&ng mellem skaden i form af sver
BLM-syndrom og behandlingen med neuroleptika.

Det er navnets vurdering, at skaden isoleret set er meget
alvorlig og har haft alvorlige og varige konsekvenser for
K ) . Der skal imidlertid foretages en afvej-
ning af skadens alvor over for grundsygdommens alvor,
hvor patienter, der lider af en meget alvorlig grundsyg-
dom, ma& acceptere sterre skader end patienter, der lider
af en mindre alvorlig grundsygdom. K lider
af en meget alvorlig og kronisk maniodepressiv lidelse,
som har kravet flere indleggelser og konstant behov for
medicinsk behandling. Henset til alvorligheden af K'§

grundsygdom finder nevnet, at skaden 1 form af
sver BLM-syndrom ikke er tilstraekkelig alvorlig til, at
der kan ydes erstatning efter § 6 i lov om erstatning for
legemiddelskader.

"

Sagsegte har over for landsretten oplyst, at Patientskadean-
kenzvnet ved sin afgerelse har veret opmerksom pa og lagt til
grund, at K . har udviklet et kombineret tardivt
dystont—dyskinetisk syndrom, uanset at der i den skriftlige
afgerelse alene er henvist til en skade ”i form af sver BLM-

syndrom” .

Under sagens behandling ved landsretten er der indhentet en
sagkyndig lageerklaring af 20. februar 2003 fra overlage,
lektor, dr. med. H R (nu centerchef
ved P j. I erkleringen er anfert

blandt andet felgende:

"Efter anmodning har undertegnede indkaldt ovennavnte

K (KK) til samtale og vurdering. Anmodnin-
gen er dateret den 04.12.2002, og er bilagt et notat be-
nezvnt Tema For Sagkyndig Lazgeerklaring. Temaet rejser
felgende spergsmal: ”“Den sagkyndige bedes redegere for
sagseger, K'S aktuelle helbredstilstand, med
inddragelse af sagsegerens lazgejournaler, sagens proces-
skrifter og bilag og behandlingernes medicinske historik,
som bedes beskrevet. Ved undersegelsen bedes den sagkyn-
dige serligt legge vegt pd sagsegerens udvikling af tar-
dive dyskinesier og svar BML-syndrom”.



Objektivt psykisk:

KK fremtrzder vedvarende prazget af nervesitet og uro un-
der hele samtalen og undersegelsen. Stemningsmessigt
fremtrzder han neutral med normalt psykomotorisk tempo.
Han frembyder saledes hverken depressive eller maniforme
symptomer.

Objektivt somatisk:

Der ses dyskinetiske-dystone bevagelser i store dele af
kroppen:

Sv.t. ansigtet er der tyggebevagelser, og labebevazgelser,
der kan minde om smasken. Undertiden er der dyston gaben
og let tungeprotrusion og tungebevegelser inde i munden
under stres. Der er ikke foreget mundvand. Der ses lej-
lighedsvise dystone ryk af hovedet, idet hovedet drejes
til siden og lidt bagover. Svarende til overekstremite-
terne ses der bade choreoatheoide bevagelser, specielt af
hejre arm bade i hvile og bevagelse, svarende til hejre
hadnd er der pilletrilletremor og undertiden, nar han be-
veger sig, dystont preg over handledsstillingen. P& ven-
stre side er der tilsvarende bevegelser af armen, men
mindre udtalt, specielt svarende til handen. Der er mode-
rat langsom handtremor med middel amplitude.

Svarende til overekstremiteterne konstateres let tand-
hjulsrigiditet sv.t. albueleddet, mest udtalt p& hejre
side.

Svarende til underekstremiteterne let til moderat bly-
rorsrigiditet sv.t. knazleddet.

Underekstremiteterne (vurderet uden sko) konstateres uden
dystone, dyskinetiske bevagelser.

Svarende til truncus ses der hyppige dystone bevagelser,
hvor skulderen trazkkes op ad og bagud, ofte under ledsa-
gelse af herlig inspiration. Denne dybe trazkken vejret
indad ledsages af et dystont przg i kabemuskulatur og la-
ber, hvor tznderne blottes kortvarigt.

Skriften er stor og rystende, praget af let, grov tremor.

De dystone, dyskinetiske bevaegelser accentueres ved
stress, sdledes under forcerede, motoriske bevagelser,
hvor der ogsad ses igangsatningsproblemer, ligeledes ac-
centuering under samtale. Han er praget af vedvarende mo-
derat akatisi.

