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Afsagt den 30. januar 2015 i sag nr. BS 6-207/2013:
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Lagemiddelskadeankensevnet
Finsensvej 15

2000 Frederiksberg

0g

Patientskadeankenavnet
Finsensvej 15

2000 Frederiksberg

Sagens baggrund og parternes pastande

Under denne sag, der er modtaget i Retten i Holstebro den 8. marts 2013,
har sagsegeren, A . nedlagt falgende pastande:

Legemiddelskadeankenzvnet tilpligtes at anerkende, at /\ er blevet
pafert en legemiddelskade ved behandling med lzgemidlet Cabaser i perio-
den fra 23. november 1999 til udgangen af december 2010

og

Patientskadeankenzvnet tilpligtes at anerkende, at A er blevet pafort
en patientskade ved behandlingen pd SUasihg g +i perioden
23. november 1999 til udgangen af december 2010.

har endvidere i forhold til Leegemiddelskadeankenavnet nedlagt
en subsidizer pastand om hjemvisning, saledes at sagen hjemvises til fornyet
behandling i Legemiddelskadeankenavnet, hvis retten finder, at A
er blevet pafort en fysisk lidelse.
- har endvidere under hovedforhandlingen nedlagt en subsidizr pé-
stand over for Patientskadeankenavnet, hvorefier sagen hjemvises til fornyet
behandling i Patientskadeankenavnet, hvis retten ikke finder, at betingelserne
i lov om klage- og erstatningsadgang § 20, stk. 1, nr. 1, er opfyldt.

Legemiddelskadeankensvnet har principalt pastaet frifindelse, subsidiart
hjemvisning.
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Patientskadeankenavnet har pastéet frifindelse og har over for sagsegerens
subsidizre pdstand péstdet afvisning, idet der er tale om en ny péstand, frem-
sat under hovedforhandlingen. Betingelserne i retsplejelovens § 363, stk. 1,
er ikke opfyldt.

Der er under sagen ydet sagsegeren retshjelpsforsikring.
Sagsfremstilling

Ved en afgorelse af 7. september 2012 tiltrddte Legemiddelskadeankenzev-
net patientforsikringens afgerelse af 8. august 2011. Som begrundelse og re-
sultat er der i afgerelsen fra Leegemiddelskadeankenzvnet blandt andet an-
fort:

Hi

Indledningsvist bemarkes det, at Leegemiddelskadeankenavnet herved
alene tager stilling til, hvorvidt De er pafort en erstatningsberettigende
legemiddelskade pga. bivirkninger. Den del af Deres sag, der drejer sig
om eventuel patientskade pga. behandlingen, er under behandling i Pa-
tientskadeankenavnet, hvorfra De senere vil modtage en s&rskilt afge-
relse.

Navnet bemarker, at Deres sag er foraldet for sd vidt angdr ordinati-
on af Cabaser i perioden fra 1997 til 26. juli 2001, Ifelge lov om erstat-
ning for legemiddelskader § 22, stk. 2, finder loven alene anvendelse
pa skader, der er anmeldt til Patientforsikringen senest 10 r efter, at
legemidlet er udleveret til skadelidte. Det fremgér, at skadeanmeldels-
en er modtaget i Patientforsikringen den 26. juli 201 1. Det kan hertil
bemarkes, at der ikke under nogen omstaendigheder kan suspenderes
fra 1 0-4rsfristen.

Lzgemiddelskadeankenavnet vil derfor i det falgende tage stilling til,
hvorvidt De er pafart en erstatningsberettigende skade som falge af or-
dination af Cabaser i perioden fra 27. juli 2001 og frem.

Det bemarkes, at lov om erstatning for lzgemiddelskader finder an-
vendelse pé spergsmél om skader som folge af lzgemidler udleveret for
den 1. januar 2007, mens klage- og erstatningsloven finder anvendelse
pa spergsmal om skader som folge af legemidler udleveret efter den 1.
Januar 2007. Begge love finder siledes anvendelse i Deres sag. Ind-
holdsmessigt er der dog ikke forskel pd bestemmelserne.

Efter lov om erstatning for legemiddelskader § 1, stk. 1 / klage- og er-
statningslovens § 38, stk. 1, er det en betingelse for, at der kan ydes er-
statning, at patienten som folge af egenskaber ved et anvendt legemid-
del er blevet p&fort en fysisk skade. Psykiske skader er séledes ikke
omfattet lovgivningen.

Nezvnet finder ikke, at De er pafort en fysisk skade som folge af lege-
midlet Cabaser, hvorfor sagen ikke findes omfattet af lovgivningen.
Nzvnet har herved lagt vaegt pd, at De har oplyst, at De har udviklet
ludomsmi som folge af behandlingen, hvilket m4 anses som en psykisk
tilstand.
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Neavnet har noteret sig forskningslege H ; artikel og kom-
mentarer samt Deres bemarkninger om, at Deres psykiske skade mé
kunne sidestilles med en fysisk skade, nér skadens konsekvenser tages i
betragtning. Dette kan efter nzevnets opfattelse ikke fore til, at Deres
skade i form af ludomani i henhold til lov om lzgemiddelskader / kla-
ge- og erstatningsloven skal betragtes som en fysisk skade.

Med disse bemarkninger kan Lzgemiddelskadeankenzvnet tiltrede re-
sultatet og begrundelsen i Patientforsikringens afgerelse af 8. august
1

1"

Ved en afgerelse af 5. november 2012 tiltradte Patientskadeankenzvnet en
afgerelse af 23. februar 2012 fra Patientforsikringen med en endret begrun-
delse. Det hedder i afgerelsen fra Patientskadeankenavnet:

"

Iﬁ’l.edningsvist bemarkes det, at Patientskadeankenavnet herved alene
tager stilling til, hvorvidt De er péfoert en erstatningsberettigende
patientskade i forbindelse med behandlingen p& R S\{G\EHQS

Erstatning efter reglerne om patientskadeerstatning ydes ikke for ska-
der, der skyldes egenskaber ved de legemidler, der er anvendt ved un-
dersogelse, behandling el. lign., jf. patientforsikringslovens § 3, stk. 3,
og klage- og erstatningslovens § 21, stk. 3. Den del af Deres sag, der
drejer sig om legemiddelskade pga. bivirkninger er blevet behandlet i
Lagemiddelskadeankenzvnet, hvorfra De har modtaget en s&rskilt af-
gorelse.

Det bemzrkes endvidere, at patientforsikringsloven finder anvendelse
pé spergsmal om skader indtruffet frem til 1. januar 2007, men klage-
og erstatningsloven finder anvendelse pa spargsméal om skader indtridt
efter den 1. januar 2007.

Uanset Deres og forskningslage H bemarkninger om, at
den anmeldte skade i form af ludomani kan sidestilles med en fysisk
skade, er det navnets opfattelse, at ludomani er en psykisk skade. Psy-
kiske skader blev forst omfattet af patientforsikringsordningen fra den
1. januar 2004, jf. patientforsikringslovens § 1, stk. 1, (nu klage og er-
statningslovens § 19, stk. 1). Nevnet vil derfor i det folgende vurdere,
hvorvidt Deres ludomani fra den 1. januar 2004 og frem kan anerken-
des som en erstatningsberettigende patientskade.

Det er nzvnets vurdering, at en erfaren specialist pa det pdgaldende
omrade under de i gvrigt givne forhold ville have veret pAmarksom
pa, at Deres ludomani kunne skyldes den medicinske behandling for
Parkinsons sygdom. Navnet har herved lagt vaegt p4, at det af Deres
Jjournaler fremgar, at De siden ca. 1998 har haft ludomani. Endvidere
har nzvnet lagt vaegt pa, at man siden omkring 2000 har anerkendt lu-
domani som en kendt bivirkning til behandling med dopaminagonister,
herunder praparaterne Cabaser og Requip.

