"RETTEN | ODENSE - 10.afdeling

Udskrift af dombogen

DOM

Afsagt den 15. september 2014 i sag nr. BS 10-2883/2009:

A

mod
Legemiddelskadeankenzevnet
Vimmelskaftet 43, 2.

1161 Kebenhavn K

Sagens omstzendigheder og parternes pistande

Sagen, der er anlagt den 14. september 2009, drejer sig om, hvorvidt sagso-
geren A "1, efter reglerne om erstatning for leegemid-
delskader er berettiget til erstatning og godtgerelse som folge af, at hun fik
en blodprop med helbredsmassige folger ca. en méaned efter, at hun begyndte
at tage p-piller.

Sagsegeren har nedlagt folgende péstande:

Principalt:

Sagsogte tilpligtes at anerkende, at sagsoger er berettiget til 211.736 kr..
Sagsogte tilpligtes at anerkende, at der tillegges procesrenter af

500 kr.fra den 13. december 2007 til betaling sker,

43.555 kr. fra den 15. december 2007 til betaling sker,

167.681 kr. fraden 11. juli 2007 til betalinger sker.

Sagsogte tilpligtes at betale sagens omkostninger.

Subsidizit:

Sagsogte tilpligtes at anerkende, at sagsoger er berettiget til et belob mindre
end 211.736 kr. fastsat af retten.

Mere subsidigert:

Sagsogte tilpligtes at anerkende, at sagsoger er pafort en legemiddelskade,
der berettiger til erstatning i henhold til lov om erstatning for leegemiddelska-
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der.

Mest subsidizert:

Sagsegte tilpligtes at anerkende, at afgerelsen af den 16. marts 2009 er ugyl-
dig.

Sagsegte har nedlagt folgende pastande:

Overfor sagsegerens principale og subsidiare pastande:

Principalt: Afvisning.
Subsidiart: Frifindelse.

Overfor sagsggerens mere og mest subsidizre pastande:

Frifindelse.

For sa vidt angér sagsogtes afvisningspastand afsagde Retten i Odense ken-~
delse den 15. maj 2012, hvorefter sagsogerens principale og subsidiere pa-
stand kan pikendes under sagen.

Sagens oplysninger

Sagen drejer sig om, hvorvidt der er arsagssammenhang mellem sagsogerens
indtagelse af p-pillen Desorelle og den blodprop, som hun fik i hajre ben ca.
I maned efter, at hun begyndte at tage p-pillen, og hvorvidt sagsegerens ska-
der med overvejende sandsynlighed er forarsaget ved brugen af p-pillerne.

Den 9. november 2005 blev sagsogeren sat i behandling med p-pillen Deso-
relle pa grund af blodningsforstyrrelser og sagsogerens nzldefeber, der blus-
sede op omkring menstruationstidspunktet.

Den 17. december 2005 fik sagsogeren smerter i hojre underben, og hun
kontaktede den 19. december 2005 egen laege. Sagsogeren blev sat i behand-
ling med Pinex.

Da smerterne fortsatte og tog til, kontakiede sagsegeren igen egen lege den
21. december 2005. Lzgen antog, at smerterne skyldtes en bestdende rygli-
delse.

Den 28. december 2005 var sagsogeren igen ved egen lege, idet smerterne
tog til, og der var nu smerter i hojre lzeg og bla marmorering af foden. Sam-
me aften kontaktede sagsogeren vagtlegen, da tzerne pad hajre fod var bla
marmorerede/hvidlige. Vagtleegen henviste sagsogeren til ©

Pa B blev der fundet en blodprop i hajre ben, der blev opereret, og der
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blev udfert en by-pass operation. Sagsegeren blev opereret den 29. december
2005, og hun blev re-opereret den 30. og den 31. december 2005 Sagsoge-
ren blev sat i behandling med blodfortyndende medicin, og hun blev palagt at
stoppe med at tage p-piller. Sagsogeren var indlagt til den 6. januar 2006.

Den 16. februar 2006 blev sagsogeren akut indlagt pi {§ med mistanke
om tillukket by-pass. Sagsegeren blev igen opereret for blodpropdannelse.

Den 26. april 2006 blev sagsogeren pa ny akut indlagt med tillukket by-pass,
og hun blev opereret, og der blev fjernet en blodprop.

Den 20. juni 2006 var sagsegeren til kontrol, og der blev konstateret svag
halten. Foden var varm og blodforsyningen var i orden.

Skaden blev den 9. november 2006 anmeldt til Patientforsikringen.

Det fremgér af speciallegeerklering af 2. juni 2007, at sagsegeren havde ud-
viklet svaer trombe dannelse i hejre underekstremitet ca. 3 uger efter, at hun
var begyndt at tage p-piller.

Den 24. april 2007 traf Patientforsikringen afgerelse om, at sagsegerens ska-
der i form af folger af blodprop i hejre bens arterier er omfattet af lov om er-
statning for legemiddelskader, hvorfor sagsegeren er berettiget til erstatning,
safremt det samlede belob overstiger 3.000 kr.

Det fremgér blandt andet af afgerelsen:

114

Begrundelse

Ifolge LMSL § 6 kan der ydes erstatning, hvis der som folge af egen-
skaber ved et anvendt legemiddel opstéar en fysisk skade, som efter sin
karakter eller omfang gér ud over, hvad patienten med rimelighed bor
acceptere. Der skal herved tages hensyn til dels skadens omfang, dels
den sygdom, der blev behandlet, patientens generelle helbredstilstand
samt til mulighederne i ovrigt for at tage risikoen for skadens indtreden
i betragtning.

Denne regel betyder, at der kun ydes erstatning, hvis bivirkningen er
veerre, end hvad man med rimelighed bor acceptere set i forhold til alvo-
ren af den sygdom, som behandles med legemidlet.

Patientforsikringen har ved sin afgorelse lagt vaegt pd, at De ganske kort
tid efter De begyndte behandlingen med Desorelle, fik en blodprop i en
arterie. P4 den baggrund finder Patientforsikringen, at det er overvejen-
de sandsynligt, at arsagen til blodproppernes opstéen skyldes behandlin-
gen med preparatet Desorelle.
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Patientforsikringen har endvidere lagt vaegt pa, at blodproppen gar ud
over, hvad De med rimelighed ber tile i forbindelse med behandling for
nzldefeber. "

Patientforsikringen traf den 3. december 2007 afgorelse om, at sagsogeren er
berettiget til en erstatning pd 211.736 kr.

Erstatningen er opgjort saledes:

- Skennet udgift til transport 500,00 kr.
- Svie og smerte 281 dage 4 155 kr. 43.555,00 kr.
- Godtgorelse for varigt mén

mengrad pa 25 % 4 6.775 kr. 169.375 kr.

fradrag pa grund af alder 1.694 kr. 167.681.00 kr.
I alt 211.736.00 kr.

Sagsogeren klagede over afgorelsen til Patientskadeankenzvnet, der modtog
klagen den 29. februar 2008.

Legemiddelskadeankenzvnet fremsendte den 16. marts 2009 afgorelse,
hvoraf det fremgar:

" Ved Patientforsikringens afgorelse af 24. april 2007 (j.nr. 06-4071)
blev det anerkendt, a A- 1 pafort en erstatningsberetti-
gende skade i form af foelger efter blodprop i hejre ben, jf. lov om erstat-
ning for legemiddelskader § 6 og § 7. Patientforsikringen har efterfol-
gende ved afgerelse af 3. december 2007, tilkendt A kr.
211.736,- i godtgorelse og erstatning, heraf kr. 500,- i transportomkost-
ninger, kr. 43.555,- i sive og smerte, og kr. 167.681,- i godtgorelse for
25 % varigt mén.