Generelle bemzrkninger om tardive ekstrapyramidale-syn-
dromer:



Bevageforstyrrelser ved psykofarmakologisk behandling er
ikke sjzldent forekommende i form af ekstrapyramidale bi-
virkninger. Ved behandling med konventionelle antipsyko-

tika, som fx Serenase, Cisordinol og Loxapac er de akutte

bevaegeforstyrrelser til stede hos mere end 50% af patien-
terne, der modtager behandlingen. De tardive (det vil
sige sent udviklede) ekstrapyramidale syndromer set langt
mere sjeldent. I en kohorte af patienter behandlet med
konventionelle antipsykotika er der beskrevet incidente
rater af tardive dyskinesier pa mellem 3-5%, og prava-
lensratio p& 15-40% hos konventionel antipsykotika-be-
handlede patienter. Det sidstnavnte heje tal ses iszr hos
®#ldre patienter. Tardive syndromer er normalt fluktue-
rende, og indenfor de senere ar er det blevet klart, at
hos en ikke uvasentlig del af patienterne mindskes de
tardive dyskinesier i arenes leb. Hyppigheden af sver og
invaliderende tardive dyskinesi udger en vasentlig mindre
del af de anferte pravalenstal, formentlig under 5% af de
patienter, der udvikler tardive dyskinesier. Der findes
ingen sikre pradiktorer for, hvilke patienter der med
sikkerhed vil f& tardive syndromer, men patienter med af-
fektive lidelser, hej alder, tilstedeverelse af akutte
ekstrapyramidale bivirkninger under den aktuelle antipsy-
kotiske behandling viser en statistisk hejere risiko for
senere udvikling af tardive dyskinesier.

Forekomsten af tardiv dystoni er vaesentligt mere sjzldent
end tardiv dyskinesi. Der anferes prazvalens rater pa mel-
lem 1,5-2% af patienter i kronisk behandling med konven-
tionelle antipsykotika. Som oftest har patienter med tar-
div dystoni trzk fra andre tardive syndromer, isar tar-
dive dyskinesier, som det ogsa ses i hervarende tilfalde.
Ligeledes ses tardiv akatisi, som KK ogsa mé& formodes at
have, iszr hos patienter med tardive dyskinesier. Hyppig-
heden af tardiv akatisi er kun beskrevet med stor usik--
kerhed i litteraturen. Klinisk vurderet udger tardiv
dystoni en langt mere invaliderende forstyrrelse end de
andre tardive ekstrapyramidale syndromer. For alle tar-
dive syndromer galder det, at der ikke findes nogen sik-
ker behandling. Det g®lder dog for alle, at man undlader
videre behandling med konventionelle antipsykotika.

Konklusion:

Det drejer sig om en nu 57-arig mand, som i hvert fald
fra 1992 har 1lidt af en sver bipolar affektiv sindsli-
delse, hyppigt i form af manier. KK var ferste gang ind-
lagt med mani i 1993. Det var i forbindelse med denne
indleggelse, at KK ferste gang blev behandlet med et kon-
ventionelt antipsykotikum i form af Serenase. Han fort-
satte med denne behandling i ca. 1% maned. KK blev de ef-
terfelgende ar periodevist behandlet med andre konventio-
nelle antipsykotika i form af Cisordinol og Loxapac. Det
skal anferes, at under behandlingen med konventionelle



antipsykotika blev KK pa intet tidspunkt med sikkerhed
oplyst om bivirkningerne ved konventionel antipsykotisk
behandling. Da der ferst blev konstateret dyskinesier i
1997 seponeredes den konventionel antipsykotika. Efter
udskrivelsen af patienten blev behandlingen med Loxapac
imidlertid genoptaget, og derefter forst seponeret ende-
ligt den 18.11.1997. Efterfelgende er KK s& vidt det
fremgar af hans egne oplysninger og journalnotater kun
blevet behandlet med mindre doser af atypiske antipsyko-
tika i form af Leponex og Zyprexa, hvis effekt pa tardive
EPS syndromer ma formodes at vare neutral eller i det
mindste mindre forverrende end for de konventionelle an-
tipsykotika. Ud over den antipsykotiske behandling har KK
modtaget stemningsstabiliserende, beroligende og dempende
behandling i form af Lithium og benzodiazepin, fx Ri-
votril og Oxazepam, anticholignergica, fx Akineton og Ly-
santin samt antidepressiv behandling i form af Efexor.”

Af erkl@ringen fremgar det endvidere, at K i
tiden efter, at han blev udskrevet den 16. januar 1998, havde
veret indlagt yderligere 4 gange pa K

psykiatrisk afdeling, senest i december 2001, samt

at han i hele perioden j®vnligt var blevet tilset ambulant.

Der er under sagen endvidere indhentet en udtalelse af 17.
maj 2004 og en supplerende udtalelse af 4. februar 2005 fra

Retsle®geradet.

I udtalelsen af 17. maj 2004 har Retsl®geradet udtalt fel-

gende:

"Spergsmal A:

Sagsegerens grundlidelse er i de foreliggende lagelige
oplysninger beskrevet siden 1992 som en sv&r bipolar af-
fektiv sindslidelse og Retslagerddet anmodes om at op-
lyse, om denne diagnose er uandret frem til klagesagens
start i 1998.

Ifelge akterne er diagnosen uzndret en sver bipolar af-
fektiv sindslidelse.

Sporgsmal B:
Retslagerddet anmodes om at oplyse, hvilke lidelser sag-
segeren 1 evrigt havde ved klagesagens start i 1998.



