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Lazgemiddelskadeankenavnet
Vimmelskaftet 43, 2.,

1161 Kegbenhavn K

Sagens baggrund og parternes pastande

Denne sag, der er anlagt den 30. oktober 2006, drejer sig om, hvorvidt be-
handlingen afisagsegeren, ,4 med legemidlet Roaccotan med over-
vejende sandsynlighed har medfert en kronisk lidelse.

A har nedlagt pastand om, at sagsegte, Legemiddelskadeankenzev-
net, skal anerkende, at /4 ved brug afilegemidlet Roaccutan er blevet
péfort en kronisk tarmlidelse, hvorefter Leegemiddelskadeankenavnets afge-
relse afi30. maj 2006 skal &ndres og sagen hjemvises til fomyet behandling
og erstatningsudmaling i Patientforsikringen.

Legemiddelskadeanken®vnet har pastéet frifindelse.
Oplysningerne i sagen
A har under sagen haft fri proces med retshjzlpsdekning.

Som led i behandlingen afien hudlidelse fik A i perioden fra oktober
1997 til april 1998 behandling med Roaccutan. A . havde fra marts
1998 blod i afferingen og mave/tarmproblemer. Der blev efter diverse un-
dersggelser pavist inflammatoriske forandringer i tarmen. A indgav
anmeldelse til Patientforsikringen efter lov om erstatning for legemiddels-
kader den 21. februar 2004, idet han angav, at legemidlet Roaccutan havde
medfort indre bledninger og smerter som en vedvarende og tilbagevendende
lidelse. Den 27. september 2004 trafiPatientforsikringen afgerelse om, at
skaden i form afimidlertidig tarminflammation er omfattet afilov om erstat-
ning for l&gemiddelskader. Ved brev afi26. maj 2005 fastsatte Patientforsik-
ringen erstatningen til 19.260 kr. i godtgerelse og erstatning efter lov om er-
statning for lzgemiddelskader. Denne afgarelse blev indbragt for Legemid-
delskadeanken®vnet, der den 30. maj 2006 tiltradte Patientforsikringens af+
gorelse afi26. maj 2005. Sagen blev indbragt for retten ved stzvning afi27.
oktober 2006.
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Der er under sagens behandling i retten indhentet en udtalelse af 28. marts
2008 samt en supplerende udtalelse af 25. marts 2009 fra Retslegeradet. I
udtalelsen af 28. marts 2008 har Retslegeradet udtalt folgende:

"

Sporgsmal 1:
Retslaegerddet bedes oplyse, om sagseger i forbindelse med legelige under-
segelser har fGet konstateret tarmlidelser/sygdomme/gener siden den 28.

august 1998 ?

# har ved kikkertundersogelse af endetarmen 09.03.06 féet pavist let
betendelse i slimhinden, men er forudgaende blevet udrenset, hvilket kan
have bidraget til fundet. Der er ved efterfalgende kikkertundersogelse
30.03.06 fundet normale forhold, hvorimod en vevspreve antyder ganske
lette tegn til kronisk tarmbetandelse. /4 har givet udtryk for tarm-
symptomer i form af diarré og afgang af blod og/eller slim ved flere lejlighe-
der i perioden 2002-2007.

Sporgsmal 2:

Sdfremt Retslegerddet ved besvarelse af spargsmal 1 har konstateret, at
sagseger har haft tarmlidelser/sygdomme/gener efter den 28. august 1998,
bedes Retslegerddet oplyse, hvorvidt det er Retslegerddets vurdering, at
disse tarmlidelser/sygdomme/gener ma anses som veerende folger efier den
legemiddelskade i form af bivirkning til legemidlet Roaccutan, som Laege-
middelskadeankencevnet og Patientforsikringen har anerkendt, sager erpd-
Jort ?