Ved skrivelse modtaget den 29. februar 2008 ha A 1 pa-
klaget afgorelsen til Leegemiddelskadeankenzvnet for sa vidt angér ud-
gifter og andet tab, svie og smerteberegningen, storrelsen af varigt mén,
og det forhold, at der ikke er tilkendt erhvervsevnetabserstatning. Ved
skrivelse af 16. juni 2008 har De pa vegne af A fremsat
yderligere bemerkninger til klagen. De har bla. anfort, at A

) har udgifter, der ikke er blev deekket, og at flere godtgorelses-
beleb bor genberegnes.

Den 23. februar 2009 fremsendte Lagemiddelskadeanken®vnet neden-
staende afgorelse til Dem i udkast. De har ved skrivelse af 9. marts 2009
fremkommet med bemarkninger til udkastet. De har bla. anfort, at De
alene har indbragt Patientforsikringens afgorelse af 3. december 2007,
der vedrerer er statningens storrelse, for Leegemiddelskadeankenaevnet,
hvorfor nevnet ikke er berettiget til at eendre afgorelsen i forhold til, om
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der foreligger en erstatningsberettigende skade. De har endvidere bl.a.
anfort, at der ikke er grundlag for tilbagebetaling af den udbetalte erstat-
ning, idet belobet er modtaget i god tro og allerede er anvendt i det vee-
sentligste til afhjelpning af A ; gener efter blodproppen.

Lagemiddelskadeankenavnet skal i den forbindelse bemerke, at det
bla. fremgar af retspraksis - herunder U2005.152H - at nzvnet star frit
under behandlingen af en klage, og at nevnet er bade berettiget og for-
pligtet til at treeffe materielt rigtige afgorelser, og herunder ogsé er be-
rettiget til at @ndre delafgorelser, som ikke er blevet paklaget.

Naevnet skal videre bemerke, at sporgsmal vedrorende tilbagebetalings-
pligt ikke henhorer under Lagemiddelskadeanken®vnet, men henhorer
under Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, der vil modtage kopi af
afgorelsen.

Lagemiddelskadeanken®vnet har pa mode den 20. februar 2009 truffet
folgende

Afeprelse:

Patientforsikringens afgorelse af 24. april 2007 @ndres siledes, at
A ikke findes at veere pafert en erstatningsberettigende
skade og Patientforsikringens afgerelse at 3. december 2007 ophaves
som folge deraf.

Laegemiddelskadeankenavnets afgorelse kan indbringes for domstolene
inden 6 méneder efter, at afgorelsen er meddelt. Retten kan stadfeste,
ophave eller @ndre afgorelsen.

Sagsfremstilling

Der henvises til sagsfremstillingen i Patientforsikringens afgerelse af 24.
april 2007.

Legemiddelskadeankenavnet skal til sagsfremstillingen supplerende be-
merke, at det fremgér af journalmaterialet, at der ved operationen pa

3 " i den 29. december 2005 findes gamle fast-
siddende blodpropper i pulsdresystemet.

Begrundelse og resultat

Nevnet finder, at A 1 ikke er pafort en erstatningsberetti-
gende skade.
Det er nvnets vurdering, at A4S behandling med P-piller i

perioden fra den 29. november 2005 til den 29. december 2005 ikke
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med overvejende sandsynlighed har veret drsag til A%
blodprop i hejre ben.

Nevnet har foretaget en afvejning af, at der pa den ene side er en tilsy-
neladende tidsmaessig sammenhang mellem P-pilleindtaget og blodprop-
pen, men der p& den anden side foreligger en rakke faktorer, der i sig
selv kunne medfore blodpropper. Siledes havde . A 1 et be-
tydeligt forhgjet BMI-tal, var daglig ryger, og der er ved operationen pa
= den 29. december 2005 konstateret en fore-
komst af bade nye og gamle blodpropper. Endvidere er der en razkke an-
dre faktorer i sygehistorien, der ligeledes disponerer for blodpropper.

Det folger af lov om erstatning for leegemiddelskader § 7, at en skade
med overvejende sandsynlighed skal vare fordrsaget af behandling med
et leegemiddel for at berettige til erstatning. Ud fra en samlet vurdering
af de foreliggende oplysninger finder nzevnet, at A% blod-
prop i hejre ben ikke med overvejende sandsynlighed kan tilskrives be-
handlingen med P-piller, men mad tilskrives en allerede forudbestaende
tilstand, hvorfor hun ikke findes berettiget til erstatning herfor.

Patientforsikringens afgerelse af 24. april 2007 =ndres saledes, at
A . ikke findes at vare pafert en erstatningsberettigende
skade og Patientforsikringens afgerelse af 3. december 2007 ophazves
som felge deraf. "

Der har under sagen veret stillet sporgsmal til Retslegeradet, der har besva-
ret disse 1 udtalelser af 30. november 2011, 3. december 2012 og 18. decem~
ber 2013.

Det fremgar heraf:

"Spergsmal 1:

Var sagsoger disponeret for blodpropper, da hun blev behandlet med
P-pillen Desorelle i perioden fra den 3. december 2005 til den 29. de-
cember 2005.

Retsleegeradet bedes begrunde svaret herunder betydningen af folgende
Jaktorer vedrorende sagsogeren, som er beskrevet i sagens leegelige ak-
fer:

* Sagsogerens BMI-tal pa 35,9 jfr. Bilag 3 (side 67)

e Sagsogerens tobabsindtag i form af 20 cigaretter dagligt indtil drs-
skifiet 2005/2006.

s Sagsogers familiehistorie, jfr. Bilag 3 (side 67), hvoraf det fremgar,
at sagsogerens mior fik blodprop i hjernen som 40-arig, og bade
sagsogerens mormor og morfar dode af blodpropper i hjertet i en
alder af 80 ar.
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® Konstatering af foroget fibrinogen, koagulationsfaktor VIII og hy-
perlipidemi hos sagsoger, jfr. Bilag 3 (side 68).

® Andre faktorer i bilag 2-4 for den konkrete patient - f.eks. lavt blod-
tryk, som enten medforer risiko for blodprop eller mindsker risikoen
Jfor blodprop i hojre ben.

Retslegeradet bedes ved besvarelsen oplyse og begrunde, om faktorer-
ne er dokumenteret leegeligt forud for indtagelsen af P-pillen, i indta-
gelsesperioden eller efter den 29. december 2005.

Ja, sagsoger var disponeret for blodpropper. Bade sagsoges BMI pa
35,9 og tobaksrygning medforer oget risiko for blodpropper.

Den hyppigste dodsarsag hos bade mand og kvinder er kredslobssyg-
dom, sa det faktum, at sagsogers bedsteforzldre dode af blodpropsyg-
dom ien alder af 80 ar vurderes ikke at have indflydelse pa sagsogers ri-
siko for blodprop. Blodprop i ung alder hos en 1. gradsslaegtning oger
risikoen, og det faktum, at sagsogers mor fik en blodprop i hjertet som
63-arig, oger statistisk set risikoen for blodprop. Trombofiliudredning
(foretaget under behandling med blodfortyndende medicin) blev foreta-
get 03.03.06, tre maneder efter ordination af p-piller.

Sporgsmal 2:

Tjournalen fra % d (bilag 4) beskreves, at der i
Jorbindelse med operation af sagsogeren den 31. december 2003, trom-
bektomeres i flere omgange, "med udhentning af frisk trombe i venen
og vderligere gammel trombe fra a. iliaca” (bilag 4, side 121).