Sagseger synes allerede ved sagens start at have udviklet
et svert tardivt dystont-dyskinetisk syndrom.

Spergsmal C:

Retsla®gerddet anmodes om at oplyse, om en eller flere af
de sidstnavnte lidelser er en felge helt eller delvist af
sagsegerens grundlidelse.

Patienter, der lider af sygdomme, der involverer perma-
nente eller episodiske forstyrrelser i de sakaldte cor-
tico-striato-thalamo-corticale baner i hjernen (det vil
sige stort set alle lidelser, der behandles med antipsy-
kotika), har eventuelt en eget risiko for at udvikle tar-
divt dyskinetisk og/eller dystont syndrom, men det er ef-
ter Retslageradets vurdering mindre sandsynligt, at sag-
seger ville have udviklet denne lidelse, safremt han ikke
havde varet i behandling med traditionelle (eller typi-
ske) antipsykotika.

Spergsmal D:

Retslegeradet anmodes om at oplyse, om den behandling,
der ivarksattes i 1993 og frem til 1998 var nedvendig og
relevant og i korrekte doser.

Retslazgeradet kan svare ja til alle 3 spergsmal.

Spergsmal E:

Retslazgeradet anmodes om at oplyse, om den behandling,
der iverksattes i 1993 og frem til 1998 kunne vare udfert
pa en anden made, med andre doseringer, andre kombinatio-
ner af farmaka, og om andre behandlinger var mindre bi-
virkningstunge.

Der henvises til ovennavnte besvarelse. Der findes en
lang rzkke traditionelle antipsykotika, der alle potenti-
elt medferer risiko for udvikling af savel akutte bivirk-
ninger fra bevageapparatet som mere alvorlige tardive
dyskinetiske og dystone syndromer. De anvendte doser var
i overensstemmelse med de galdende anbefalinger. Det for-
ste nye andengenerations- eller atypiske antispsykotikum
(Risperdal)kom ferst pa markedet i 1994 og det andet
(Zyprexa) i 1996, hvorfor disse prazparater ikke kunne
have veret valgt i 1993.

Med hensyn til valget af antipsykotisk praparat i arene
1994 til 1998, ma det fremhazves, at savel behandling med
nye som med gamle stoffer blev betragtet som relevant
ferstevalgsbehandling. P& dette tidspunkt kunne man have
en formodning om, at de nye stoffer formentlig ville veare
forbundet med farre permanente tardive syndromer, men
dette var ikke tilstr®kkeligt godtgjort. Hertil kommer,
at de nye praparater ganske vist ma antages at have en



mindre tilbejelighed til at medfere udvikling af alvor-
lige permanente motoriske syndromer, men de har til gen-
geld andre alvorlige bivirkninger, herunder er bl.a.
Zyprexa forbundet med eget risiko for udvikling af kraf-
tig overvagt og sukkersyge. Valget af behandling er altid
en afvejning af effekt og bivirkninger hos den enkelte
patient.

Behandling af indleggelseskrazvende, svarere manier (som
sagsegers) med traditionelle antipsykotika matte betrag-
tes som standardbehandling. Effekten af stemningsstabili-
serende farmaka (som lithium og antiepileptika) er lan-
gere om at indtrazde, men disse stoffer har en meget frem-
tredende plads i den forebyggende behandling, ligesom de
ogsad kan anvendes alene ved mindre svare manier - eller i
kombination med antipsykotika ved svere manier. Herudover
er flere af de nye atypiske antipsykotika indenfor det
seneste ar blevet registreret til forebyggende behandling
af bipolare sindslidelser. Selvom de traditionelle anti-
psykotika ikke har varet registreret til forebyggende be-
handling af manier ved bipolar affektiv sindslidelse, har
en sadan behandling vist sig effektiv i klinikken ved al-
vorlige tilfazlde med hyppigt recidiverende manier (som
sagsegers) . Alternativt, kunne man ogsa i den forebyg-
gende behandling mellem de maniske episoder have valgt fx
at kombinere lithium behandling med behandling med be-
handling med et andet stemningsstabiliserende praparat
som fx Valproat (dette forseges senere i 2002 uden at
sagseger felger behandlingen), men der er intet, der ta-
ler for, at intermitterende behandling (i forbindelse med
de maniske episoder) med traditionelle antipsykotika frem
for mere kontinuerlig behandling, ville have mindsket ri-
sikoen for udvikling af det meget svare og sjzldne kroni-
ske kombinerede tardive dystone-dyskinetiske syndrom, som
sagseger lider af, tvertimod er der undersegelser, der
peget pa det modsatte.