Det er imidlertid nevnets vurdering, at De ikke med overvejende
sandsynlighed er pafert en erstatningsberettigende skade, jf. lov om pa-
tientforsikring § 1, stk. 1, og § 2, stk. 1/ klage- og erstatningslovens §
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19, stk. 1, og § 20, stk. 1, som folge af, at man ikke tog Deres ludoma-
ni i betragtning ved behandling af Deres sygdom.

Neavnet har lagt veegt pa, at den medicinske behandling med dopamina-
gonister var nadvendig i forhold til behandling af Deres grundlidelse.
Selvom man pi et tidligere tidspunkt havde erkendt en mulig sammen-
hzng mellem ludomani og den medicinske behandling, ville man ikke
have ophort med behandlingen, da dette ville gge risikoen for proble-
mer i forbindelse med Deres grundlidelse. Da man i 2000 blev opmark-
som pé, at Deres ludomani muligvis skyldes den medicinske behandling
valgte man da ogsa at fortsztte med behandlingen, dog i reduceret do-
sis, hvilket efter nazvnets opfattelse er i overensstemmelse med standar-
den for den erfarne specialist.

Neevnet finder det ikke overvejende sandsynligt, at De kunne have und-
géet ludomani fra den 1. januar 2004 og frem, hvis man pa et tidligere
tidspunkt havde reduceret behandlingen med dopaminagonister. Nav-
net har herved lagt vagt pa, at De selv efter opher med Cabaser og ef-
ter reduktion af Requip har haft problemer med ludomani.

Det kan afslutningsvist oplyses, at Patienskadeankenavnet kun tager
stilling til, om et givet behandlingsforleb berettiger til erstatning.

Der er under sagen fremlagt journal fra £ SYSEHUS + samt jo-
urnal fra (¢ Legecenter.

Der er under sagens behandling indhentet to udtalelser fra Retslegerddet af
henholdvis 18. december 2013 og 10. september 2014.

Retslageradet har i erkleringen af 18. december 2013 anfort folgende:

A

Sagen drejer sig om en 61-arig mand, der i 1994 fik stillet diagnosen
Parkinsons sygdom. Sagseger blev sat i behandlingpd ® -
Sygehus og fulgt der med relativt lange intervaller. Fra 1996 var
sagseger i behandling med dopaminagonisten Permax, som i 1997
skiftes til Cabaser (dopaminagonist) i langsomt stigende dosering
svarende til progression af sygdommen. Sagsoger klagede ved
neuropsykologisk undersegelse i juni 2000 over problemer med
impulskontrol og spilletrang. Sagsager fik da Cabaser 4 mg. samt
Madopar 125 mg. gange 3.

Det er beskrevet i journalen, men ikke nzvnt ved de naste mange
kontroller. Ej heller er sagsegers behandling for ludomani i foréret
2000 nzvnt 1 journalen. Sagseger afskediges fra sit job samme &r.
12009 skiftes agonist, idet man misteenker pavirkning af hjerte-
lungefunktionen, hvilket pa det tidspunkt er en kendt bivirkning til
séllﬁaldte D1 agonister, hvilken gruppe begge de omtalte agonister
titherer.

Der skiftes til Requip, som har en anden profil, og der skiftes til en
relativt lavere dosering i forhold til doseringen af Cabaser, som pé det
tidspunkt var hej.

[ oktober 2010 na&vnes nu, ved legekonsultation, at der er store
problemer med ludomani, og man beslutter dels at neds=ztte dosis

STUA 18788 LS TOIR IBAT RLU R PO

Side 4/23



Side 5/23

gradvist, dels at anmelde det som bivirkning.

Spergsmal 1:
Hvilke gener i form af udvikling af ludomani er der konstateret hos
sagsoger i forbindelse med behandlingen af Parkinsons Sygdom?

Problemer med at styre trangen til at spille og til at spise.

Spergsmal 2:

Er eventuelle i besvarelsen af sporgsmal 1 konstaterede gener helt
eller delvist forarsaget af behandlingen med dopaminagonistere
{Cabaser og Requip)?

I bekreeftende fald bedes besvarelsen neermere begrundet og uddybet.

Problemerne ma relateres til behandling med dopaminagonister. Der er
en velkendt og dokumenteret sammenhang. Ses endvidere oftest hos
yngre mand. Hos sagsager opstar symptomerne nogle ar efter at
behandling er ivarksat og reduceres ifelge journal samtidig med
reduktion af medicinen, hvilket ogsé er velkendt.

Alle typer agonister har fiet impulskontrol-lidelser som bivirkning.

De allerforste meddelelser om dette kommer lige efter &r 2000, men
forst i 2006, er der mange publikationer derom. Imidlertid er der
indenfor de allerseneste &r dokumentation for, at patienter med
nydiagnosticeret Parkinsons Sygdom, der ikke er i behandling, har en
signifikant endring af visse hjernestrukturer; der har betydning for
belenningssystemet i hjernen. Dette er pavist ved funktionel magnetisk
resonans undersegelse. (van der Vegt et al, Brain 2013;136;1192-203).
Man ma derfor forestille sig, at serligt disponerede individer, som far
dopaminagonister, vil fa forvaerring af impulskontrol-sygdomme.

Spergsmal 3:
Er eventuelle i besvarelsen af sporgsmal 1 konstaterede gener af en
Sysisk og/eller psykisk karakter?

Generne er forst og fremmest af psykisk karakter. Endvidere er der for
nylig blandt andet i &r pavist forandringer i hjernen, som kan méles ved
funktionel MRI. Man mé derfor antage, at der ogsa er en fysisk
forudsatning for, at bivirkningen opstar.

Spergsmil 4:

Vurderes eventuelle i besvarelsen af sporgsmdl 3 konstaterede gener
af psykisk karakter at knytte sig til biofysiske/neurobiologiske
endringer i sagsogers hjerne?

I belraeftende fald bedes besvarelsen ncermere begrundet og uddybet.
Der henvises til besvarelsen af spergsmal 3.

Spergsmal 5:

Kan graden og omfanget af eventuelle i besvarelse af sporgsmdl 4
konstaterede biofysiske/neurobiologiske endringer hos sagsoger

angives?

Graden og omfanget af ndringerne i hjernens aktivitet kan ikke
angives.

STUOAISET-S0RSTORK ITLT LT 1 Ad04-P0235 50



Side 6/23

Spergsmal 6

Har eventuelle i besvarelse af sporgsmal 4 konstaterede biofysiske/
neurobiologiske endringer hos sagsoger medfort abnormale
mekanisner vedrorende impulskontrol og beslutningstagning?

Der kan ikke pdvises en direkte causal sammenheng.

Spergsmal 7:

Har den ved behandlingen af sagseger anvendte dosering af
dopaminagonistere (Cabaser og Requip) indebaret overstimulation af
dopaminerge receptorer?

1 bekreeftende fald bedes besvarelsen neermere begrundet og uddybet,
herunder neermere angive i hvilke perioder, der antages af veere sket
overstimulation.

Der har veret tale om en hgj dosering i perioder, men ikke over det
man anser for leegefagligt forsvarligt.

Sporgsmal 8:

Ville den eventuelle i besvarelse af sporgsmal nr. 7 konstaterede
overstinmlation ved en reducering i og/eller ophor af anvendelse af
dopaminagonistere (Cabaser og Requip) fra 2000 og frem have
medfart varige gener, og hvordan vurderes en reducering og/eller
ophor i avrigt at have pavirket sagsoger.

Besvarelsen bedes nermere begrundet og uddybet.

Reduktion/opher af anvendelsen af de omtalte medikamenter ville have
nedsat tendensen til ludomani, men tillige pavirket den almene
parkinsonistiske tilstand med klar forvarring af de motoriske
symptomer til folge. Det vil derfor altid vaere en afveining af effekt
kontra mulige bivirkninger.