Retsleegeradet bedes redegore for udtrykket "gammel blodprop”, samt
begrunde og redegore for, om det ma antages, at der hos sagsogeren
allerede var opstaet andre blodpropper forud for, at sagsogeren fik
konstateret en blodprop den 31. december 2005 i hojre ben, herunder
om dette er forud for indtagelsen af desorelle den 3. december 2005.
Retsleegeradet bedes ved besvarelsen angiv sandsynligheden (om muligt
I procent).

Ved de operative indgreb pi g ‘ den 29./30. og
31.12.05 fandt man flere blodpropper i sagsogers pulsdrer i hejre ben.
Det forhold, at man med et tyndt blodpropfjerningskateter (Fogarty em-
bolektomikateter) ikke kan passere blodpropperne i sagsegers pulsarer i
underbenet, tyder pa, at blodpropperne er af mldre dato, det vil sige
mindst to - tre uger gamle. Det er ikke muligt n®rmere at fastsli alderen
af blodpropperne, som siledes godt kan have veret til stede i et vist om-
fang inden behandlingen med p-piller blev pabegyndt. Der er dog ingen
tvivl om, at der er sket en yderligere blodpropdannelse 1 tilslutning til, at
sagsoger udvikler smerte i hojre ben omkring den 20.12.05, og der ind-
treeder yderligere forvaerring 28./29.12.05, som forer til den akutte ind-
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leggelse og operation.

Spergsmal 3:
Retsleegeradet bedes redegore for, om sagsogerens blodprop i hojre
ben er en folge af-

1. Sagsogers behandling med P-pillen Desorelle.

2. En allerede forudbestaende tilstand/disposition hos sagsogeren, jfr.
sporgsmal I og 2.

3. Andre forhold.

Graden af sandsynlighed bedes angivet (om muligt i procent). Svaret
bedes begrundet. Hvis der er tvivl om besvarelsen, bedes Reisleegeradet
Jorklare og begrunde, hvori denne tvivl bestar.

Retsleegeradet bedes besvare sporgsmalet for alle de for sagsoger kon-
staterede blodpropper-.

Hos kvinder for overgangsalderen er der en rimelig dokumentation for
den relative betydning af sterre risikofaktorer for venose blodpropper,
men ikke gode tal for risikoen for arterielle blodpropper. I aktuelle sag
drejer det sig om arteriel blodprop.

Der foreligger flere risikofaktorer, hvoraf nogle var kendte i 2005, her-
under den familizre disposition, PCOS (pavist i 1997) med hisutisme
(for meget mandligt kenshormon), nedsat insulinfolsomhed og dyslipi-
daemi-doose, forhold der er forbundet med oget risiko for karsygdom og
blodprop. Andre, for ekstem oget Faktor VIII, blev forst pavist senere.

Kronisk neldefeber kan i sig selv vare forbundet med karforandringer.
Om de mange typer medicin der gives (Remicade, Metrotrexat, Telfast,
Prednisoln og atacida) har betydning for/pa koagulationsfaktorerne kan
ikke udelukkes. Sagsoger formodes at have nedsat fysisk aktivitet
(ryggener, slidgigt, overvaegt), som er en betydende risikofaktor for
blodpropper.

Det bemeerkes, at sagsoger tidligere har varet behandlet for PCOS med
p-piller (af maerkerne Gynera og Yasmin) uden problemer.

Behandling med p-piller eger risikoen for bade venese og arterielle blod-
propper. Risikoen for blodprop er bestemt ved undersogelser pa et stor-
re antal kvinde,r og kan ikke direkte overfares til en enkelt kvinde, det
vil sige til den konkrete sag.

I den aktuelle sag vurderes det, at der er flere konkurrerende faktorer,
der kan oge sagsogers risiko for blodpropper. Det kan ikke med sikker-
hed afgores, hvilken faktor, der har varet afgorende, men skonsmassigt
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har p-pillerne udgjort en risiko af samme storrelse som de ovrige fakto-
rer.

Disse betragtninger gazlder for blodproppen den 17.12.05. De efterfol-
gende blodpropper tolkes primert som folger efter forste operation her-
under immobiliseringen, og betydningen af de enkelte risikofaktorer kan
ikke estimeres.

Sporgsmal 4:

Retsleegerddet anmodes om at oplyse, om det i perioden fra den 3. de-
cember 2005 til den 29. december 205 er sandsynligt, at der kan have
veeret opstéet blodpropper hos /A

I bekreefiende fald bedes omfanget og sandsynligheden oplyst.

Det er ikke muligt med sikkerhed at afgore, hvorvidt der har vaeret blod-
propdannelse forud for start af p-piller, men det kliniske forleb, hvor der
forste gang omkring den 20.12.05 registreres smerter i benet og den 28.
- 29.12.05 registreres udtalt forvaerrede smerter, viser, at der i hvert fald
er sket en forvarring i blodpropdannelsen i pulsarerne i hojre ben i peri-
oden 03.12.05. - 29.12.05.

Spergsmal 5:
Retsleegeradet anmodes om at oplyse, om de omtalte blodpropper an-
Jort i sagens bilag 4 (akter fra S mest

sandsynligt er opstaet i perioden fra den 3. decemper 2005 og indtil
den/de foreliggende skrivelser eller i tiden forud for den 3. december
2005. Retsleegeradet bedes begrunde svaret.

Se svar pa sporgsmal 4.

Sporgsmal 6:
Safremt Retslegeradet vurderer, at der er "gamle” blodpropper hos
A forud for indtagelsen af Desorelle den 3.

december 2005 2010, bedes Retsleegeradet oplyse, om disse ville have
medfort de faktiske konstaterede helbredsmeessige gener (bade tids-
mieessigt og omfanget) eller disse mest sandsynligt skyldes de i bilag 4
(akter fra B i ) neevate ny blodprop eller andre
forhold.

Spergsmalet er hypotetisk og kan ikke meningsfyldt besvares.
Spergsmal 7:

Safremt Retsleegeradet vurderer, at de helbredsmeessige gener efter den
3. december 2005 tillige skyldes andre forhold end indtagelsen af De-

sorelle, bedes Retsleegerdadet oplyse, om det er sandsynligt, at brugen af

Desorelle har medfort helbredsmeessige gener - herunder en forverring
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af bestaende gener - herunder en forverring af bestaende gener for

A

I bekreeftende fald bedes Retsleegeradet oplyse og beskrive generne,
herunder forveerringerne - om muligt opdele det pa "andre forhold” og
brugen af Desorelle.

Som anfort i svar pa sporgsmal 3, er det sandsynligt, at indtagelse af p-
pillen Desorelle har medfert en oget risiko for savel venes som arteriel
trombe hos sagsoger. Den samlede risiko for blodprop vurderes at vaere
betydelig.

Spergsmal 8:

Retsleegeradet anmodes om at oplyse, om besvarelsen af de stillede
sporgsmal giver anledning til bemeerkninger, safremt der i stedet for
indholdet af jowrnalerne (bilag 3-4) om Als familie leeg-
ges folgende til grund:

At mormor, fodt 0203135, dode som 84-arig af hjertestop
(bilag 24 - udskrift fra € vaf den 29. maj 1999),
og morfaderen, fodt 021007, dode som 74-arig af blodprop i hjertet og
eller

Als mor cpr.nr. have
en blodprop som 63-arig og har ikke siden haft problemer. Der henvi-
ses til akt fra leegen (bilag 22), samt udtalelse af den 18. maj 2010 fra
T i (bilag 23).