Spergsmélet kan ikke besvares entydigt. Dels er diagnosen ikke endeligt af-
klaret, om end en let grad af haemoragisk proctitis (bledende betzndelse af
endetarmslimhinden) er den mest sandsynlige diagnose. En sddan tilstand er
beskrevet efter behandling med Roaccutan (isotretinoin), men der er kun f4
rapporter herom. Proctitis haemorrhagica er kendt for at have et intermitte-
rende forlab. P4 den anden side kan sygdommen vere udlest af samtidig
indtagelse af NSAID (gigtmedicin) og endelig kan det, sdfremt det drejer sig
om proctitis haemorrhagica, ikke udelukkes, at tilstanden - hvad der er langt
mest almindelige - er idiopatisk, det vil sige uden kendt arsag.

Sporgsmal 3:

Sdfremt Retslaegerddet mener, at de tarmlidelser/sygdomme/gener, som sag-
sager har faet konstateret efter den 28. august 1998, ikke er fordrsagede af
den anerkendte legemiddelskade, bedes Retslegerddet angive, hvilke(n)
sygdom(me) tarmlidelserne/sygdommene/generne ma henfores til?

Se ovennavnte svar pa spergsmal 2,

Sporgsmal 4:
Retslegerddet bedes oplyse, hvorvidt Retsleegerddet finder det sandsynligt,
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at sagsager permanent vil have behov for medicinsk behandling af den in-
flammatoriske tarmlidelse og i givet fald.- med hvilke preparater og i hvilke
meengder?

Proctitis haemorrhagica er en kronisk intermitterende tilstand, ofte med lan-
ge symptomfrie perioder, hvorfor der i de fleste tilfalde fremover vil vare
behov for medicinsk behandling med praparater, som A far i ajeblik-
ket. Retslegeridet kan ikke udtale sig om dosis og eventuel behandling med
andre preparater.

Sporgsmal 5:

Sdfremt Retslegerddet ikke mener, at sagsaeger vil have et permanent behov
Sfor medicinsk behandling, bedes Retslegerddet skansmeessigt angive, hvor
afte og i hvilket omfang sagsager md antages at have behov for medicinsk
behandling af tarmlidelsen ?

Se svar pa spargsmal 4.

Sporgsmal 6:
Giver sagen i avrigt anledning til spargsmdl eller bemcerkninger ?

Nej.

Spoargsmal A:
Retslegerddet bedes beskrive sagsagerens lidelser/gener vedrarende tarm-
systemel, herunder om der er tale om midlertidige eller kroniske/varige ge-

ner?

Lidelser/gener vedrarende tarmsystemet minder mest om et let tilfelde af;
bladende tarmbetzndelse (proctitis haemorrhagica), men dette er ikke fuld-
steendig fastsldet. Denne sygdom har et kronisk intermitterende forleb.

Spargsmél B:
Retsleegerddet bedes oplyse, om behandling med Roaccutan efter almindelig
leegelig erfaring kan give anledning til varige tarmlidelser/gener ?

Der er meddelt flere tilfzlde, hvor der under eller efter behandling med Ro-
accutan er opstaet tarmsygdom afien type, der oftest er kronisk intermitte-
rende. Det kan dog i de fleste tilfalde ikke bevises, at tilstanden er udlast af;
Roaccutan, eller udelukkes, at tilstanden alligevel ville vare opstiet p4 et se-
nere tidspunkt, sifremt der ikke var givet Roaccutan.

Sporgsmal C:

Sdfremt Retsleegerddet matte fmde, at sagsegeren har kroniske/varige tarm-
gener/lidelser, bedes Retslegerddet oplyse, om disse mé anses for at vaere
en falge af den i periodenifra oktober 1997 til april 1998 givne med. behand-
ling med Roaccutan, eller om tilstanden ma anses for at veere fordrsaget af
andre forhold og i givet fald hvilke ?
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Graden af sandsynlighed bedes angivet.

Det kan ikke udelukkes, at sagsogerens tilstand, der mest sandsynlig er et let
tilfelde af proctitis haemorrhagica, har varet udlest af behandling med Ro-
accutan, da en sddan tidsmassig sammenhang tidligere er beskrevet om end
sjeldent forekommende, og uden at foreliggende data tillader pracis angi-
velse af hyppigheden. Tilstanden kan ogsa vere idiopadsk, det vil sige uden
kendt arsag eller vere udlest af behandling med gigtmedicin, der skennes at
veere ansvarlig for cirka 4 % af disse tilstande. Graden af sandsynlighed kan

ikke n@rmere angives.