Spoergsmalet er delvist hypotetisk og besvarelsen maé ses i lyset heraf.

Spergsmal 9:
Ville sagsager fra 2000 og frem kunne have veeret behandlet for
Parkinsons Sygdom uden brug af dopaminagonistere?

Ja, men en behandling udelukkende med de kiassiske L-dopa
praeparater indebarer en stor risiko for bivirkninger i form af
uforudsigelige svingninger i de motoriske symptomer efter nogle 4r.
Dette er baggrunden for, at man nu, specielt hos yngre, tilrader
kombinationsbehandling med agonister og L-dopa.

Sporgsmal A:
Retsleegerddet bedes oplyse, om sagsogerens spillelyst (ludomani), der
er beskrevel i journaludskrifte fra = R, SYGEWS (bilag

1, side 4) og udtalelse af 27. marts 200U ved Center Jor Ludomani
(bilag 2), ma anses som en folge af:

a

behandlingen af sagsaegerens Parkinsons sygdom, herunder brugen af
preeparaterne Cabaser og/eller Requip, beskrevet i bilag 1,

b

andre forhold,
¢
en kombination af a) og b)
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Retslegeradet bedes begiunde svaret og herunder oplyse, hvad som
taler for og imod drsagssammenhaeng med forhold aj, b) eller c).

Der henvises til besvarelsen af spergsmal 2.

Spsrgsmal B:

1 tilknytning til besvarelsen af sporgsmal A, bedes Retslegeradet
oplyse, hvilken betydning om nogen, det har for arsagsvurderingen, at
bivirkningen i form af spillelyst er reversibel ved nedscettelse af dosis
eller ophor af de neevnite preeparater, som beskrevet i
Sundhedsstyrelsens produktresumé for Cabaser (bilag 15, side 4), og
at sagsogeren efter opher med preeparatet Cabaser og efter reduktion
af preparatet Requip fortsat har haft spillelyst, beskrevet i bilag 1,
side 17,

Pa det nevnte tidspunkt beskrevet pé side 17 i bilag 1, var sagseger
stadig i behandling med Requip 8 mg. daglig.

Spoargsmal C:

I tilknytning til besvarelsen af sporgsmal A, bedes Retsleegeridet
oplyse, om der er leegevidenskabelige evidens for, alternativt om
almindelig legelig erfaring tilsiger, at en spillelyst svarende til
sagsogerens, beskrevet i bilag 1, kan opsta uden, at der kan pavises en
entydig udefrakommende arsag.

I tilfeelde af et bekrcefiende svar, bedes Retslegeradet sa vidt muligt
oplyse, hvor hyppigt en spillelyst svarende til sagsagerens opstar
uden, at der kan pavises en udefrakommende arsag.

Ludomani kendes ogsa hos personer, der ikke har Parkinsons Sygdom.
Ludomani findes til gengeld hos personer med andre diagnoser (for
eksempel urolige ben), der behandles med dopaminagonister.

Spergsmal D:

Retslegeradet bedes oplyse, om den ordinering, som sagsogeren har
modtaget pa R SY(AEﬁUS af legemidlerne Cabaser og
Requip i perioden den 26. jut1 2001 og frem, beskrevel i bilag I, har
veeret 1 strid med almindelig anerkendte leegefaglige retningslinjer.

T tilfeelde af et bekreefiende svar, bedes Retslegeradet oplyse om
ordineringen ma anses for at veere arsag til sagsegerens spillelyst,
beskrevet i bilag 1, side 4, og bilag 2.

I tilknytning hertil bedes Retsleegeradet endvidere oplyse, oni
ordineringen af leegemidlerne Cabaser og Requip i perioden den 26.
Juli og frem burde veere:

a
indstillet eller
b)

reduceret
og i givel fald pa hvilket tidspunkt.

Man kan ikke sige, at behandlingen strider mod almindelige lagefaglige
retningslinjer. Man mé dog indvende, at man tidligere skulle vare
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blevet klar over, at det i juni 2000 navnte problem med impuls-kontrol
var relateret til behandlingen med dopaminagonister, og denne derfor
burde vare reduceret tidligere. Man ma her tage i betragtning, at
sammenhzngen mellem behandling med dopaminagonister og
ludomani forst blev beskrevet i begyndelsen af 0’erne og foerst fra cirka
2005 blev mere vidt bekendt.

Spergsmal E:
Retslegeradet bedes oplyse, om sagsogerens spillelyst (ludomani)
bedamt pa grundlag af et leegevidenskabeligt skon ma anses for:

a)
en psykisk lidelse,
b

en fysisk lidelse,
¢)
anden form for lidelse.

Retslegeradet bedes begrunde svaret og herunder om muligt angive
de kriterier (definition), hvorefter det afgores, om en lidelse i
leegevidenskabelige sammenhceng ma anses for at veere en psykisk
eller en fysisk lidelse.

Som et led i begrundelsen bedes Retsleegeradet oplyse, om en psykisk
lidelse efier en legevidenskabelige opfattelse er kendetegnet ved en
Jorstyrrelse i adferd, teenkning og folelsesliv (og andre tilsvarende
Jorstyrrelser).

Retsleegeradet bedes yderligere oplyse, om en psykisk tilstand, der i
sin fremtreedelsesform opfylder kriterierne for en kendi psykisk lidelse
efter en leegevidenskabelig opfattelse, ophorer med at skulle opfattes
som en psykisk lidelse, safremt der kan pavises en sandsynlig fysisk
(biologisk/kemisk) arsag (etiologi) eller sygdomsmekanisme
(palogenese)?

Der henvises til besvarelsen af spargsmaél 3. Dele af spargsmalet er af
generel karakter og for besvarelse heraf henvises til lzrebager i
medicin, neurologi og psykiatri.

Spergsmil F:

I tilknytning til svaret pa sporgsmal E bedes Retslegerddet beskrive,
hvilken betydning, om nogen Retslegeradet tillegger det forhold, at
patologisk spillelyst (Tudomani) er rubriceret under kapitel V om
psykiske lidelser og adferdsmassige forstyrrelser inkl. psykiske
udviklingsforstyrrelser i diagnosefortegnelsen ICD 10 (International
Classification of Diseases).

Retslegeradet tilleegger ikke dette forhold selvsteendig betydning i
besvarelsen af sporgetemaet.

Spergsmal G:
Giver sagen Retslegeradet anledning til yderligere bemeerkninger?

Nej.
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Retslegerddet har i erkleringen af 10. september 2014 anfert folgende:

H

Spargsmal 10;

Er generne i form af den opstaede impulskontrol-sygdom hos A
uf en fysisk karakier, nar de vurderes i lyset af de foretagne

malinger gennemjfort ved PET-skanninger?

I bekreeftende fald bedes besvarelsen nermere begrundet og uddybet.

Den medsendte artikel er ikke inddraget i Retslegeradet besvarelse,
idet det ikke er rddets opgave at gennemgé den videnskabelige
litteratur.

Retslzgeradet kan oplyse, at der i takt med en stadigt stigende
videnskabeligt baseret viden om hjernens funktioner, i tiltagende grad
opnds viden om organiske (“fysiske’) hjernemassige forhold, som hel-
eller delvise arsagsforklaringer pa psykiske forstyrrelser. Dette &ndrer
efter Retslegeradets opfattelse imidlertid ikke pé, at eventuelle
adferdsmazssige forstyrrelser eller psykiske lidelser, hvorom der
videnskabeligt er enighed om en mulig eller sikker hjerneorganisk
arsag, i det omfang, disse opfylder kriterierne for psykiske lidelser og
adfzrdsmassige forstyrrelser i de internationalt anerkendte
diagnoseklassifikationer, indtil videre fortsat rubriceres som sidanne.