Retslegeradet vurderer ikke, at dedsarsagen hos bedsteforzldrene har
betydning for risikoen for blodpropper hos sagsoger i den aktuelle sag.
At sagsogers mor har haft blodprop i relativ ung alder een disponerende
faktor. se ogsa svar pa sporgsmal 3.

Spergsmal 9:

Det fremgar af sagens bilag 1, at sagsoger efter behandlingsstart med
P-pillen Desorelle udviklede "arteriel trombose". Har det betvdning for
Retslegeradets besvarelse af sporgsmal 3, at sagsogeren udviklede ar-
teriel trombose og ikke venos trombose?

Den absolutte risiko for arteriel trombe er betydeligt lavere end for ve-
nos trombe hos sagsoger, men de helbredsmassige konsekvenser er ofte

storre ved arteriel trombe. Se ogsé svar pa spergsmal 3.

Spergsmal 10:

Retsleegeradet anmodes om at oplyse og begrunde, om indtagelsen af

P-pillen Desorelle foroger risikoen for blodpropper for sagsoger. Ret-
slegeradet bedes redegore for den forogede risiko, samt om der fore-
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findes anden medicin, som har tilsvarende virkning med hensyn til sag-
sogers neeldefeber.

Indtagelsen af 3. generations p-piller, hvortil Desorelle horer, oger den
relative risiko for venose tromber 3-4 gange, mens de @ndre p-piller (2.
generation) har en lavere risiko (RR=2) for venes trombe. Man har
ment, at 3. generations p-piller medforer en lavere risiko for arterielle
tromber end 2. generation - men der er nogen usikkerhed om dette. Om-
kring 70 % af p-pillesalget i Danmark er 3. generation eller nyere.

Sagsogers kroniske og plagsomme naldefeber er udredt meget noje, og
der har veret gjort mange forsog pé at lindre generne, dels ved medi-
cinsk behandling og dels ved mere eksperimenterende tiltag som fijernel-
se af clips pdsat xggelederen ved sterilisation, behandling af spiserorska-
tar, sanering af tandstatus og lysbehandling, alle med ringe eller kortva-
rig effekt.

Da forveerring af neldefeberen synes at vare relateret til menstrations-
cyklus, og der samtidig var et blodningsproblem, blev der startet en 3
méneders p-pille behandling. Behandlingseffekten ville have betydning
for valg af eventuel anden og mere radikal behandling som operativt ind-
greb med fjernelse af eeggestokke eller medicinsk behandling med GnRH
praeparater, der virker pa hypothalamus og medferer kunstig overgangs-
alder, da sadanne behandlinger har andre og sterre bivirkninger. Be-
handling af naldefeber med p-piller har eksperimentel karakter - men
der eksisterer ingen dokumenteret behandling af cyklus-relateret neelde-
feber.

Spergsmal 11:

Retsleegerdadet bedes oplyse, om det vil forbedre Retslegerddets mulig-
hed for en besvarelse af sporgsmalene, at der indhentes en ny special-
leegeundersogelse vedrorende aktuelle helbredsforhold.

Retslzgeradet vurderer ikke, at en specialleegeundersogelse vil kunne bi-
drage til at oplyse sagen yderligere.

Spergsmal 12:
Giver sagen i ovrigt Retsleegeradet anledning til bemearkninger.

Nej- i

i1

Sporgsmal 13:
Retsleegerddet bedes oplyse om udtalelsen af den 30. november 2011 -
seerligt vedrorende sporgsmal 1 og 3 - giver anledning til bemceerknin-
ger/endringer, safremt det leegges til grund, at moderen til A}

- ikke har haft blodprop som 40-arig, herunder i hjer-
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nen, men alene blodprop, som anfort ved sporgsmalet 8 og som frem-
gar af bilag 23.

Hvis sagsogers moder ikke havde blodprop i hjernen som 40-drig, men
alene blodprop som anfort bed spergsmal 8 og som fremgir af
sporgsmél 23, pavirker det ikke de tidligere besvarelser.

Sporgsmal 14:

Retsleegeradet anmodes om at oplyse og redegore for arsagen til, at der
ved besvarelsen af sporgsmal 2 og 4 neevies datoen den 20. december
2005 og ved besvarelsen af sporgsmal 3 anfores den 17. december
2005, herunder relationerne mellem de to datoer.

Datoen 17.12.05 skal i besvarelsen af sporgsmél 3 andres til 20.12.05.

Spergsmal 15:
Retsleegeradet anmodes om at oplyse og redegore for, om risikoen for
forekomsten af blodprop for A - er hojere i pe-

rioden, hvor behandlingen pabegyndes med Desorelle, end nar der har
veeret i brug i en lengere periode.

Retsleegeradet anmodes om at oplyse og redegore for den eventuelt for-
hojede risiko for forekomsten af blodprop i opstartsfasen, herunder
henvise til legefaglig / videnskabelige undersogelser.

Ja, risikoen for en venosblodprop i forbindelse med p-pillebehandling er
hojere i det forste behandlingsar end senere. Det kan herefter konklude-
res, at risikoen for venos blodprop er hojere 1 perioden, hvor behandlin-
gen begyndes end ved brug i en leengere periode.

Sporgsmal 16:

Retsleegeradet anmodes om, at oplyse og redegore for ved besvarelsen
af sporgsmal 3, hvad der skal forstas ved "men skonsmeessigt har p-pil-
lerne udgjort en risiko af samme storrelse som de ovrige faktorer”, idet
dette kan forstas som, at indtagelsen af den konkrete type p-pille har
samme veegining som de ovrige samlede faktorer til sammen eller at
indtagelsen af den konkrete p-pille har samme veegtning som hver en-
kelt af de ovrige faktorer.

Risikovurderingen bygger pa videnskabelige data angiende blodpropper
i vener, i den aktuelle sag er der tale om en blodprop i en pulsare, og det
er uvist 1 hvilket omfang risikovurderingen fra venese blodpropper kan
overfores til blodpropper i pulsarer.

Sporgsmal 17:
Retsleegeradet anmodes om at oplyse og redegore for, om der i de lce-
gelige oplysninger forud for pabegyndelsen med p-pillen Desorelle den
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3. december 2005 forefindes oplysninger, som gor den sandsynligt, at
der for denne dato har veeret blodprop for.

Der er intet i sagsogers forhistorie, der tyder pa tidligere blodpropper. I
ovrigt henvises til besvarelse af spergsmélene 2 og 4.

Sporgsmal 18:

Retsleegeradet anmodes om at oplyse og redegore for, hvilken behand-

ling der vil have veret legeligt bedst egnet for A '
“ nar det tages hensyn til de ovrige helbredsmeessige faktorer.

Safremt svaret ikke er behandling med Desorelle, bedes Retsleegeradet
oplyse og redegore for, om det er sandsynligt, at blodpropper for
, - henset til det helbredsmeessige forlob for
og efter brugen af Desorelle - vil have foroget chancen for, at blodprop
ikke ville have veeret indtradt eller forst ville have veeret indtradt pa et
senere tidspunkt.

Der findes ingen anerkendt eller bedste behandling af sagsogers gener -
heller ikke nar der tages hensyn til de ovrige helbredsmaessige forhold.
Ud fra en samlet vurdering af sagsegers forhistorie og aktuelle sympto-
mer vurderer Retslageridet, at en forsogsmaessigt behandling med p-pil-
ler blev udfort efter et medicinsk skon, og den behandlende lege lever
op til almen anerkendt lzegelig standard.

Hvis det leegges til grund, at spergsmalet drejer sig om risikoen for blod-
prop, hvis der ikke var anvendt Desorelle henvises til svar pa sporgsmal
16. Retsleegeradet kan ikke udtale sig om risikoen for hypotetiske blod-
propper i fremtiden.