"
e .

I udtalelsen af 25. marts 2009 har Retslaegeridet udtalt folgende:

"

Sporgsmal 7:
Retsleegerddet anferer i besvarelse af spergsmal 2, at diagnosen ikke er en-
deligt afklaret, men antager dog, at der er tale om Proctitis haemorrhagida.

Retsleegeradet anmodes om at redegore for, hvad der adskiller den diagnose
Jfra de 2 andre diagnoser, der har veeret pad tale - Morbus Crohn og Colitis

Ulcerosa - herunder om det er korrekt, at A 's tarmlidelse ligger et
atypisk sted i tarmen, jf hertil [’ - vurdering (bilag 5 og
6).

Adskillelsen af proctitis haemorrhagica fra colitis ulcerosa og Crohns syg-
dom fremgér af tekstbeger i intem medicin. Procdtis haemorragica anses for
et som regel let tilfzelde af colitis ulcerosa lokaliseret i den allemederste del
af tyktarmen, nemlig endetarmen. Crohns sygdom kan vere lokaliseret man-
ge andre steder i mave-tarmkanalen uden inddragelse af endetarmen. Crohns
sygdom kan vare lokaliseret mange andre steder i mave-tarmkanalen uden
inddragelse af endetarmen. Der er i sagsogers tilfelde ikke de for Crohns
sygdom specifikke vevsforandringer i form af granulomer. Sagsegers syg-
dom er, da det mest sandsynligt drejer sig om proctitis haemorrhagica, loka-
liseret det typiske sted.

Sporgsmél 8: _
Kan det forhold, at A har veeret i kontinuerlig medicinsk behandling

siden den primeere afslutning af behandlingen pd hospitalet den 28. august
1998, neddempe gener/symptomer i en sddan grad, at den inflammatoriske
tilstand. ikke kan konstateres ved aftenfoigende undersogelser - fx kikkertun-
dersogelse den 30. marts 2006 ?

Kan andre forhold veere drsag til at man ikke altid vil kunne konstatere en
inflammatorisk tilstand ? - fe at tarmen har veeret udtomt ?

Ja. Sagseger var forinden den omtalte kikkertundersegelse 30.03.06 sat i
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medicinsk behandling den 09.03.06, hvad der meget vel kan have reduceret
sdvel symptomer som objektive fund, ligesom der ogsé tidligere fx 09.04.03
var normale fund ved kikkertundersagelse (og sagsager heller ikke havde
symptomer). Temning afitarmen medferte snarere forvarring af fundene end
dempning. Som tidligere nevnt har sygdommen i sig selv et intermitterende
forlab.

Spargsmal 9:

Kan man udelukke at den inflammatoriske tilstand, som yZ2 Jik kon-
stateret som en midlertidig lidelse i 1998 - om som notorisk var en bivirk-
ning af brugen af Rouccatan - som falge af, at # til stadighed har
haft intermitterende mave-tarmproblemer har kronificeret sig til den kronis-
ke tarmlidelse som Retsleegerddet i besvarelse af spargsmdl 4 legger til
grund, at han har nu ?

Den inflammatoriske tarmsygdom, som sagsager fik konstateret maj 98, og
som kag vere en bivirkning til brugen afiRouccutan og som pa det forelig-
gende mest sandsynligt er en heemoragisk proktit har i sig selv et kronisk in-
termitterende forlab.

Sporgsmal 10:

1 tilknytning til spargsmdl 9 enskes oplyst, om Retsleegerddet kan sige noget
om sandsynligheden for at den kroniske tarmlidelse er en direkte eller indi-
rekte falge af den inflammatoriske tilstand der blev konstateret i 1998 ?

Det drejer sig mest sandsynligt om samme tilstand. Se svar pa spargsmal 9.