Spergsmal 11: ]

Kan graden af endringerne i A hjerne nermere angives, nar
de vurderes i lyset af de foretagne mdlinger gennemfort ved PET-
skanninger?

I bekreefiende fald bedes besvarelsen nermere begrundet og uddybet.
Der henvises til besvarelsen af spargsmal 10.

Spergsmal 12:

Kan der pavises en sammenhaeng mellem endringerne i A

hjerne og impulskontrol-sygdommen, nar det vurderes i lyset af de
foretagnie malinger gennemfort ved PET-skanninger?

I bekreefiende fald bedes besvarelsen neermere begrundet og uddybet,
Der henvises til besvarelsen af spergsmaél 10.

Spergsmal 13:

I hvilke konkrete perioder har der veeret tale om en hoj dosering af
dopaminagonistere, og vurderes den foretagne overgang fra
behandling med dopaminagonisteren Cabaser til dopaminagonisteren
Requip i 2009 at veere udfart i overensstemmelse med almindelige
leegefaglige retningslinjer?

Besvarelsen bedes nermere begrundet og uddybet.

Der henvises til besvarelsen af spergsmal D.

I 2009 blev cabaser udtrappet og substitueret med Requip.
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Anledningen til dette var mistanke om hjerte-/lungeproblemer og ma
anses for i overensstemmelse med davarende alment anerkendte
legefaglige retningslinjer.

Spergsmal 14:

Strider det mod almindelige legefaglige retningslinjer i forbindelse
med medicinsk behandling af Parkinsons sygdom, at det behandlende
personale ikke ifolge journanotater specifikt sorgede for at afdekke
eventuelle symptomer pa impulskontrol-sygdomme under
behandlingen of A 'forud for 2010 med dopaminagonistere?

1 bekreeftende fald bedes det oplyses fia hvornar legefaglige
retningslinjer tilsagde, at en sadan afdekning af disse eventuelle
symptomer burde foretages.

Besvarelsen bedes nermere begrundet og uddybet.

Nej. Farst 1 2011 naevnes problemet med patologisk gambling i de af
Dansk Selskab for bevaegeforstyrrelser udgivne kliniske retningslinjer.

Spergsmal H: '
Retsleegeradet anforer i svaret pa sporgsmal D

dels at "Man kan ikke sige, at behandlingen strider mod almindelige
legefaglige retningslinjer.”

dels at "Man ma dog indvende, at man tidligere skulle veere blever
klar over, at det i juni 2000 neevnte problem med impuls-kontrol var
relateret til behandlingen med dopaminagonister, og denne derfor
burde veere reduceret tidligere.”

dels at "Man ma her tage i betragtning, at sammenhengen mellent
behandlingen med dopaminagonisier og ludomani forst blev beskrevet
i begyndelsen af O'erne og forst fra cirka 2005 blev mere vidt kendt",
Retslegerdadet bedes oplyse, om det stred mod almindelige
leegefaglige retningslinjer, at man ikke eendrede dosis pa et tidligere
tidspunkt end sket.

1 tilfeelde af et bekreefiende svar bedes Retsleegeradet om muligt
oplyse, hvorndr man, bedomt efter almindelige leegefaglige
retningslinjer, skulle have wendret dosis.

Retsleegeradet bedes begrunde svarene.
Der henvises til besvarelsen af spargsmal 14.

Spergsmil I

1 tilknytning til besvarelsen af sporgsmal H bedes Retsleegeradet
oplyse, hvilken betydning om nogen det har for besvarelsen, at
sagsogeren ved neuropsykologisk undersogelse i juni 2000 klagede
over problenier med impuls-kontrol (bilag 1, side 4), men at det ikke
blev nevnt ved de neeste mange kontroller, og at det forst pa ny
omtales i 2010 ved legekonsultation, at der var store problemer med
ludomani (bilag, side 15), jf. desuden indledningen pa Retsleegerdadets
udtalelse af 18. december 2013.

Retslegeradet bedes begrunde svaret.
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Retslegeradet finder det ikke muligt at uddybe besvarelsen udover,
hvad der allerede er anfort i indledningen samt i besvarelsen af
spargsmél D i Retslegeridets udtalelse af 18.12.13.

Der henvises i gvrigt til besvarelsen af spergsmél H.

Sporgsmal J:

1 tilknytning til besvarelsen af spergsmal H bedes Retsleegeradet
oplyse, om almindelige leegefaglige retningslinjer tilsagde, at det
behandlende personale i 2005, da sammenhaengen mellem
behandlingen og ludomani blev "mere vidt kendt”, burde have
gennemgdet sagsegerens patientjournaler 5 ar tilbage for at afdekke,
om journalerne indeholdt klager over impuls-kontrol, alternativt om
det behandlende personale - uden at sagsogerens forhold konkret gav
anledning dertil - burde have spurgt sagsogeren, om han oplevede
problemer med impuls-kontrol.

Retslegeradet bedes begrunde svaret.
Nej, der henvises i avrigt til besvarelsen af spargsmal H.

Spergsmal K:

Retsleegeradet anforer i svaret pa sporgsmal 2, at "Hos sagsoger
opstar symptomerne nogle ar efter at behandling er iverksat og
reduceres ifalge journal samtidig med reduktion af medicinen, hvilket
ogsa er velkend:.". Der henvises desuden til indledningen til
Retsleegeradets besvarelse samt svaret pa sporgsmal 8.

Retsleegeradet bedes oplyse, hvor det fremgar af journalen, at
symptomerne | form af problemer med at styre trangen til at spille
reduceres samtidigt med reduktion af medicinen.

Retslegeradet erkender, at det ikke er specifikt angivet, at problemerne
er reduceret, men pé side 17 i patientjournalen angives det, at der i
forbindelse med reduktion af medicin, stadig er problemer med
spilletrang. Der star ikke, at de er uzndrede, som man ville forvente,
safremt de var uzndrede voldsomme,

Spergsmal L:
Giver sagen i pvrigt Retsleegerdadet anledning til bemnerininger?

Nej.

Parts- og vidneforklaringer

A har forklaret, at det i sin tid var overlege 5
B Sygehus, der fandt ud af; at han led af Parkinsons. En kollega til
var enig, og i starten af 1995 blev en medicinsk behandling pabe-

gyndt. Sagsegeren fortalte sin familie og bestyrelsen for © & , hvad han fej-
lede, men ellers holdt han sin sygdom for sig selv. Sagsageren gik jeevnligt til
kontrol og fik i hele perioden behandling med Cabaser. 1 1998 til 1999 blev
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sagsegeren forfremmet i vitksomheden, men i 1999 opstod der problemer.
Han havde abentbart ikke betalt alle sine regninger, og der var problemer
med ludomani. Sagsegeren har tidligere godt kunnet lide at spille, men kun
for sjov. 1 1998 og frem kom han i behandling for sin ludomani, som han i
gvrigt skjulte for sin familie. Pa et tidspunkt sker der en pgelse af medicindo-
seringen, fordi hans rystelser blev forvarret. Han var bekymret for sit job. In-
gen fortalte ham, at der muligvis var en forbindelse mellem hans Parkinsons-
lidelse og hans ludomani. 1 2000 var han i behandling for sin ludomani i

, hvor han lerte nogle teknikker, som han kan anvende. Et spillested
anklagede ham for ikke at betale sin gzld. Dette bevirkede, at han fik en dom
og den 27. april 2000 blev han afskediget fra sit job som direkter for £ .
Sagsegeren opnaede herefter en delvis fartidspension. Han deltog i nogle
neuropsykologiske tests og det kom frem, at der kunne vere noget med spil
og overdrevent spiseri, men disse faktorer var ikke nazvnt i statusbedemmel-
sen. I &rene efter droftede man fortsat ikke ludomani i hans medicinske be-
handling. P4 et tidspunkt skete der yderligere en optrapning i behandlingen.
Han forblev i nogle &r i nogle bestyrelser, men samtidig hermed spillede han
sine penge op. Han vil tro, at han fra slutningen af 1990 erne og indtil 1. ja-
nuar 2009 har spillet for ca. 10.000.000 kr,