Spergsmal 19:

Retsleegeradet anmodes om at oplyse og redegore for, om det har be-
tydning for vurderingen af darsagen, at A ikke efterfol-
gende forlobet og ophor med behandling af med p-pillen Desorelle har
faet yderligere blodpropper. I bekreeftende fald bedes Retsleegeradet
redegore for betydningen.

Retslaegeradet vurderer ikke, at fravaer af senere blodpropper hos sagso-
ger kan tillegges betydning for den aktuelle vurdering.

Spergsmal 20:

Retsleegeradet anmodes om at oplyse og redegore for, om forekomsten
af smerte og bla marmorering af skadelidtes ben ca. tre uger efter op-
start med P-pillen Desorelle mest sandsynligt skyldes forekomsten af
blodprop eller andet, herunder at en nerve er i klemme.

Det fremgar af egen laeges notater 28.12.05, at sagsoger havde smerter
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og bldmarmorering af sin hojre fod dagen forinden. Ved undersegelsen
var tilstanden bedret spontant. Lagen konkluderer, at der ikke var tegn
pa blodpropdannelse, fordi foden havde en pzn farve, og der var puls.
Det fremgér videre, at sagsoger samme aften/nat blev tilset af vagtlege
(29.12.05, kl. 01.22), fordi hun siden midnat havde udviklet fornyede
smerter. Vagtlegen finder hojre fod hvidlig/blamarmoreret og henviser
akut til karkirugisk vurdering pi  © L

Akut opstéaet smerte og blamarmorering af en fod/ben kan skyldes blod-
propdannelse, men ses ogsa ved atkoling, efier medicin og som led i en
reekke andre tilstande. Det er ikke uden supplerende undersogelser mu-
ligt at fastsla arsagen. Afklemning af en nerve vil give smerter men nap-
pe medfore blamarmorering.

Sporgsmil 21:

Retsleegeradet ammodes om at oplyse og redegore for, om skadelidte
Jorud for forekomsten af blodprop den 19. december 2005 har haft ar-
terioskletoriske symptomer, sasom claudicatio, kolde ekstremiteter,
misfarvainger, angina pectoris eller sardannelse pa underekstremite-
terne.

I bencegtende fald bedes Retslwegeradets oplyse og redegore for betyd-
ningen af dette for vurdering af arssagssammenhwenget.

Der er i sagsakterne ingen dokumentation for, at der forud for de forste
symptomer pa blodprop i benet omkring 19.-2012.05, skulle have varet
tegn pa areforkalkningssygdom - ud over den familieere disposition som
er omtalt i sporgsmal 1.

Sporgsmal 22:

Retsleegerddet anmodes om at oplyse og redegore for, om den fortsatte
indtagelse af p-pillen Desorelle fra tidspunktet for symptomdebut til
undersogelse / operation sker pa sygehuset kan have forveerret fore-
komsten af blodproppen / propper i benet.

Retslegeradet vurderer, at det ikke kan udelukkes, at fortsat anvendelse
af p-pillen Desorelle kan have forverret blodproppen i benet.

Spergsmal 23:

Retsleegeradet ammodes om at oplyse og redegore for, om indfagelsen
af p-pillen pavirker koagulationssystemet hos skadelidte, samt om den-
ne pavirkning foroger risikoen hos skadelidte for forekomsten af venose
blodpropper.

Retsleegeradet anmodes om ved besvarelsen at oplyvse og redegore for
forogelse af risikoen ved henvisning til legefaglige / videnskabelige un-
dersogelser.
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Ja. P-piller pavirker koagulationssystemet, og @ndringer i koagulations-
systemet medforer gget risiko for venose blodpropper.

Sporgsmail 24:

Retsleegeradet anmodes om at oplyse og redegore for, om det har be-
tydning for besvarelsen, at der alene ved den forste af de 5 karoperati-
oner (perioden ultimo december 2005 . april 2006) er beskrevet
"gamle"” trombemuasser, herunder om det er sandsynligt, at der ikke til-
kommet yderligere blodpropper.

Efter forste karoperation, 29.12.05 bliver sagsoger behandlet med flere
farmaka til netop at hindre blodpropdannelse (Heparin og Marevan), li-
gesom p-pillerne blev stoppet. Det fremgér af operationsbeskrivelserne
fra de to forste operationer (29. og 30.12.05), at der udhentes tromber/
embolimateriale respektive gammel trombe. Det fremgér videre af jour-
nalnotater, at det ikke var muligt at rense pulsirerne i fod og nederst pa
underbenet helt for gamle blodpropper. Dette forhold har utvivlsomt
medvirket til, at de efterfolgende operationer med anleggelse og senere
udskifining af bypass ikke har fungeret optimalt.

Spergsmal 25:

Retsleegeradet bedes oplyse - eventuelt vedlegge - de undersogelser
Istatistiker mv., har dannet grundlag for retslegeradet besvarelse, her-
under om guidelines fra Rigshospitalet i 2011 indgar.

Der vedlagges bilag om baggrunden for estimatet af risikoen for venese
blodpropper hos sagsoger, nér der tages hensyn til andre risikofaktorer.
Der findes ikke et sddant materiale vedrorende arterielle tromber. "

i

Sporgsmal 26:

Retsleegeradet bedes oplyse, om besvarelsen af sporgsmal 13 indehol-
der fejl i angivelsen af ordet "sporgsmal” 23, idet dette burde veere bil-
ag 23. Retslegeradet bede oplyse, om dette giver anledning til en end-
ring af besvarelsen, nar dette rettes til bilag 23 (anfort i sporgsmal §).

Ja. Retslegeradets besvarelse skal endres til: Hvis sagsogers moder ikke
havde haft blodprop i hjernen som 40 arig, men alene blodprop som an-
fort ved spergsmal 8 og som fremgéar af bilag 23, pavirker det ikke de
tidligere besvarelser.

Sporgsmal 27:
Retsleegerddet bedes svare sporgsmal 15 med den forudsetning, at
blodprop opstar arteriell.

Retslaegeradet vurderer, at der sandsynligvis er storre risiko for arterielle
blodpropper ved opstart af p-pillebehandling, end ved lengere tids be-
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handling. Denne vurdering bygger pa et skon ud fra medicinsk viden om
udvikling af arterielle blodpropper, den samlede medicinske litteratur om
arterielle blodpropper ved anvendelse af p-piller, men kan ikke doku-
menteres yderligere, da der ikke foreligger studier med tilstrekkelig
styrke til at pavise eller afvise denne pastand.

Spergsmal 28:

Retslegeradet anmodes om at redegore for, hvilke legefaglige under-
sogelser, der er indgaet i Retslegeradet besvarelse af sporgsmal 16.
Retslegeradet anmodes om at oplyse, i hvilket omfang at danske og
udenlandske undersogelser indgar i Retslegeradets vurdering, herun-
der folgende:

a. New Endland Journal of Medicin, juni 14, 2012.
b. Elsevier Science, Heinemann, 1998.

c. Elsevier, Ojvind og Svend, 2002.

d. P-pille og trombose, Ejvind m.fl., 2003-2012

Giver de vedlagte 4 artikler anledning til en cendring / tilfojelse i for-
hold til besvarelsen af sporgsmal 16.

Det skal scerligt neevnes, at de mest centrale passager i forhold til ska-
delidte fremgar af det vedlagte notat af den 12. maj 2014 udfeerdiget af
Overlege Ojvind Lindegaard.