Spargsmal 11:

Retslegerddet har tidligere under besvarelse af spargsmdl 2 tilkendegivet at
"sygdommen kan veere udlost af samtidig indtagelse af NSAID
(gigtmedicin)". Retslegerddet anmodes om at uddybe, hvorledes det sé kan

Sorklares, at han havde udbrud.af den inflammatoriske beteendelsestilstand
allerede i 1998, hvor han endnu ikke var blevet ordineret NSAID.

NSAID (gigtmedicin) vides bade at kunne forverre bestdende kronisk in-
flammatorisk tarmsygdom og medvirke til debut om end dette kan pavises
hos et lille antal patienter. Afidet fremsendte fremgdr, at sagsager 09.03.06
(hvor han ifalge joumaien ikke har tarmgener) var i behandling med Relifex
(nabumeton) i sedvanlig dosering.

Sporgsmal 12:

Giver det overfor anfarte, herunder navnlig det supplerende bilag medipro-
ducenten Roche's beskrivelse af bivirkninger af Rouccutan - og sagens lege-
lige bilag i avrigt - Retslegerddet anledning til'yderligere bemeerkninger ?

Nej.
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Der har under sagen veret fremlagt diverse leegejoumaludskrifter vedreren-
de A samt korrespondance mellem /} og leger.

Forklaringer
Der er under sagen afgivet partsforklaring afi 4

A har forklaret blandt andet, at han pé et tidspunkt led afirossacia,
der er en hudlidelse, der medforer redme over nase og kinder. Han provede
forskellige preeparater, men intet virkede. Derfor blev han sat i behandling
med roaccutan. Roaccutan udterrer huden og draber rossacia.

Han har aldrig tidligere haft mave/tarmproblemer. Han fik roaccutan fra den
7. januar 1997 og et stykke tid frem. Han fik ikke gigtmedicin pé det fids-
punkt. Han begyndte at f& mave/tarmgener og smerter i hele kroppen i april/
maj 1998. Det passer meget godt, at mave/tarmsygdommen begyndte i marts
1998. Han henvendte sig til 7 / , hvor han kom i behandling
med pentasa. Han blev henvist fra 7/ il 2 ~ .Be-
handlingen med pentasa fortsatte. Han fik selv mistanken til roaccutan, og
hans lege rekvirerede en liste over roaccutans bivirkninger. Han har lebende
taget pentasakurer og piller under udbrud afisygdommen. Kureme tog han
kun, nir sygdommen var i udbrud. Kuren er en slags antibiotika, der indgi-
ves rektalt og absorberes i tarmsystemet. Kuren modvirker den inflammato-
riske tilstand, men den har ogsa nogle bivirkninger. Han har fdet pentasa i
pilleform siden 1998, som det blev foreskrevet. Han har taget pilleme leben-
de og ikke kun ved udbrud afisygdommen. Han tager tre piller hver dag.

Lege C mente pi et fidspunkt, at /4 havde "morbus reiter",
men det blev kun noteret pa indikation. Det er senere undersegt og fastslaet,
at han ikke har "morbus reiter".

Han fulgte lege, é , der var meget markant, serigs og
dygtig, ndr han flyttede til et nyt hospital. Han gik derfor til undersegelser p&
Ha og senere H 3 , og han bad dem indberette bivirknin-

geme til lzgemiddelstyrelsen. Det glemte de i forste omgang, men det blev
senere gjort.

I marts 2002 var han pd Philippineme. Han blev meget syg og darlig. Han
var derefter til en del undersogelser hos /4 . . Der blev kon-
stateret en inflammatorisk tilstand. /3 sagde, at det var
kronisk, og at det matte vare en bivirkning til roaccutan.

Den medicin, som han tager, er meget dyr. Han synes, at det er meget svert
at komme igennem med noget over for systemet. Det er en lidelse, som det

er meget svart at leve med. Han har ikke en naturlig livsferelse. Han er me-
get pavirket afisygdommen.