Retslegeradet kan saledes konkludere, at den givne be-
handling har veret gennemfert korrekt. Det meget svare
tardive dystone dyskinetiske syndrom, som sagseger har
udviklet, er ogsid meget sjzldent. Alternative behand-
lingskombinationer - primert efter fremkomsten af nye an-
tipsykotika i 1994/1996 - ville eventuelt i sagsegers
specielle tilfalde have varet mindre bivirkningstunge,
men dette kunne ikke forudses fer symptomernes opstaen (i
april/maj 1997), hvorefter behandlingen pa relevant vis
blev omlagt. Sagseger blev ganske vist behandlet med en
meget lille (ikke antipsykotisk) dosis af det traditio-
nelle antipsykotiske stof Loxapac frem til november 1997,
men dels ville et brat opher af al behandling med tradi-
tionelle antispykotiske praparater formentlig have for-
verret symptomerne yderligere, og dels er det ikke réadets
vurdering, at dette har @ndret prognosen for syndromet.



Sagen kompliceres yderligere af den samtidige behandling
med et antidepressivt praparat (Efexor). Kombinationen af
behandling med stemningsstabiliserende farmaka, anti-
depressiva og antipsykotika vil ofte vare velindiceret
hos patienter med alvorlige bipolare sindslidelser (som
sagseger), men antidepressiva kan yderligere ege risikoen
for motoriske bivirkninger ved antipsykotisk medicine-
ring, hvilket afdelingen ogséd tager hensyn til, da de
indledningsvis seponerer den antidepressive behandling
ved syndromets opstaen i foraret 1997.

Spergsmal F:

Retslagerddet anmodes om at oplyse, om der under behand-
lingen blev reageret relevant pa de observerede bivirk-
ninger.

Der er ikke beskrevet symptomer pa tardivt dystont-dyski-
netisk syndrom fer foraret 1997. Givet, at de behandlende
lazger har observeret patienten med henblik pa udvikling
af bevegeforstyrrelser, finder radet, at der er reageret
relevant pa de observerede bivirkninger.

Spergsmal G:

Retslagerddet anmodes om at oplyse, om den behandling,
der iverksattes i 1993 og frem til 1998 kunne vare udfert
pd en anden made, sdledes at de observerede bivirkninger
ikke var blevet sa udtalte som beskrevet.

Der henvises til besvarelsen af spergsmal E.

Spergsmal H:

Var det velkendt, at lithiumbehandlingen sammen med neu-
roleptikabehandlingen kunne udvikle tardivt dystont-
dyskinetisk syndrom.

Nej, samtidig behandling med lithium (og formentlig ogsa
antiepileptika (fx Deprakine), der ogsa anvendes som
stemningsstabiliserende medicin) menes tvartimod at yde
beskyttelse mod udvikling af tardive dyskinetiske og
dystone syndromer.

Spergsmal J:

Retslageradet anmodes om at oplyse, om behandlingen der
iverksattes i 1993 frem til 1998 var i overensstemmelse
med den anbefalede behandling i samme periode.

Ja, se svaret pa spergsmal E.

Spergsmal K:

Retslagerdadet anmodes om at oplyse, om der pa davarende
tidspunkt var en mulig alternativ behandling, uden bi-
virkningsrisiko, alternativt mindre bivirkningsrisiko,



med hvilken man kunne opna acceptabelt behandlingsresul-
tat.

Der henvises til besvarelsen af spergsmal E.

Spergsmal L:

Ifelge journaloplysningerne (bilag A) har sagsegerens
indleggelser og neuroleptikabehandlingen isar relateret
sig til sagsegerens maniske grundlidelse, og Retslagera-
det anmodes om at oplyse, om behandlingen af denne 1i-
delse hyppigere disponerede til tardivt dystont-dyskine-
tisk syndrom end andre psykiske lidelser.

Spergsmalet kan ikke med sikkerhed besvares, men ifelge
"American College of Neuropsychopharmacology, the fifth
generation of progress. Davis et al. eds., American Col-
lege of Neuropsychopharmacology 2002, side 1832) er bl.a.
unipolar depression (men ikke mani) relateret til eget
risiko for udvikling af tardive dyskinesier.

Sporgsmal M:
I bekraftende fald bedes Retslzgeradet oplyse, om der er
blevet taget beherigt hensyn til dette i valget af medi-
cineringen.

Der henvises til ovenstaende, specielt besvarelsen af
spergsmal E.

Spergsmal N:

Var det muligt pa daverende tidspunkt hos sagsegeren at
forebygge tardivt dystont-dyskinetisk syndrom og blev
denne behandling forsegt pa relevant made hos sagsegeren.

Der henvises til besvarelsen af spergsmal E.

Spergsmal O:
Giver sagen 1 evrigt Retslzgeradet anledning til bemerk-
ninger.

Sagseger lider af en alvorlig bipolar sindslidelse, der
synes behandlet korrekt ud fra den viden og de farmaka,
der var til radighed pa det pagaldende tidspunkt. Han ud-
vikler imidlertid et yderst sjzldent, meget alvorligt og
svaert invaliderende og stigmatiserende kombineret tardivt
dyskinetisk-dystont syndrom som bivirkning til behandlin-
gen.

Det skal bemazrkes, at selv om bivirkninger som sagsege-
rens er velkendte, er det ikke muligt at forudsige hvor-
vidt en given patient vil udvikle bivirkninger eller ej,
ej heller hvilken grad de i givet tilfalde vil have.”