A har endvidere forklaret, at han i dag indtager 2 mg. Requip. Han
kan styre sin ludomani, selvom han fortsat har lysten til at spille. Han mener,
at de 2 mg. Requip er tilstrkkelig til at holde hans Parkinsons i ro. 1 2007 -
2008 blev han opmarksom pd koblingen mellem Cabaser og ludomani. Sag-
segeren var sdledes blevet medlem af bestyrelsen i den lokale Parkinson fore-
ning, hvor de var ude for, at en ung mand, der var blevet valgt som kasserer,
brugte alle pengene pé grund af spil. Sagsegeren meldte sig herefter til et
kursus hos forskningslzge ' . som fortalte ham, at der var en klar
sammenhzng mellem Cabaser og hans ludomani.

A lharendelig forklaret, at han i maj maned 2009 havde faet konsta-
teret to blodpropper i lungerne. Det er en kendt bivirkning, at Cabaser kan
give problemer med lunger og hjerte. P4 det tidspunkt indtog han 8 mg. Ca-
baser pr. dag. Der skete her en fejl, idet han fra juni til september maned fik
for meget Requip. I denne periode indtog han séledes op til 32 mg. Requip
dagligt, hvilket skyldtes en fejl fra legens side. Sagsageren havde fortsat sto-
re problember med spil, og pé et tidspunkt indgav han en klage til Patientfor-
sikringen.

Forskningslzge H s HosSPirAL T har forklaret,
at han har deltaget i udarbejdelsen at'den under sagen fremlagte artikel fra ju-
112013, trykt i tidsskriftet "Frontiers in Behavioral Neuroscience". Den pé-
gzldende artikel beskaftiger sig med nogle resultater af kliniske forsag, hvor
blandt andet A har deltaget. Vidnet har i ca. 10 ar forsket i impuls-
kontrolforstyrrelser. Der er foretaget en reekke scanningsundersagelser af
Parkinsons patienter; og der er efter vidnets vurdering en klar sammenhzng
mellem behandling med det, man kalder dopaminagonister og udviklingen af
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ludomani. Dette gor sig ogsa geldende for A vedkommende. Vid-
nets forskning viser, at der ved behandling med dopaminagonister kan udvik-
les hyperseksualitet, en shopaholic tilstand samt ludomani. Den storste risi-
kogruppe er en mand, som tidligt udvikler en Parkinson sygdom og som er
en udadvendt person. Her er der i relation til impulskontrolforstyrrelser en
stor risiko for udvikling af eksempelvis ludomani. De foretagne scanninger
viser, at en stor mengde signalstoffer i hjernen bliver frigivet, og efter vid-
nets opfattelse kan man derfor sige, at der sker noget fysisk i hjernen. I mod-
sztning til brug af kokain sker der hos ludomaner ikke andre forandringer i
kroppen. Efter vidnets vurdering er der for+ A vedkommende en
klar sammenhang mellem hans medicin og hans Judomani. A spille-
de i en arrzkke, men har nu for nylig faet styr pa sin tilbojlighed. Der burde
pé et tidligere tidspunkt vzare sket en ndring i behandlingsforlobet for

vedkommende. Vidnet vil mene, at det er @rgerligt, at man ikke tidlige-
re zndrede i anvendelsen af medikamenter.

Parternes procedure

har til stette for den nedlagte pastand mod Laegemiddelskade-
ankenzevnet i det fremlagte pastanddokument gjort geldende,

"at den skade, som dopaminagonisteren Cabaser har pafort A « form
af organiske hjernemassige forandringer, udger en fysisk skade.

Den pagzldende skade, der er opstiet ved behandlingen af A med
dopaminagonisteren Cabaser, er omfattet lov om klage- og
erstatningsadgang § 38, hvorefter der til patienter, der pifores fysisk skade
som folger af egenskaber ved legemidler, der er anvendt bl.a. til behandling
(legemiddelskade), ydes erstatning.

Det gores gzldende, at Laegeskademiddelankenavnet ikke bestrider, at
ludomani og impulskontrolsygdomme udger en alment anerkendt bivirkning
ved behandlingen med dopaminagonisteren Cabaser, ogat A s skade
i form af udvikling af sin ludomanilidelse skyldes behandlingen med Cabaser,
JE hertil Legemiddelskadeankenavnets afgerelse af 7. september 2012, jf.
bilag 12, side 3, og Patientskadeforsikringens afgarelse af 8. august 2011, jf.
bilag 6, side 2.

Det gores endvidere galdende, at Retslegeradet i sine udtalelser af 10.
september og 18. december 2014 ved besvarelse af spergsmél 2, 3, 10 og E
stgtter, at en bivirkning i form af impulskontrolsygdommen i

tilfelde er relateret til den konkrete behandling med dopaminagonistere, og
at skaden nzrmere vedrerer en organisk hjernemassig forandring hos A

I lyset af Retsleegeradets udtalelser legges det til grund, at det siledes ikke i
sagen bestrides, at ludomanilidelsen og impulskontrolsygdommen i A
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tilfeelde skyldes en skade i form af organiske hjernemeassige
forandringer, fordrsaget af dopaminagonisteren Cabaser.

Det gores herefter geldende, at de organiske hjernemassige forandringer,
udger en fysisk skade i legefaglig forstand, sdledes som Retslegeridets
udtalelser ma forstas.

Det bemarkes sfledes, at Retslzgeridet ved sin besvarelse af sporgsmal 2
bl.a. anferer, at seerligt patienter med Parkinsons Sygdom har en signifikant
@ndring af visse hjernestrukturer, der har betydning for belenningssystemet,
og derfor er szrligt disponerede individer, der, hvis de behandles med
dopaminagonistere, vil fi en forveerring af impulskontrol-sygdomme.

Retslegeradet anfarer i forlengelse heraf ved sin besvarelse af spergsmal 3,
at uanset, at generne (ludomanilidelsen) forst og fremmest er af psykisk
karakter, er der i lyset af nyere forskning pévist forandringer i hjernen, som
kan méles ved funktionel MRI, hvorefter det antages, at der ogsé er en fysisk
forudsatning for, at ludomanilidelsen opstar.

Retslezgeradet anforer endvidere ved sin besvarelse af spargsmal 10 bl.a., at
der i takt med stadig stigende videnskabeligt baseret viden om hjernens
funktion, i tikagende grad opnés viden om organiske ("fysiske™)
hjernemassige forhold, som hel- eller delvise &rsagsforklaringer pa psykiske
forstyrrelser.

Dette betyder, at uanset om ludomanilidelsen i sig selv traditionelt set rent

lzgefagligt opfylder kriterierne for en psykiske lidelse og adferdsmassig

forstyrrelse, og derfor i internatonalt anerkendte diagnoseklassifikationer

rubriceres som sidan, s& legger Retslegerddet til grund, at A

ludomanilidelse er knyttet til en fysisk skade (organisk hjernemassige

forandringer), og at disse udger en hel eller delvis arsagsforklaring pa A
; udvikling af sin ludomanilidelse.

Dette betyder endvidere, at uanset om ludomanilidelsen métte blive
rubriceret som en psykisk skade, er den samtidig en psykisk folge, der helt
eller delvist er forérsaget af de organiske hjernemaessige forandringer, som
lezgemidlet Cabaser har forérsaget, og dermed, at lidelsen skyldes denne
konkrete fysiske skade A { er pafort.