Ved besvarelse af sporgsmal 16 er der taget udgangspunkt i den forelig-
gende litteratur, hvor de vedlagte artikler af Lidegaard et al, der var
publiceret pa davaerende tidspunkt, indgér. De fire vedlagte artikler samt
notatet af 12.05.13 udferdiget af Ojvind Lidegaard giver ikke anledning
til &endring eller tilfojelse 1 forhold til Retslaegeridets tidligere besvarelse
af sporgsmal 16.

Det fremgér ogsa af Retsleegeradets tidligere besvarelse af sporgsmal 3,
at risikoberegning for blodpropper ved anvendelse af p-piller bygger pa
undersogelser af et storre antal kvinder og ikke kan overfores til den en-
kelte kvinde.

Der er i den medicinske videnskabelige litteratur estimater for risikoen
for venose blodpropper ved anvendelse af forskellige generationer af p-
piller og en vis kendskab til faktorer, som pavirker denne risiko. Den re-
lative risiko ved tilstedevarelse af en eller flere risikofaktorer kan kun
estimeres i grove trek, og det tidligere svar bygger pa den foreliggende
evidens.

Risikoen for arterielle blodpropper ved anvendelse af p-piller er, som
tidligere anfort, meget usikker. Tredjegenerations P-piller, som indehol-
der gestagener som desogestrel (indholdsstof i Desorelle) og drospire-
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non, menes at vaere forbundet med en lavere risiko for arterielle blod-
propper end 2. generations p-piller. En nyere systematisk gennemgang
af litteraturen omkring risikoen for blodprop ved 3. generations p-piller,
som indeholder drospirenon konkluderer, at pa trods af der foreligger
over 9000 studier, er risikoen for arterielle blodpropper fortsat uafkla-
ret. Retslegeradet vurderer, at det samme gor sig geldende for 3. gene-
rations p-piller med indhold af desogestrel som i Desorelle.

Spergsmal 29:

Retsleegeradet anmodes om at oplyse og redegore for, hvilket behand-
linesformer (herunder anden p-pille eller spiral), der var mulige for
A " v nar der tages hensyn til de ovrige helbreds-
nuessige faklorer.

Retsleegeradet bedes oplyse og redegore for, om en eller flere af disse
behandlingsformer foroger risikoen for en arteriel blodprop, herunder i
hojre eller mindre grad end Desorelle.

Retslcegeradet bedes oplyse og redegore for, hvilken af disse behand-
lingsformer, der er oplyst eller anvend:t overfor A

Retslegeradet gentager den tidligere besvarelse af sporgsmal 18: der fin-
des ingen anerkendte eller bedste behandling af sagsegers gener - heller
ikke nar der tages hensyn til de ovrige helbredsmassige forhold. Ud fra
en samlet vurdering af sagsogers forhistorie og aktuelle symptomer, vur-
derer Retsleegeradet fortsat, at en forsogsmeassig behandling med p-pil-
ler blev udfort pa baggrund af et medicinsk skon, og at den behandlende
lazge lever op til almen anerkendt leegefaglig standard.

Spergsmal 30:

Retsleegeradet anmodes om - safremit det er muligt - at redegore ncer-
mere for forogelsen af risikoen for en forveerring - bade tidsmeessig og
omfanget ved besvarelse af sporgsmal 22.

Det er desvarre ikke muligt for Retslegeradet at udtale sig mere konk-
ret om, at risikoen for forverring af blodprop pavirkes ved fortsat an-
vendelse af p-pillen, da der ikke foreligger evidens pa dette omrade.

Sporgsmal 31:

Retsleegeradet anmodes om at redegore for, om besvarelsen af
sporgsmdl 24 kan forstas sdledes, at de efterfolgende operationer skyl-
des 7 er en folge af forekomsten af tromber, dvs. tromber opstaet i peri-
oden med brug af Desorelle, og ikke nye tromber.

Retslegeradet har i svaret pa spergsmal 2 redegjort for, at det ikke er
muligt neermere at fastsla alderen af de arterielle blodpropper. Disse kan
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sdledes godt have vearet til stede for behandling af Desorelle blev be-
gyndt - selvom den betydelige forveerring af sagsegers smerter i benet
omkring 20.12.05 og igen 28/29.12.05 peger pa yderlig blodpropdannel-
se der. Det forhold, at man ved operationerne den 29. og 30. december
ikke kunne rense pulsérerne helt op for gamle blodpropper har bidraget
til behov for efierfolgende karoperationer.

Spergsmal 32:

Retsleegeradet bedes oplyse om de i sporgsmal 28 nevnte undersogel-
ser, herunder guidelines fra Rigshospitalet i 2011 giver anledning til en
endring / tilfojelse af besvarelsen af sporgsmal 1-31, herunder scerligt
sporgsmal 25.

Retsleegeradet bedes ved besvarelsen redegore for om en relativ risiko
3 for 3. generations p-pillen skal korrigeres til en anden faktor, f.eks.
en relativ pa 6, samt at den cetiologiske fraktion ikke er afhengig af an-
tallet af andre kendte risikofaktorer.

Kan Retslegeradet tilslutte sig, at den cetiologiske fraktion for arteriel-
le blodpropper for brugerne af 3. generations p-piller er ca. 2/3 (67%)
og/eller at undersogelserne viser, at en etiologisk fraktion pa 67 inde-
beerer, at 2/3 (67 % - 0,67) af de blodpropper, der opstar hos brugerne
af 3. generations p-piller, ikke ville veere forekommet, safremt de ikke
havde anvendt disse p-piller.

Retslageradet har i sine tidligere besvarelse forsegt at forklare komplek-
siteten af risikoberegning for blodpropper ved anvendelse af forskellige
p-piller, at der er estimater for effekten af forskellige p-piller pa risikoen
for venose blodpropper, mens der er sparsom og modstridende evidens
for effekten pa de arterielle blodpropper. Retslegeradet onsker ogséa at
gentage, at risikofaktorer pavist i store befolkningsstudier ikke kan
overfores til den enkelte patient.

Det er derfor ikke muligt at vurdere den relative betydning af enkelte
andre risikofaktorer for udvikling af arteriel blodprop i det konkrete til-
feelde.

Ifolge Retslegeridets vurdering er en akademisk diskussion af relativ ri-
siko og ®tiologisk fraktion for arterielle blodpropper ved anvendelse af
p-piller irrelevant, s& lenge det er uafklaret, om der er eller ikke er en
oget risiko for arterielle blodpropper ved anvendelse af p-pillen Desorel-
le."

Forklaringer

Sagsegeren A _har forklaret, at hun er 48 ar. Hun
var 40 ar, da hun fik ordineret p-piller. Hun var social- og sundhedshjzlper i
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hjemmeplejen i et fleksjob. Hun var fritaget for rengering, fordi hun havde
fysiske problemer med arbejdet. Hun fik fleksjob pa grund af ryg- og skul-
derproblemer efter flere arbejdsskader.

Efter at hun var blevet opereret for de i sagen omhandlede blodpropper, blev
hun hjulpet til et fleksjob pa et mindre plejehjem. Hun arbejder hun 15 timer
om ugen. Oprindeligt arbejdede hun 25 timer pa grund af rygproblemerne,
men pa grund af de yderligere gener blev arbejdstiden nedsat til forst 20 og
derngest 15 timer om ugen.

Siden hun var 30 ar, har hun jevnligt taget Prednisolon pa grund af neldefe-
ber. Hun slar ud over hele kroppen. Det har bevirket, at hun har taget meget
pa i vaegt. Hun har tynd hud og svamp i mundhulen.