I den supplerende udtalelse af 4. februar 2005 er yderligere

anfert felgende:

Spergsmal 1:

P4 baggrund af det af det foreliggende journalmateriale
fremgar, at K allerede 1 1993 fik konstate-
ret diadochokinese med usikker hzl/td liniegang, og at
han i oktober 1993 var svart generet af ikke narmere be-
skrevne bivirkninger til behandlingen, samt under hensyn
til, at det samme dr i1 artiklen (Jeste et al. Bull. 19;
303-15. 1993) er beskrevet, at tidligt opstdende extrapy-
ramidale symptomer angiver eget risiko for tardive dyski-
nesier, finder Retsl®gerddet det da lagefagligt korrekt,
at K blev ordineret loxapac igen i 1997?

Retslegeradet skal henvise til tidligere besvarelse af
sporgsmal E, af hvilket feolgende fremgar:

“"Retslaegeradet kan saledes konkludere, at den givne be-
handling har varet gennemfort korrekt. Det meget svare
tardive dystone-dyskinetiske syndrom, som sagseger har
udviklet, er ogsa meget sjaldent. Alternative behand-
lingskombinationer - primert efter fremkomsten af nye an-
tipsykotika i 1994/1996 - ville eventuelt i sagsegers
specielle tilfelde have veret mindre bivirkningstunge,
men dette kunne ikke forudses, for symptomernes opstaen
(i april/maj 1997), hvorefter behandlingen pa relevant
vis blev omlagt. Sagseger blev ganske vidst behandlet med
en meget lille (ikke antipsykotisk) dosis af det traditi-
onelle antipsykotiske stof Loxapac frem til november
1997, men dels ville et brat opher af al behandling med
traditionelle antipsykotiske praparater formentlig have
forverret symptomerne yderligere, og dels er det ikke ra-
dets vurdering, at dette har @ndret prognosen for syndro-
met .”

Radet finder saledes, at genoptagelsen af behandling med
LOxapac pa de foreliggende premisser har veret lagefaglig
korrekt.

Spergsmal 2.

Finder Retslagerddet, at medicineringen med efexor
og/eller loxapac i 1997 var medvirkende til udviklingen
af udtalte symptomer fra bl.a. tungen i relation til det
tardive dystont dyskinetiske syndrom?

Der henvises til ovennavnte besvarelse samt til tidligere
besvarelse af spergsmal E. Radet skenner uendret ikke, at
den fortsatte behandling med en lille dosis Loxapac frem
til november 1997 i sig selv har @ndret forlebet. Som an-
fort i den tidligere besvarelse af spergsmal E, eges ri-



sikoen for motoriske bivirkninger ved kombineret behand-
ling med antipsykotika og antidepressiva. Afdelingen for-
segte at tage hensyn til dette forhold ved at seponere
behandlingen med den antidepressive medicin, Efexor, i
april 1997, men behandlingen matte genoptages pa grund af
recidiv af depressive symptomer. Retslageradet finder,
sygdomsforlebet taget i betragtning, at denne disposition
var lazgefagligt korrekt, men kan ikke ganske udelukke, at
kombinationsbehandlingen med Efexor i 1997, herunder gen-
optagelsen af Efexor behandling efter forseg pa sepone-
ring i april/maj 1997, kan have medvirket til forverrin-
gen af de udtalte bivirkninger, der indtradte mellem maj
og november 1997.

Sporgsmal 3:

Finder Retslagerddet, at genoptagelsen af loxapac/efexor
behandlingen, der var seponeret 22. april 1997, men gen-
optaget i maj 1997 ligeledes var medvirkende til udvik-
lingen af de udtalte symptomer.

Hvis spergsmdl 3 besvares bekraftende, finder Retslagerad-
det, at de ved den ambulante kontrol d. 17. november 1997
beskrevne symptomer kunne vare undgdet, eller have varet

mindre udtalte, safremt behandlingen ikke var genoptaget

i maj 19977

Retslageradet skal henvise til besvarelsen af spergsmal
2'"

Forklaringer:

Der er under sagen afgivet forklaring af K .
centerchef, dr. med. H , overlage J

og afdelingslege T

K har forklaret blandt andet, at han er blevet
socialt invalideret som felge af medicinbivirkningerne. Han
har blandt andet vejrtrakningsproblemer, trykken for bryst-
kassen, besvar med at synke samt problemer med hele bevageap-
paratet. Han feler ikke, at han har kontrol over sin krop,
idet ”"alting pa kroppen bevaeger sig”, hvilket blandt andet
betyder, at han har vanskelig ved at sidde ned. Han havde al-
lerede i 1993 oplevet svage symptomer. Disse symptomer er

blevet forverret gennem arene, herunder ogsa gennem de sene-



ste to ar. Han oplever endvidere en fornemmelse af, at vag-
gene falder ind, og at gulvet er glat. Han mener, at disse
fornemmelser er en felge af BLM-syndromet. Han har gennem
lang tid ikke haft depressive perioder, hvorimod han har haft

flere maniske faser.