Parternes synspunkter
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har i det vasentlige procederet i overensstemmelse med sit pa-

standsdokument afi17. maj 2010, hvorafidet fremgar:

"

at

at

at

at

at

at

at

"
o

det er godtgjort, at sagsegers sygdom med overvejende sandsynlighed
kan henferes til behandlingen med/indtagelsen afilaegemidlet Rouccu-
tan.

der er den fomedne sammenhang mellem indtagelse afi Rouccutan og
den kroniske tarmlidelse, som sagseger til dato lider af:

sagsegers kroniske tarmlidelse skal anerkendes efter den pa skadestids-
punktet geldende lov om erstatning for legemiddelskader § 6.

sagseger herefter er berettiget til erstatning i medfer afiden pa skades-
tidspunktet gaeldende lov om erstatning for leegemiddelskader.

sagsegers krav om yderligere godtgerelse og erstatning (hemnder for de
varige folger) skal opgeres efter erstatningsansvarslovens udmalingsreg-
ler jf. hertil den pa skadestidspunktet galdende lov om erstatning for
lzzgemiddelskade § 9 stk. 1.

det rettelig ber vaere Patientforsikringen, der foretager det videre for-
nedne i relation til udmaling afiden sagseger titkommende godtgerelse
og erstatning.

sagen som konsekvens herafiskal hjemvises til fomyet behandling i Pa-
tientforsikringen.

Laagemiddelskadeankenaavnét har i det vaesentlige procederet i overens-
stemmelse med pastandsdokument afi 14. maj 2010, hvorafidet fremgar:

"

Til stette for frifindelsespastanden geres det galdende, at A ikke har
leftet bevisbyrden for, at han som felge afibehandlingen med det anerkendte
legemiddel Ruccoutan er blevet pafert en varig tarmlidelse.

Det geres gzldende, at der ikke er drsagssammenhzng mellem brug afi Ruc-
coutan og /4 lidelse. Retslegeradet har om &rsagssammenhang sar-
ligt anfort:

Spoergsmal 2:

"f...]

Spergsmdlet kan ikke besvares entydigt. Dels er diagnosen ikke endeligt af-
klaret, om end.en let grad af heemoragisk proctitis (bledende betendelse af
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endetarmslimhinden) er den mest sandsynlige diagnose. En sddan tilstand
er beskrevet efter behandling med Roaccutan (isotretinoin), men der er kun
fa rapporter herom. Proctitis haemorrhagica er kendt for at have et inter-
mitterende forlob. Pd den anden side kan sygdommen veere udlost af samti-
dig indtagelse af NSAID (gigtmedicin) og endelig kan det, sdfremt det drejer
sig omproctitis haemorrhagica, ikke udelukkes, at tilstanden - hvad der er
langt mest almindelige - er idiopatisk, det vil sige uden kendt drsag.

Sporgsmail B:
[...]

Der er meddelt flere tilfeelde, hvor der under eller efter behandling med Ro-
accutan er opstdet tarmsygdom af en type, der oftest er kronisk intermitte-
rende. Det kan dog i de fleste tilfeelde ikke bevises, at tilstanden er udlost af
Roaccutan, eller udelukkes, at tilstanden alligevel ville veere opstdetpd et
senere tidspunkt, sdfremt der ikke var givet Roaccutan.

Sporgsmél C:
[...]

Det kan ikke udelukkes, at sagsegerens tilstand, der mest sandsynlig er et let
tilfeelde af proctitis haemorrhagica, har veeret udlest af behandling med. Ro-
accutan, da en sddan tidsmeessig sammenhceng tidligere er beskrevet om
end sjeeldent forekommende, og uden at foreliggende data tilladerpreecis
angivelse af hyppigheden. Tilstanden kan ogsa veere idiopatisk, det vil sige
uden kendl drsag eller veere udlost af behandling med gigtmedicin, der
skonnes at veere ansvarlig for cirka 4 % af disse tilstande. Graden af sands-
ynlighed kan ikke nermere angives."

Det forhold, at der alene kan vare en tidsmassig sammenhang mellem bru-
gen afilegemidlet Ruccoutan og den observerede tilstand, er ikke en til-
strekkeligt begrundelse for at konkludere, at lidelsen med overvejende
sandsynlighed kan henfores til brugen afilegemidlet Ruccoutan.