Sagsoegeren har, fra hun var 14 ar til december 2005, roget mellem 15 og 20
cigaretter om dagen. Hun begyndte igen at ryge i sommeren 2006, men holdt
op den 5. januar 2014. Hun ryger ikke lengere. Hun vejer nu ca. 100 kg.
Prednisolonen, som hun tager pa grund af nzldefeber, giver sult, og pa grund
af de gener, hun har i hejre ben, kan hun ikke ga ret langt. Hun har aldrig
haft for hojt blodtryk, for hejt kolesterol tal eller areforkalkning. Hun fik ud-
fort en arbejdstest i 2003, og alt var i orden. Den 25. august 2005 blev der
foretaget en udvidet helbredsundersogelse, idet hun havde store problemer

med sin nzldefeber. Der blev provet forskellige behandlinger, men disse hjalp
ikke.

Den 29. november 2005 var hun til undersogelse pa gynzkologisk afdeling.
Neldefeberen blussede szrligt op, nar hun havde menstruation. Hun bad der-
for om at fa fjernet livmoderen. Det blev imidlertid besluttet, at hun skulle ta-
ge p-piller i 3 maneder uden afbrydelse for at se, hvilken effekt det havde pa
hendes naldefeber. Det var en betingelse, at hun skulle tage p-piller, for at
hun kunne fa hjelp. Hun har tidligere taget p-piller, og hun havde det dérligt
med det. Hun tog ikke p-pillerne pa grund af pravention, idet hun var sterili-
seret. Hun begyndte forst at tage pillerne den 3. december 2005.

Den 17. december 2005 var hun til julefrokost. Hun fik ondt i hoften, og det
trak ned i hejre ben. Hun tog hjem og tog smertestillende piller og gik i seng.
Hun henvendte sig til leegen den 19. december 2005 og fik ordineret Pinex.
Lagen mente, at det havde noget med ryggen at gere. Da smerterne fortsat-
te, var hun igen ved legen den 21. december 2005. Laegen mente stadig, at
smerterne i benet skyldtes ryggen. Den 28. december var hun ved laegen, der
fortsat mente, at smerterne i benet skyldtes ryggen, og hun fik ordineret Ke-
togan. Om aftenen havde hun meget ondt, og hun henvendte sig til vagtle-
gen. Herfra blev hun sendt til skadestuen. Laegen sagde straks, at der var tale
om en blodprop i benet. Der var ingen puls i benet. Hun blev opererede den
29. december 2012. Hun blev re-opereret den 30. og 31. december 2005.
Hun mener, at blodproppen begyndte i benet den 17. december 2005.
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Hun blev udskrevet den 6. januar 2006. Hun blev igen opereret den 16. feb-
ruar 2006, og den 26. april 2006. Legerne sagde, at de herefter ikke kunne
gore mere for hende. Hun har efterfolgende vaeret pa sygehuset flere gange,
men hun har ikke haft flere blodpropper. Hun mener, at hun er undersogt for
areforkalkning, men at der ikke er fundet noget.

Vidnet overlege » har forklaret, at han kender sagsogeren fra et
beseg pé skadestuen den 29. december 2005. Han er karkirurg. Sagsegeren
kom ind péa skadestuen og blev herefter indlagt. Hojre ben var blaplettet, og
det var medtaget af blodmangel. Det var tydeligt, at der var mangel pé blod-
forsyning fra laret til knazeet. Der var tale om en akut opstaet blodprop. Det
sker hyppigst pa grund af rygning. Han husker ikke, at de talte om, at hun
havde taget p-piller.

Nar der opstar en blodprop, tillukkes blodforsyningen akut, og der skal ope-
reres akut. Han mener, at det er usandsynligt, at der var tale om en blodprop
allerede den 17. december 2005. Der kan dog godt vere tale om en lille til-
lukning, som sa efterhanden er blevet verre, hvilket dog ikke er sa hyppigt.
Ved en blodprop rammes forst nervesystemet, dernzest bliver musklen hérd,
og sa kan benet ikke reddes.

Han er usikker pa, hvilken betydning p-piller har, nar der er tale om blodprop
i arterierne.

Overlege ¥ har forklaret, at hun foretog oprensningen af by-pass
péd sagsegeren den 31. december 2005. Der var rester af en gammel blod-
prop, og der var en ny blodprop i omkerslen. Det der fandtes i bakkenet
skyldtes det formentlig, at der var tale om noget gammelt, som ikke var op-
renset. Hun havde ikke tidligere opereret sagsogeren. En anden lege havde
oprenset en blodprop den 29. december op gennem lysken. Der var mistanke
om en ny blodprop eller om, at den tidligere blodprop ikke var fjernet helt.
Rontgenundersogelsen viste, at der var restmateriale, og der var ogsa noget
lzngere nede, der lukkede pulsaren. Hun ved ikke, om der var tale om noget,
der havde vaeret der hele tiden, eller om det var noget nyt. Hun provede igen
at rense arterien op, men kunne ikke komme igennem. Hun lavede derfor en
"omkorsel”, en by-pass, til underbenet. Hun sé ikke areforkalkning, da hun
operede.

Den 29. december 2005 havde den lzge, der havde opereret sagsogeren,
skrevet i journalen, at han havde sveert ved at komme igennem, og han ordi-
nerede blodfortyndende medicin. Det kan vere, at den forste operation ikke
havde vaeret grundig nok, eller at forandringerne var af ldre dato og derfor
ikke kunne renses op. Kollegaen havde opereret i den gennemgéende bloda-
re. Da hun opererede, var der tale om en blodprop ved bakkenet. Hun fik
renset ud, séledes at sagsogeren fik tilstrakkelig blodforsyning til benet.

Ved bzkkenpulsiren var der noget gammelt fra en blodprop. Det kunne vae-
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re noget, der kom et andet sted fra, men det kan ikke siges med sikkerhed.
"Omkerslen” lukkede til i februar og i april, hvilket nedvendiggjorde yderli-
gere operation.

I februar 2006 blev der renset op. Der sés ingen skader pa musklerne, der si
normale ud, hvilket tydede p4, at de ikke havde veret afskaret fra blodtilfors-
len.

Anbringender

Sagsegeren har til stotte for den principale, subsidizere og mere pastand gjort
gxldende,

at  skader i form af folger efter blodprop i hejre bens arterier er omfattet
af lov om erstatning for leegemiddelskader,

at  sagsoger har lidt fysisk skade, som efter sin karakter eller omfang far
ud over, hvad sagsoger med rimelighed bor acceptere, jf. lov om erstat-

ning for lzgemiddelskader § 6,

at  der er arsagssammenhaenge mellem behandlingen med p-piller og sag-
sogers blodpropper samt folgerne heraf,

at  de helbredsmassige gener med overvejende sandsynlighed kan tilskri-
ves behandlingen med p-piller,

at  sagseger ikke har en forudbestaende lidelse/tilstand, som er eller med
overvejende sandsynlighed er arsag til sagsogers blodpropper i hajre

ben,

at  sagsoger ikke har blodpropper eller gener med hgjre ben forud for peri-
oden, hvor sagsoger indtager p-pillen,

at  sagsoger er berettiget til dakning af udgift til transport minimum 500
kr.

at  sagsoger er berettiget til godtgerelse for sive og smerte pd minimum
43.555 kr.

at  sagseger har et varigt mén pa minimum 25 %,

at  sagsoger er berettiget til godtgorelse for varigt mén pd minimum
167.681 kr. :

at  sagseger er berettiget til procesrenter i overensstemmelse med afgorel-
sen af'den 3. december 2007,
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Til stette for den mest subsidizre pastand er det gjort geeldende,

at  sagsogte ved en bebyrdende afgorelse er forpligtet til at anfore en fyl-
destgoerende begrundelse,

at  sagsegte ikke har anfort en fyldestgorende begrundelse, hvorfor afgo-
relsen lider en vaesentlig mangel,

at  afgorelsen derfor er ugyldig.
Sagsegte har til stotte for frifindelsespastanden gjort folgende galdende

Sagsogtes frifindelsespastande:

Til stette for frifindelsespistanden over for sagsegerens mere subsidiere
pistand og den subsidizre frifindelsespastand over for sagsogerens principale
og subsidiere pastande gores det gzldende, at der ikke er grundlag for at
tilsidesztte Lagemiddelskadeankenavnets afgorelse af 16. marts 2009 (bilag
12), hvor nevnet vurderede, at sagsogeren ikke med overvejende
sandsynlighed var blevet pafort en fysisk skade som folge af behandlingen
med P-piller i perioden fra den 29. november 2005 til den 29. december
2005, jf. legemiddelerstatningslovens § 1, stk. 1, jf. § 7, men at blodproppen
i sagsogerens hojre ben matte tilskrives en forudbestaende tilstand vathengig
af behandlingen med P-piller.