H har vedstdet sin erkle®ring af 20. februar 2003

og har yderligere forklaret blandt andet, at han i dag er
centerchef ved F Han har skrevet
en doktordisputats vedrerende bivirkninger ved antipsykotika.
Han var i &rene 1996 - 98 ansat som overlage pa K :,

psykiatrisk afdeling, men deltog ikke i behandlingen af K

K'S grundsygdom har haft et klassisk forleb, der
primert har veret domineret af maniske perioder. Det har vea-
ret relevant at behandle K _ dels forebyggende
dels akut med antipsykotika, og der har formentlig varet pe-
rioder, hvor der ville have varet grundlag for tvangsmedici-
nering, safremt K ikke frivilligt havde samtyk-
ket i behandlingen. K ses ikke at vare blevet

informeret om risikoen for bivirkninger, hvilket efter hans

opfattelse er meget uheldigt.

I november 1997 var han tilfaldigt blevet opmerksom pa K

pa K , psykiatrisk afdeling. Han bemer-
kede, at K udviste tegn pa at have udviklet
ekstrapyramidale syndromer, og han gjorde den ansvarlige lage
opmerksom herpa. Symptomerne havde pa& davarende tidspunkt en
siddan karakter og et sadant omfang, at disse m& have varet
til stede i periode forud herfor. Da han undersegte K

i 2003 til brug for udarbejdelsen af erklaringen af
20. februar 2003, var tilstanden forverret i forhold til til-
standen, da han s&a K ' i november 1997. Denne ud-

vikling kan skyldes, enten at der er sket en reel forvarring



af K's bivirkninger, eller at der er sket en de-

maskering i forbindelse med opher af medicinindtagelse.

K har udviklet fire former for ekstrapyramidale
syndromer. Han har sdledes kombineret tardiv dyskinesi, tar-
div dystoni, tardiv akatisi samt tardiv parkinsonisme. Den
tardive dyskinesi medferer ufrivillige bevagelser, isar af
mund og tunge, hvilket ogsa kaldes BLM-syndrom. Den tardive
dystoni er kendetegnet ved fastholdte og abnorme muskelspas-
mer, hvilket i K's tilfelde har karakter af et
sdkaldt "“Pisa-syndrom” med blandt andet kropsskavhed og vejr-
trzkningsproblemer til felge. Den tardive akatisi giver sig
udslag i en trang til hele tiden at vare i bevaegelse. Det er
kun muligt at undertrykke bevagelserne ganske kortvarigt. Det
dystone syndrom kan medfere betydelige smerter hos patienten,
hvilket dog ikke sé&s at vere tilfaldet for K [ pa

undersegelsestidspunktet.

I K'S tilfelde er alle muskelgrupper involveret,
og der er tale om et af de varste tilfaelde, han har oplevet.
Bivirkningerne er socialt invaliderende og yderst belastende.
Nar der ikke er sket en forbedring i tilstanden p& nuvarende
tidspunkt, er der erfaringsmessigt ikke udsigt til yderligere

bedring. De opstdede medicinbivirkninger har vanskeliggjort

behandlingen af K'$ - grundsygdom.
J » har forklaret blandt andet, at han er over-
lzge ved K , psykiatrisk afdeling. Han tilsa K

forste gang i januar 1999 og har fulgt ham ambulant
siden da. Siden 2001 har K i kun varet indlagt fa
gange. Han har i denne periode veret s& darlig, at indlag-
gelse var en mulighed, men K har ikke ensket at
lade sig indlazgge. K - har fulgt behandlingen med
Lithium neje, men dette har ikke veret tilstrakkeligt til at

holde manien nede. Nar K er i en manisk periode



H
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er han meget talende, utdlmodig og irritabel, ligesom han
mangler evnen til at bedemme egen forméen. Han er ikke be-
kendt med, at K 1 sine maniske perioder skulle
have involveret sig i sadanne uheldige menneskelige eller
gkonomiske relationer, at der efterfelgende har veret behov

for at genoprette forholdene.

Forlebet af en bipolar affektiv sindslidelse er meget indivi-
duelt. Behandlingen bestdr dels i en akut behandling, hvor
man behandler de maniske eller de depressive symptomer, dels
af en forebyggende behandling. Ved en adazkvat behandling wvil
patienten i mange tilfazlde kunne leve et fornuftigt liv med

en rimelig livskvalitet.

For mange a&r siden s& man en del patienter med tilsvarende
bivirkninger som K , hvorimod dette er et fatal

inden for de senere ar.

T -  har vedstéet den speciallazgeerklaring af 10.
august 1998, som han som afdelingslege ved K , pPsy-
kiatrisk afdeling, har udarbejdet til brug for Sellered Kom-
munes behandling af K'S ) fertidspensionssag. Han
har yderligere forklaret blandt andet, at behandlingen af

K er vanskeliggjort af, at han ikke taler de
typiske antipsykotiske medikamenter. Det er velkendt, at an-
tipsykotiske medikamenter kan fremkalde de bivirkninger, som

K lider af. Det er derimod ikke velbeskrevet,

at behandling med Lithium kan fremkalde s&danne bivirkninger.