P4 baggrund afiden manglende sikre arsagssammenhang er det siledes uden
betydning, om der er tale om en midlertidig eller kronisk intermitterende li-
delse.

Sammenfattende gores det gzldende, at A ikke har frembragt et sik-
kert grundlag for at tilsidestte Lagemiddelskadeankenavnets afgarelse.

Rettens begrundelse og afgorelse

Det fremgar afi§ 7 i lov om erstatning for legemiddelskader, at der kun ydes
erstatning, hvis skaden med overvejende sandsynlighed er forarsaget ved
brug afilegemidler.
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Det kan efter de legelige oplysninger i sagen, /4 forklaring og svare-
ne pa spergsmalene i Retslegeradets udtalelse legges til grund, at
lider afien kronisk intermitterende tarmlidelse.

Det tiemgar af Patientforsikringens afgerelse afi27. september 2004, at Pati-
entforsikringen fandt, at A skade var en midlertidigt tarminflamma-
tion, og at denne tarminflammation med overvejende sandsynlighed var for-
rsaget afibehandlingen med Roaccutan.

Det legges imidlertid efter Retslaegerddets udtalelse til grund, at spergsmé-
let om, hvorvidt tarmlidelsen "ma anses som varende folger efter den lege-
middelskade i form af bivirkning til l@gemidlet Roaccutan, som Lagemid-

delskadeankenavnet og Patientforsikringen har anerkendt", ikke kan besva-

res entydigt.

Retslegeradet har i den forbindelse udtalt, at bledende betaendelse af ende-
tarmslimhinden er den mest sandsynlige diagnose, og at en sidan tilstand er
beskrevet efter behandling med Roaccutan, men at der kun er fa rapporter
herom, samt at bledende betaendelse af endetarmslimhinden er kendt for at
have et tilbagevendende forlab, og at sygdommen pa den anden side kan va-
re udlest af'samtidig indtagelse af gigtmedicin samt endelig, at det ikke kan
udelukkes, at tilstanden - hvad der er det mest almindelige - er idiopatisk,
det vil sige uden kendt arsag.

Retslegeradet har tillige udtalt, at der i de fleste tilfelde, hvor der under el-
ler efter behandling med Roaccutan er opstaet tarmsygdom, ikke er bevis
for, at tilstanden er udlast afiRoaccutan, ligesom det ikke kan udelukkes, at
tilstanden alligevel ville vare opstiet pa et senere tidspunkt, sdfremt der ik-
ke var givet Roaccutan.

Om graden af sandsynlighed for, at 4 tarmlidelse er en folge af be-
handlingen med Roaccutan, eller om tilstanden ma anses for at vaere forarsa-
get af andre forhold, har Retslegeradet udtalt, at det ikke kan udelukkes, at

A tilstand har veret udlest af behandlingen med Roaccutan, da der
er en sddan tidsmassig sammenhang, men at tilstanden ogsa kan vere ud-
lost af behandling med gigtmedicin eller, at den er idiopatisk, det vil sige
uden kendt drsag. Retsleegeradet har ikke na@rmere kunne angive graden af:
sandsynlighed.

Det er herefter ikke godtgjort, at det er overvejende sandsynligt, at # 1
tarmlidelse er forarsaget af behandlingen med Roaccutan. Herefter tages
Legemiddelskadeanken®vnets fritindelsespastand til folge.

Under hensyn til sagens omfang, karakter og udfald, skal /& betale
20.000 kr. i sagsomkostninger. Belobet deekker rimelige udgifter til advokat-
bistand.

Thi kendes for ret:
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Sagsogte, Legemiddelskadeankenavnet, frifindes.

Sagseger, /7— , skal inden 14 dage betale 20.000 kr. i sagsomkostninger
til sagsogte, Leegemiddelskadeankenavnet.

Betina Heldmann
/doc

Udskriftens rigtighed bekreftes.
Retten i Roskilde, den 3. februar 2011,

Dorthm, kontorfuldmeegtig
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