Det gores pé den baggrund gzidende, at A er péfart en fysisk
legemiddelskade omfattet lov om klage- og erstatningsadgang § 38, og at
denne nermere kommer til udtryk i form af organiske hjernemaessige
forandringer.

Det gores endelig gldende, at spargsmélet om afgrensning af fysiske skader
omfattet lov om klage- og erstatningsadgang § 38 skal ske saledes, at en
eventuel psykisk karakteriseret ludomanilidelse, der er forarsaget af en fysisk
skade i hjernen, ikke indeberer krav om tilsidesettelse af lovregler pd
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baggrund af den ikke-inkorporerede FN Konvention om rettigheder for
personer med handicap (handicapkonventionen), ligesom dette ikke er
konsekvensen, men at afgrensningen af sagen ma ske i lyset af
handicapkonventionens umiddelbare forbud mod at forskelsbehandle
personer pa baggrund af, om de lider af et fysisk eller psykisk
handicap,hvorefter der ma anlegges en udvidende fortolkning af "fysisk
skade” i lov om klage- og erstatningsadgang § 38.

En fortolkning af begrebet “fysisk skade™ og forstielsen heraf, ma siledes
ske i konformitet med forbuddet i handicapkonventionen, og en sddan
konform fortolkning er ikke udelukket af princippet om, at der ikke kan ske
tilsideszttelse af en konkret lovregel, jf. U.2006.770H.

Til statte for den nedlagte pastand mod Patientskadeankenzevnet har
sagsager gjort geldende, at den skade som A +er pafert i form af
organiske hjernemassige forandringer samt ludomanilidelsen under sin
behandling i perioden 23. november 1999 og frem pd B 5\(&5%

er omfattet lov om klage- og erstatningsadgang § 19, stk. 1, jf. §
20, stk. 1.

Det gares under henvisning til det ovenfor om den pifarte skade geldende,

at der er tale om en fysisk skade, og at der sdledes ikke skal ske tidsmassig

begransning af den erstatningsberettigede periode forud for 1. januar 2004,

Jf den tidligere patientforsikringslovs § 1, stk. 1, der farst fra 1. januar 2004
omfattede psykiske skader.

Det gores herefter geeldende, at den paferte skade med overvejende
sandsynlighed er forvoldt pa en sddan méde, at det mé antages, at en erfaren
specialist pa det pigeldende omrade under de i evrigt givne forhold ville
have handlet anderledes ved den behandling, som er foretaget pA A i
perioden fra 1999 og frem til udgangen af december 2010, jf. lov om klage-
og erstatningsadgang § 20, stk. I, nr. 1.

Hertil bemerkes, at behandlingen i form af lsbende foreget medicinering med
dopaminagonisteren Cabaser i hele perioden er sket uden nermere afdzkning
afeller hensyntagen til, at A har lidt af impulskontrolforstyrrelser og
ludomani fra et tidligt tidspunkt i behandlingsforlebet, hvor der skete
medicinering med Cabaser, og uanset at der hos det behandlende personale
forela viden om disse lidelser, jf. bilag 1, side 3-6, og bilag 14, at disse
bivirkninger og lidelser var velbeskrevet af producenten af Cabaser allerede i
april 2007, jf. bilag 19, og i indlegssedler fra i hvert fald primo 2008, samt at
bivirkningerne var kendt allerede fra 2000, jf. Retslegeridets udtalelse af 18.
december 2013, besvarelse af spergsmél 2 og D.

Det gores sdledes geldende, at en erfaren specialist ikke ville have fortsat

behandlingen med og sget doseringen af Cabaser fra serligt 11. oktober
2002 og frem i lyset af de impulskontrolforstyrrelser mv., der var afdzkket,
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ligesom en erfaren specialists reducering af dosis under behandlingsforlgbet
forud for 2009-10 ville have nedbragt impulskontrolforstyrrelserne hos

Jf. Retslegeradets udtalelse af 10. september 2014, besvarelse af
sporgsmal K.

Det gores videre gzldende, at der er sket overdosering i perioden fra juli
2009 og aret ud med dopaminagonisteren Requip i forbindelse med, at

T B SGEWS fejlagtig udskrev recepter pa en gget dosis per
tablet. Der ses sdledes i perioden juli til september at vere sket overdosering
— baseret p& en fejlagtig recept — pa 24 mg og 32 mg, hvilket skyldes, at
leegen pger doseringen fra 12 til 16 mg Requip Depot, men ikke fastholder en
recept pa tabletter pé 4 mg.

Til stotte herfor bemaerkes, at det af journalen, jf. bilag 1, side 13, fremgér, at
! A den 28. maj 2009 er til ambulant kontrol i forlengelse af, at der er
konstateret to blodpropper i hans lunger samt nogle hjerteforandringer. De
konstaterede hjerteforandringer knyttes i den forbindelse til den medicinske
behandling med Cabaser, og det foreslas derfor, at han overgar til behandling
med Requip Depot 8 mg dagligt.

Sammenholdes dette med det i journalen, jf. bilag 1, side 13 og 14, om den
ambulante kontrol den 6. juli 2009 anforte, fremgdr det, at der er udskrevet
eller snsket udskrevet recept pd Requip Depot tabletter pa 4 mg pr. tablet.
Santtidig kan udledes, at det besluttes, at dosis p& Requip Depot skal sges til
12 til 16 mg Herved ma veare forudsat, at der skulle udstedes recept igen pa
tabletter 4 4 mg

Som det herefter fremgar af ekspeditionslisten fra Svaneapoteket i . G(

jf. bilag 3, er der udskrevet recepter pa 8 mg Requip Depot i perioden juli til
september 2009. Da A herefter i august/september bliver
opmarksom pa, at indtaget af tabletterne forud for juli var pa 3-4 tabletter 4
4 mg, og efter juli rent faktisk var p& 3-4 tabletter 4 8 mg, rettes der
henvendelse til lzgen.

Til stotte for det anfarte gores det endvidere gzldende, at det af journalen
fremgér, at der alene efter A henvendelse anfprt som 77.08.09”,
bilag 1, side 14, rent faktisk fremgar, at der er tale om 8 mg Requip Depot
tabletter.

Det gores sdledes hertil gaeldende, at en erfaren specialist ikke ville have

fejludstedt recepter pd Requip Depot 8 mg tabletter indeholdende dobbelt

dosis i forhold til de forventede 4 mg tabletter i lyset af, at behandlingen med

dopaminagonistere i den pagzldende periode skete under ngje viden om A
voldsomme ludomanilidelse.

For sa vidt angér sagens sporgsmal om forzldelse, der knytter sig til bdde
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Lazgemiddelskadeankenavnets og Patientskadeankenzvnets afgerelse, har
sagsoger gjort geldende, at A den 23. november 2009 har forsegt at
indgive skadeanmeldelser for behandlingen pd. B SYGEHLS

1 forbindelse med den umiddelbare afvisning af at ville modtage anmeldelsen,
sogte A aktindsigt i sin journal, som ifglge patientjournalen (bilag 1,
side 14, nederst) blev sendt til ham den 8. december 2009, hvorefter klagen
igen, som det fremgar af journalen, forsegtes indgivet den 26. april 2010,

Forzldelsesfristen ber siledes i begge sager regnes fra 23. november 1999,
subsidizrt 26. april 2000 eller mere subsidigert 26. juli 2001, jf. lov om klage-
og erstatningsadgang § 59, stk. 2, og § 60, stk. 2, jf. lzgemiddelskadelovens
§ 22, stk. 2, og patientforsikringslovens § 19, stk. 2.