Procedure:

Sagsegeren, K , har til stette for sin pastand
gjort geldende, at den lazgemiddelskade, som han ubestridt er
blevet pafert som felge af bivirkninger ved anvendelsen af

konventionel antipsykotika, gar ud over, hvad han med rime-
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lighed ber acceptere, hvorfor han er berettiget til erstat-

ning efter lov om erstatning for legemiddelskader.

Medicinbivirkningerne har haft meget alvorlige felger for

K , hvis hele personlige og erhvervsmassige si-
tuation er blevet vasentligt forringet, jf. herved ogsa Rets-
lezgeradets besvarelse af spergsmal O, hvori skaden vurderes
som yderst sjzlden, meget alvorlig, svart invaliderende og

stigmatiserende.

Den omstendighed, at K lider af en alvorlig bi-
polar sindslidelse, udelukker ikke, at der ydes ham erstat-
ning for de paferte skader. Overlazge J har sa-
ledes forklaret, at personer med en sadan sindslidelse i
mange tilfelde kan leve et fornuftigt liv med en rimelig
livskvalitet. For K'§ vedkommende vanskeliggeres
behandlingen imidlertid af de opstaede bivirkninger, hvilket

ma tillegges betydning ved afgerelsen.

Hertil kommer, at det 1 forarbejderne til bestemmelsen (FT
1985-96: A 1377) er anfert, at “kendte og konkret paregnelige
bivirkninger (systemskader)” kun erstattes, ”“hvis de gar ud
over det almindeligt kendte niveau herfor”, mens det om ska-
der ”"forarsaget af ukendte eller uparegnelige bivirkninger
(udviklingsskader) er anfert, at ”“disse erstattes, hvis ska-
den gar ud over, hvad skadelidte med rimelighed ber accep-
tere”, ligesom det alene i relation til udviklingsskader er
anfert, at der er tale om en ”“skensregel, og afvejningen fo-

retages pa grundlag af de kriterier, der er navnt i stk. 27.

Der er saledes hverken i lovens ordlyd eller forarbejder er
beleg for at antage, at det forhold, at en person lider af en
alvorlig grundsygdom, i alle tilfazlde medferer, at vedkom-
mende er afskaret fra at fa erstatning efter lov om erstat-

ning for lagemiddelskader. Pa tilsvarende vis er der ikke be-



lezg for at antage, at bestemmelsen 1 § 6 i alle henseender
skal fortolkes pa tilsvarende vis som erstatningsbestemmelsen

i patientforsikringslovens § 2, stk. 1, nr. 4.

I KS tilfelde har der varet tale om velkendte
bivirkninger, som imidlertid gar langt ud over det kendte ni-

veau.

Herudover er det anfert, at det pad baggrund af Retslageradets
besvarelse af spergsmal af spergsmal C og L kan lagges til
grund, at sagsegerens grundlidelse ikke har haft indflydelse

pa bivirkningernes indtraden eller deres omfang.

Endelig er det anfert, at det pé& baggrund af den af center-

chef, dr.med. H afgivne forklaring ikke kan afvi-
ses, dels at K's lezgemiddelskade kunne va&re op-
daget p& et tidligere tidspunkt, dels at K ikke

har modtaget beherig information om risikoen for bivirknin-

ger, hvilket der ber tages hensyn til ved afgerelsen. Der er
i den forbindelse henvist til, at bestemmelsen i lovens § 6,
stk. 2, ikke tilsigter at vere en udtemmende opregning af de
hensyn, der skal tillazgges vagt ved afgerelsen af, om der

skal ydes erstatning.

Sagsegte, Lzgemiddelskadeankenavnet, har til stette for fri-
findelsespastanden gjort gazldende, at ankenavnet med rette
har fastslaet, at sagsegeren ikke opfylder betingelserne i
lov om erstatning for lagemiddelskader, jf. lovens § 6, stk.
1, idet de medicinbivirkninger, som K er blevet
pafert, ikke er mere omfattende, end hvad han med rimelighed
ber acceptere. Ankenavnet er et bredt sammensat og sagkyndigt
nevn, og der skal saledes foreligge et sikkert grundlag for

at tilsidesatte ankenavnets afgerelse i den konkrete sag.



Kerneomradet for retten til erstatning efter den omhandlede
lov er bivirkninger, som er forholdsvis sjzldent forekommende
og ogsa 1 det konkrete tilfelde indtrader uventet, og som
medferer mere alvorlige skadesvirkninger, end grundsygdommen
ma antages at ville have faet, hvis behandlingen ikke var

blevet sat i verk.