Sagsegeren, der i det hele har bevisbyrden, har under dagen intet péavist, som
kan fore til en tilsidesattelse af Lazgemiddelskadeankenavnets vurdering,.

Kravet i leegemiddelerstatningslovens § 7 om overvejende sandsynlighed for
arsagsforbindelse mellem brugen af legemidlet og skaden indeberer, at det
skal fremstd som mere sandsynligt, at der er arsagsforbindelse, end at der
ikke er arsagsforbindelse.

Der er ikke grundlag for at tilsidesztte Lzgemiddelskadeankenevnet
vurdering, hvorefter det var mere sandsynligt, at sagsogerens blodprop i
hojre ben skyldtes omstendigheder uathengigt af behandlingen med P-piller.

Det legges 1 herved vaegt pa, at sagsegeren havde et betydeligt forhejet
BMI-tal, var daglig ryger, at der ved operationen pid

den 29. december 2005 blev konstateret en forekomst af
badde nye og gamle blodpropper samt at en rakke andre faktorer i
sagsogerens sygehistorie ligeledes disponerer for blodpropper.

Den omstendighed, at der var en tilsyneladende tidsmaessig sammenheng
mellem P-pilleindtaget og blodproppen i sagsegerens hojre ben andrer ikke
herved. En sadan tidsmessig sammenhang er sédledes ikke i sig selv
dokumentation for medicinsk arsagsforbindelse.
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Retsleegeridets 3 udtalelser i sagen understetter entydigt, at der ikke kan
pavises overvejende sandsynlighed for drsagsforbindelse mellem blodproppen
og behandlingen med p-piller.

Til stotte for frifindelsespéstanden over for sagsegerens mest subsidizre
pastand gores det gzldende, at der intet grundlag er for at kende
Lzgemiddelskadeankenzvnets afgorelse af 16. marts 2009 (bilag 12)
ugyldig.

Sagsagerens anbringende om, at Lagemiddelskadeanken®vnets afgorelse er
utilstreekkeligt begrundet, savner et hvert holdepunkt. Begrundelsen redegor
detaljeret for de forhold af savel faktuel som retlig karakter, der har fort til
nevnets afgeorelse om at omgere Patientforsikringens anerkendelse af en
legemiddelskade. Sagsogeren har da heller ikke pavist, hvilke oplysninger,
der angiveligt skulle mangle i begrundelsen.

Rettens begrundelse og afgerelse

Indledningsvis bemarkes, at der ikke er grundlag for at tilsidesztte Laege-
middelskadeankenaxvnets afgorelse af 16. marts 2009 som ugyldig som pé-
stdet af sagsogeren. Legemiddelskadeankenavnet har i afgorelsen redegjort
for sagen og har begrundet resultatet pa tilstrekkelig made.

Det fremgér af sagens oplysninger, at sagsogeren begyndte at tage p-pillen af
market Desorelle den 3. december 2005, og hun holdt op den 29. december
2005 i forbindelse med, at hun blev indlagt med en blodprop i hajre ben og
blev opereret. Sagsogeren blev re-opereret den 30. december og den 31. de-
cember 2005, og hun blev igen opereret den 16. februar og 26. april 2006.
Sagsogeren har efterfolgende gener i benet som folge af blodproppen.

Det er oplyst, at sagsogeren var overvegtig, at hun havde veret ryger fra
hun var 15 ér til den 29. december 2005, og at hun lider af alvorlig neldefe-
ber. Dertil komme andre familizere lidelser, herunder for meget mandligt
kenshormon, nedsat insulinfolsomhed og dyslipidemi-doose.

Det fremgér af lov om erstatning for leegemiddelskader § 7, at en skade med
overvejende sandsynlighed skal vaere forarsaget af behandling med et lege-
middel for at berettige til erstatning.

Retsleegeradet har afgivet 3 udtalelser i sagen og har besvaret 33 sporgsmal.

Det fremgér af besvarelsen af sporgsmal 1, at bade sagsogerens BMI pé 35.9
og tobaksrygning medforer risiko for blodpropper.

Det fremgéar af besvarelsen af sporgsmél 2 vedrorende udtrykket "gammel

blodprop", at beskrivelsen af forlobet af de operative indgreb pa R  tyder
pa, at der var blodpropper af ®ldre dato, det vil sige mindst 2-3 uger gamle.
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Da det ikke er muligt at fastsla alderen af blodpropperne, kan de have varet
til stede et vist omfang, inden sagsegeren tog p-piller.

Det fremgéar blandt andet af besvarelsen af sporgsmal 3, at for meget mand-
ligt konshormon, nedsat insulinfolsomhed og dyslipideemi-doose er forhold,
der er forbundet med oget risiko for karsygdommen og blodprop, ligesom
kronisk naldefeber i sig selv kan vaere forbundet med karforandringer.

Det fremgar endvidere, at behandlingen med p-piller oger risikoen for bade
venose og arterielle blodpropper. Det vurderes, at der er flere konkurrerende
faktorer, der kan oge sagsogerens risiko for blodpropper. Det kan ikke med
sikkerhed afgores, hvilke faktorer, der har varet afgorende, men skonsmas-
sigt har p-pillerne udgjort en risiko af samme storrelse som de andre faktorer.

I overensstemmelse med det af Retslegeradet anforte finder retten, at der har
veret flere konkurrerende faktorer, der har oget sagsogerens risiko for blod-
propper, og det er ikke godtgjort, at sagsogerens behandling med p-piller fra
den 3. december til den 29. december 2005 med overvejende sand-synlighed
har veeret arsagen til sagsegerens blodprop.

Sagsegtes frifindelsespastand tages derfor til folge.

Sagsomkoestninger

Da sagsogte har faet medhold i den nedlagte frifindelsespastand, skal sagso-
geren betale sagens omkostninger.

Sagsomkostningerne er fastsat siledes, at sagsogte tillegges 55.000 kr. med
tilleg af moms 13.750 kr. til advokatomkostninger.

Retten har lagt vaegt pa sagens karakter og usedvanligt lange forlob med af-
gorelse af flere tvistigheder under forberedelsen, og at der 3 gange er stillet
sporgsmal til Retslegeradet.

Thi kendes for ret:
Sagsegte, Leegemiddelskadeankenavnet, frifindes.
Inden 14 dage skal sagsogeren, A i, betale 68.750 kr.

i sagsomkostninger til sagsogte.

Ingrid Therkelsen
dommer

Udskriftens rigtighed bekraftes.
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Retten i Odense, den 17. september 2014.

Linda Schmidt, kontorfuldmeaegtig
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