A har endelig under hovedforhandlingen nedlagt en subsidizr pa-
stand om, at sagen skal hjemvises til fortsat behandling hos Patientskadean-
kenzvnet, hvis retten ikke finder, at betingelserne i lov om klage- og erstat-
ningsadgang § 20, stk. I, nr.1, er opfyldt. Der kan i 54 fald ske en provelse
af, om andre betingelser for erstatning kan anses for opfyldt. Betingelserne
for at fremsatte en ny pastand under hovedforhandlingen ma anses for op-
fyldt, if. retsplejelovens § 363, stk. 1."

De sagsegte har til statte for den nedlagte pastand mod A gjort fol-
gende gzldende:

"Lzegemiddelskadeankenzvnets og Patientskadeankenzvnets faelles an-
bringender vedrorende forzldelse

Det fremgér af stevningen, at erstatningskrav i anledning af bade behandlingen
med lzgemidlet Cabaser og behandlingen pA B SYGIEE(QS gores
gxldende for perioden den 23. november 1999 og frem (subsidizrt den 26. juli
2001 og frem).

Krav pé erstatning i anledning af fysiske skader som falge af egenskaber ved
legemidler, der er udleveret for den 26. juli 2001, eller skader, som er fordrsaget
far den 26. juli 2001 i forbindelse med undersagelse, behandling eller lignende,
er foraeldet,

Forzldelse efter legemiddelskadeloven og patientforsikringsloven indtreeder
saledes senest 10 4r efter den dag, legemidlet blev udleveret til skadelidte, jf.
legemiddelskadeloven, § 22, stk. 2, eller skaden blev forarsaget, jif
patientforsikringsloven, § 19, stk. 2.

Lagemiddelskadeankensevnets anbringender

Ad frifindelsespdstanden

Laegemiddelskadeankenavnet fandt ved afgorelse af 7. september 2012 (bilag
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12), som nzrmere begrundet i denne, at A ikke som folge af
behandlingen med legemidlet Cabaser var blevet pafert nogen fysisk skade, idet
ludomani m& anses som en psykisk tilstand. Allerede derfor vars A ikke
omfattet af l&pemiddelskadelovens dzkning, jf. lovens § 1, stk. .

Det kraever et sikkert grundlag at tilsidesztte Lagemiddelskadeankenzvnets
afgorelse, og det er A der har bevisbyrden herfor. Denne bevisbyrde har
han ikke loftet.

A' har saledes ikke redegjort for lzgefaglige omstendigheder, som
godiger, at ludomani er en fysisk skade.

Tvertimod fremghr det af Retslaegeridets besvarelse af sporgsmal 3, at A

gener forst og fremmest er af psykisk karakter. Den omstendighed, at det
mé antages, at der ogsa er en fysisk forudsetning for, at bivirkningen opstar,
medfarer ikke, at A er blevet pafert en fysisk skade.

Retsleegeradet har siledes i svaret pa spergsmél 10 klart angivet, at psykiske
lidelser, hvorom der videnskabeligt er enighed om en mulig eller sikker
hjerneorganisk arsag, i det omfang disse opfylder kriterierne for psykiske lidelser
i de internationalt anerkendte diagnoseklassifikationer, indtil videre fortsat
rubriceres som sadanne.

Danmarks forpligtelser under FN's Konvention oin rettigheder for personer med
handicap (handicapkonventionen) kan heller ikke fore til en tilsidesattelse af
legemiddelskadeankensvnets afgorelse.

Sondringen mellem fysiske og psykiske skader i legemiddelskadeloven og lov
om klage- og erstatningsadgang (og definitionen pd en legemiddelskade) er ikke
udtryk for usaglig forskelsbehandling i sirid med handicapkonventionens artikel
5, og konventionen giver heller ikke grundlag for en udvidende fortolkning med
den folge, at ludomani — der af WHO, som er et organ under FN, betragtes som
en psykisk lidelse — i et tilfelde som det foreliggende ma anses for en fysisk
skade i lovens forstand.

Ex tuto bemarkes, at handicapkonventionen, der er ratificeret af Danmark, men
ikke inkorporeret i dansk ret, ikke er direkte anvendelig i dansk ret i den forstand,
at konventionen kan fere til en tilsidesettelse af lov om klage- og
erstatningsadgangs og legemiddelskadelovens klare ordlyd, jf. herved princippet
i U.2006.770H, hvor Hajesteret i relation til ILO-konventionen kom frem til det
samme resultat.

A har heller ikke p& anden vis lofiet sin bevisbyrde. Udtalelsen af 19.
juni 2012 (bilag 10) fra speciallege M , der ogsa indgik i grundlaget for
Lazgemiddelskadeankenavnets afgerelse (bilag 12), kan ikke fere til en
tilsidesxttelse af afgerelsen (bilag 12).

Speciallege \r\ angiver nemlig ligesom Retslegerddet, at ludomani er
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en psykisk lidelse. Det forhold, at ludomani efter H ; opfattelse burde
kategoriseres anderledes eller under alle omstzndigheder omfattes af lovens
dekning kan ikke fere til en tilsidesettelse af Laegemiddelskadeankenzvnets
afporelse, der stottes af Retslegeradets udtalelse.

Hertil kommer, at Lezgemiddeiskadeankenzvnet er bide forpligtet og berettiget
til selvstendigt at foretage vurderinger af de legelige spergsmél, som en sag
rejser.

Ad hjemvisning

Legemiddelskadeankenzvnet har ved afgerelsen (bilag 12) alene taget stilling til
om betingelserne i lzgemiddelskadelovens § 1, stk. 1, og lov om klage- og
erstatningsadgangs § 38, stk. 1, er opfyldt.

Safremt Retten i Holstebro matte finde, at ludomani ma anses for en fysisk
skade, bar sagen hjemvises til fornyet behandling med henblik pa
Legemiddelskadeankenzvnets stillingtagen til, om de ovrige betingelser i
legemiddelskadeloven og lov om klage- og erstatningsadgang er opfyldt,
herunder § 6 i legemiddelskadeloven og § 43 i lov om klage- og
erstatningsadgang. Disse ovrige betingelser kan ikke preves under narvarende
sag.

Patientskadeankenzvnets anbringender

Som nzrmere begrundet i Patientskadeankenzvnets afgerelse af 5. november
2012 (bilag 13, side 3, afsnit 2), udger ludomani en psykisk skade.
Patientskadeankenzvnets afgorelse stottes af Legemiddelskadeankenzvnets
afgerelse (bilag 12) og af Retslegeradets udtalelse.

har ikke godtgjort nopet grundlag for en tilsidesatielse af denne
vurdering. Der henvises tif Legemiddelskadeankenzvnets anbringender ti stette
for frifindelsespastanden ovenfor. Allerede derfor er der ikke noget grundlag for
at yde dzkning for behandlingen forud for 1. januar 2004,

Patientskadeankenzvnet fandt, ligeledes som nermere begrundet i afgerelsen, at
. heller ikke i perioden efter 1. januar 2004 var blevet péifert nogen
patientskade, da A ludomani med overvejende sandsynlighed ikke
kunne vare undghet.

Det kreever et sikkert grundlag at tilsidesztte Patientskadeankenavnets afgorelse,
ogdeter: A der har bevisbyrden herfor. Denne bevisbyrde har han ikke
lpftet.

Patientskadeankenzvnets afgerelse stottes i det hele af Retslegeradets udtalelse,
hvorefter det ikke stred mod almindeligt anerkendte retningslinjer, at det
behandlende personale ikke forud for 2010 sergede for at afdekke eventuelle
symptomer pa impulskontrol-sygdomme, jf. besvarelsen af spergsmél 14.
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Hertil kommer, at selv om man p et tidligere tidspunkt end 2010 havde erkendt
en sammenhzng mellem behandlingen og A i ludomani, er der intet
grundlag for at antage, at A ludomani kunne veere undgiet. Det ville
séledes ogsé i denne situation have varet i overensstemmelse med almindeligt
anerkendte retningslinjer at fortseette behandlingen som falge af grundlidelsen.
Dette stottes i det hele af Retslegeradets bevarelse af spergsmal 8.