K'S grundlidelse i form af en alvorlig og kro-
nisk maniodepressiv lidelse har kravet flere indleggelser og
nedvendiggjort konstant behov for medicinsk behandling.
Grundlidelsen er saledes i sig selv svart invaliderende. Det
fremgar endvidere af Retslageradets udtalelser, at den iverk-
satte behandling har veret standardbehandling pa de omhand-
lede tidspunkter, ligesom Retsl®geradet 1 besvarelsen af
spergsmal E konkluderende har anfert, at den givne behandling

har vaeret gennemfert korrekt.

Det er endvidere anfert, at den omstendighed, at K

muligvis ikke har modtaget information om risikoen for
bivirkninger, eller at bivirkningerne eventuelt kunne vare
opdaget pa et tidligere tidspunkt, er uden betydning ved vur-

deringen af, om K har krav pa erstatning.

Endelig er det blevet bestridt, at den skade, som K
er blevet pafert, kan betegnes som en systemskade,
da der som anfert af Retslazgeradet er tale om et sjzldent

syndrom og saledes ikke en paregnelig skade.

Rettens afgerelse:

Det fremgadr af loven om erstatning for legemiddelskader § 6,
stk. 1, at en lazgemiddelskade, der er opstaet som felge af
bivirkninger af et legemiddel kun erstattes, hvis bivirknin-
gerne efter deres karakter eller omfang gar ud over, hvad

skadelidte med rimelighed ber acceptere. Bestemmelsen omfat-



ter bade kendte og ukendte samt konkret paregnelige og upa-

regnelige bivirkninger.

Ved afgerelsen af om erstatning skal ydes, skal der ifelge §

6, stk. 2, s®rligt tages hensyn til

1) arten og svarhedsgraden af den sygdom, som behandlingen
rettede sig imod,

2) skadelidtes helbredstilstand

3) skadens omfang og

4) muligheden i evrigt for at tage risikoen for skadens

indtreden i1 betragtning.

Det lagges efter Retslazgeraddets erklering af 17. maj 2004
(svar pa spergsmal A og E) samt centerchef H er-
klering af 20. februar 2003 til grund, at sagsegeren lider af
en svar bipolar affektiv sindslidelse, og at han som felge af
den medicinske behandling heraf i arene 1993-1997 har udvik-
let et meget svart og sjazldent forekommende kronisk kombine-

ret tardivt dystont-dyskinetisk syndrom.

Det er ubestridt af sagsegte, at den skade, sagsegeren er pa-

fort, er en felge af den medicinske behandling.

Det lagges efter Retslazgeradets erklaring (svar pa spergsmal
D) videre til grund, at den medicinske behandling af sagsege-
ren 1 arene 1993-1998 har varet nedvendig, relevant og er

gennemfert i korrekte doser.

Det kan efter Retslageradets svar pa spergsmal O ogsa lagges
til grund, at sagsegerens bivirkninger er velkendte, men at

det ikke er muligt at forudsige, om en given patient vil ud-
vikle bivirkninger eller ej, heller ikke hvilken grad de i

givet tilfelde vil have.



Der er i sagens oplysninger ikke holdepunkt for, at sagsege-
rens helbredstilstand har haft nogen indflydelse p& bivirk-

ningernes indtreden eller deres omfang.

Vurderingen af, om sagsegeren er berettiget til erstatning i
medfer af § 6 i lov om erstatning for lagemiddelskader, ma
herefter sarligt blive en afvejning af pad den ene side, at
det var nedvendigt medicinsk at behandle sagsegerens svare
sindslidelse og p& den anden side - som anfert af Retslagera-
det i svaret pa spergsmadl O - et yderst sjzldent, meget al-
vorligt og svert invaliderende og stigmatiserende kombineret
tardivt dyskinetisk-dystont syndrom, som sagsegeren har ud-

viklet som bivirkning til behandlingen.

Ved afvejningen - der har haft et bredere grundlag end det,
der foreld for sagsegte - l®gger retten vaegt pa, at sagsege-
rens bivirkninger i den form, de optrazder, efter Retslagera-
dets udtalelse m& anses som yderst sjzldne. Retten finder
herefter, at sagsegerens skader gadr ud over, hvad han med ri-
melighed ber acceptere, uanset den alvorlige grundsygdom.

Retten tager derfor sagsegerens pastand til felge.

Sagsomkostningerne er fastsat under hensyn til, at domsfor-
handlingen har varet 1% dag, og at forberedelsen af sagen har

veret mere tidskravende end sadvanligt.
Thi kendes for ret:

Sagsegte, Lagemiddelskadeankenavnet, skal anerkende, at sag-
segeren, K , er erstatningsberettiget efter lov
om erstatning for legemiddelskader som felge af sagsegerens

behandling med konventionel antipsykotika, herunder LoXapac,

Cisordinol, Serenase, Litium og Efexor.
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Inden 14 dage skal sagsegte betale 100.000 kr. i sagsomkost-
ninger til sagsegerens retshjalpsforsikring (ALKA-forsikring,

skadenr ' K , subsidiert til stats-

kassen.

Udskriftens rigtighed peKraftes. Ostr srets kontor, den 1 6 SEP. 2005

Katja Hapsen
Overassistent