A anbringende om, at han i en periode modtog en overdosering kan
ikke fore til et andet resultat. Det frempér siledes af Retslegeradets besvarelse
af spergsmal 7, at der i perioder var tale om en haj dosering; men ikke over det,
man anser for legefagligt forsvarligt. Anbringendet bestrides derudover som
udokumenteret."

Patientskadeankenzvnet har endelig protesteret imod sagsegerens fremszet-
telse af den subsidizre pdstand, idet der er tale om en ny péstand, som forst
fremsattes under hovedforhandlingen. Der foreligger ikke sarlige grunde,
som ma anses for undskyldelige, ligesom sagsegte heller ikke har tilstrekke-
lig mulighed for at varetage sine interesser uden udseitelse af hovedforhand-
lingen, jf. retsplejelovens § 363, stk. 1.

Rettens begrundelse og afgarelse
Leagemiddelskadeankenazevnet

Det fremgér af lzgemiddelskadelovens § 1, stk. 1, som pr. 1. januar 2007
blev aflest af klage- og erstatningslovens § 38, stk. 1, at der ydes erstatning
for fysisk skade som folge af egenskaber ved leegemidler, der er anvendt ved
undersogelse, behandling eller lign.

Legemiddelskadeankenzvnet ndede i sin afgorelse af 7. september 2012
fremtil,at A ikke var blevet pafort en fysisk skade, og som folge
heraf blev det afvist, at . ,é\ var berettiget til erstatning.

A har under sagen anfert, at der er tale om en fysisk skade, idet A ;

" blandt andet har pdpeget, at ludomanilidelsen og
impuiskontrolsygdommen skyldes en skade i form af organiske
hjernemassige forandringer, som er forarsaget af dopaminagonisten Cabaser.

Retslzgerddet har som svar pa spergsmal 3 anfort, at A : gener forst
og fremmest er af psykisk karakter med en tilfajelse om, at man for nylig har
pavist forandringer i hjernen, som kan méles ved funktionel MRI, og at man
derfor ma antage, at der ogsé er en fysisk forudsetning for, at bivirkningen
opstar. Retslegeradet har i svar pd spergsmal 10 navnt, at der i takt med en
stadigt stigende videnskabeligt baseret viden om hjernens funktioner, i
tiltagende grad opnas viden om organiske ("fysiske") hjernemassige forhold,
som hel eller delvise arsagsforklaringer pa psykiske forstyrrelser. Dette
andrer imidlertid ikke p8, at eventuelle adferdsmassige eller psykiske
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lidelser, hvorom der videnskabeligt er enighed om en mulig eller sikker
hjerneorganisk arsag, i det omfang, disse opfylder kriterierne for psykiske
lidelser og adfzerdsmassige forstyrrelser i de internationalt anerkendte
diagnoseklassifikationer, indtil videre fortsat rubriceres som sidanne.

Retten finder under hensyn til Retslegerddets besvarelse ikke, at der i sagen
foreligger et sikkert grundlag for en tilsideszttelse af
Lzgemiddelskadeankenavnets afgerelse, hvorefter der ikke foreligger en
fysisk skade.

Herefter, og da A bemarkninger om handicapkonventionen ikke
kan fore til et andet resultat, tages sagsogtes frifindelsespastand til folge.

Patientskadeankenzevnet

Som anfort ovenfor mé retten anse A + ludomani som en psykisk
lidelse, og der mé& derfor tages hgjde for, at psykiske lidelser forst blev
omfattet af klage- og erstatningslovens § 19, stk. 1, (tidligere
patientforsikringslovens § 1, stk. 1, nr. 1) med virkning fra den 1. januar
2004.

Erstatning ydes, hvis skaden med overvejende sandsynlighed er forvoldt i en
situation, hvor det mé antages, at en erfaren specialist pé det pagazldende
omréde under de i avrigt givne forhold ville have handlet anderledes ved
underspgelse, behandling el. lign., hvorved skaden ville veere undgéet, jf.
klage- og erstatningslovens § 20, stk. 1, nr. 1, (tidligere
patientforsikringslovens § 2, stk. 1, nr. 2).

Patientskadeankenavnet har i sin afgorelse af 5. november 2012 bestemt, at
betingelserne i den pdgeldende bestemmelse ikke er opfyldt.

Ved vurderingen af,om A | kan kreeve erstatning pa baggrund af
specialistreglen, ma retten i forbindelse med pravelsen af ankenzvnets
afgerelse, legge afgarende vaegt pa de indhentede udtalelser fra
Retslzgeradet.

Retslegeradet har i relation til spergsmél 7 om overdosering af
dopaminagonistere (Cabaser og Requip) anfort, at der i perioder har veret
tale om en hej dosering, men ikke over det man anser for legefagligt
forsvarligt.

Retslzgerddet har endvidere i forhold til spergsmal 8§ svaret, at reduktion/
opher af anvendelsen af de omhandlede medikamenter ville have nedsat
tendensen til ludomani, men tillige pavirket den almene parkinsonistiske
tilstand med klar forvaerring af de motoriske symptomer til falge. Der vil
derfor altid veere en afvejning af effekt kontra mulige bivirkninger.
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Som svar pé spergsmal D har Retslzegeradet anfort, at man ikke kan sige, at
behandlingen strider mod almindelige lzgefaglige retningslinjer, men man
kan dog indvende, at man tidligere skulle veaere blevet klar over, at det i juni
2000 nzvnte problem med impulskontrol var relateret til dopaminagonister,
og denne burde vere reduceret tidligere. Man ma her tage i betragtning, at
sammenh@ngen mellem dopaminagonister og ludomani forst blev beskrevet i
begyndelsen af 0'erne og forst fra ca. 2005 blev mere vidt bekendt.

Retslegeradet har endelig ogsé som svar pd spergsmal 14 udtalt, at forst i
2011 nzvnes problemet med patologisk gambling i de af Dansk Selskab for
bevaegeforstyrrelser udgivne kliniske retningslinjer.

Under hensyn til Retsleegerddets udtalelser og de i ovrigt foreliggende

oplysninger finder retten ikke, at der er et tilstreekkeligt sikkert grundlag for,

at tilsidesztte Patientklagenavnets afgerelse. Retten finder sdledes ikke, at
har bevist, at en erfaren specialist under de givne omstendigheder

ville have handlet anderledes i forbindelse med behandlingen af

som Parkinsons-patient, end den behandling, han modtog.

Da retten ikke finder, at betingelserne i retsplejelovens § 363, stk. I, for
under hovedbehandlingen at fremsztte en ny subsidizr pastand fra A

side, er opfyldt, tages Patientskadeankenavnets frifindelsespastand til
folge.

Sagsegeren, A , skal i sagsomkostninger til de sagsegte,
Lzgemiddelskadeankenavnet og Patientskadeankenavnet, betale 45.000 kr.
Belebet vedrerer passende udgifter til advokatbistand inkl. moms. Retten har
lagt veegt pa sagens udfald, at sagen har varet forelagt for Retslegerddet i 2
omgange, og at sagen efter det oplyste har en vaerdi pé ca. 122.000 kr.

Thi kendes for ret:

De sagsogte, Legemiddelskadeankenavnet og Patientskadeankenzvnet,
frifindes.

Sagsegeren, A , skal i sagsomkostninger til de sagsogte,
Legemiddelskadeanken®vnet og Patientskadeankenavnet, inden 14 dage
betale 45.000 kr.

Niels Bjerre
/vihv /namo

Udskriftens rigtighed bekraftes.
Retten i Holstebro, den 30. januar 2015.
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Nadia Meller, retsassistent
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