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UDSKRIFT
AF
OSTRE LANDSRETS DOMBOG

DOM

Afsagt den 18. juni 2008 af Ostre Landsrets 14. afdeling

(landsdommerne Rosenlav, B. O. Jespersen og Hanne Harritz Pedersen (kst.)).

14. afd. nr. B-842-06:

R

(advokat Birgitte Pedersen, besk.)
mod
Lagemiddelskadeankenavnet

(Kammeradvokaten ved advokat Benedicte Galbo)

Under denne sag, der er anlagt den 14. marts 2006, har sagsegeren, R nedlagt
endelig pastand om, at sagseogte, Legemiddelskadeankenavnet, tilpligtes at anerkende, at
sagsogeren har ret til erstatning efter lov om erstatning for leegemiddelskader i anledning af
sagsogerens behandling med prednisolon fra den 21. marts 2002 til og med juli 2002, og at
sagen herefter hjemvises til fornyet behandling ved Lazgemiddelskadeankenavnet.
[.egemiddelskadeankenavnet har pastaet frifindelse.

R . har fri proces med retshjelpsdakning.

Sagsfremstilling



.

Som led i behandlingen afien stofskiftesygdom blev R fra den 21. marts 2002
behandlet i 6 uger med i alt 1.050 mg prednisolon. I juni og juli 2002 blev hun behandlet
dagligt med 6,25 mg prednisolon for en lungelidelse.

R havde i august 2002 et sammenfald i ryggen. Hun havde yderligere to ryg-
sammenfald i henholdsvis januar 2003 og foraret 2003. Arsagen til disse sammenfald

skyldtes, at hun havde udviklet osteoporose.

Der blev indgivet anmeldelse til Patientforsikringen efter lov om erstatning for leege-
middelskader, idet det anfortes, at osteoporosen var forarsaget afiprednisolon behandlingen

1 perioden fra den 21. marts 2002 til og med juli 2002.

Den 24. maj 2004 afslog Patientforsikringen at yde R erstatning. Afafgorelsen

fremgar folgende bl.a.:

Afgerelse

Patientforsikringen har fundet, at De ikke er berettiget til erstatning efter lov om er-
statning for leegemiddelskader.

Afgorelsen er truffet i henhold til lovens § 1, stk. 1, 0g § 7.

Sagsfremstilling

I sommeren/efteraret 2001 fik De konstateret thyreotoksikose (stofskiftesygdom),
hvilket De kom i behandling for, forst med Thycapzol som blev skiftet til Propyltiou-
racil og Inderal.

Den 6. september 2001 blev De indlagt pd Odense Universitetshospital med vejr-
trekningsbesvar. Dette havde staet pd en uges tid og var nu forvarret. Det viste sig
at vaere akut bronchitis og De kom i behandling med Spirocort turbohaler og Bero-
dual. De blev udskrevet dagen efter.

De kom efterfolgende til flere kontroller p4 Arhus Amtssygehus i forbindelse med
Deres stofskiftesygdom. I en kortere periode var De ogsé i behandling med Eltroxin
herfor.

Den 5. maj 2002 blev De indlagt pd Arhus Amtssygehus da De nu skulle opstarte ra-
diojodbehandling. De skulle ogsé pabegynde behandling med Prednison, hvilket De
dog ikke var meget for. De har oplyst at De en del ar tidligere havde fet det i en
kortere periode pa grund afien bindevavssygdom, men opherte med det da det gav
voldsom hovedpine.



Pa grund af dndened, samt lungesymptomer og smerter 1 ryg og bryst, blev De ind-
lagt bade 1 juni og juli 2002 pa Odense Universitetshospital. Pa dette tidspunkt var
De fortsat 1 behandling med Prednison, samt Propyltiouracil og Eltroxin. Under ind-
leggelsen i1 juli kom De ogsa 1 behandling med Ibuprofen og Pamol. Man kunne dog
ikke rigtig konkludere arsagen til Deres symptomer.

1 juli konstaterede man ved en undersogelse hos kiropraktor, at De havde en kom-
pressionsfraktur af th. 6. Endvidere var der afkalkning af knoglerne. I den anledning
blev De set pd Odense Universitetshospital den 23. august 2002. Ifolge oplysnin-
gerue fra denne dato, var De nu ophert med Prednison. De skulle nu 1 behandling
med Unikalk og D-vitaminer.

De blev efterfolgende fulgt 1 forbindelse med Deres stofskiftesygdom.
[ januar 2003 var der igen et sammenfald 1 ryggen. De fik nu korset.
De fortsatte med at gé til kontrol pa grund afistofskiftesygdommen. ...

Ifolge Deres anmeldelse, har Prednison behandlingen medfert sammenfald i ryggen

Begrundelse

En grundbetingelse for, at der kan ydes erstatning efter LMSL, er, at patienten som
folge afiegenskaber ved et anvendt legemiddel er blevet pafert en fysisk skade, jf:
LMSL § I, stk. 1.

Det er endvidere en betingelse, at skaden med overvejende sandsynlighed er en folge
afidet anvendte lzgemiddel, og ikke en folge af patientens grundsygdom, jfi LMSL §
7.

Patientforsikringen har vurderet, at De ikke er blevet pafert en fysisk skade som
folge afibehandlingen med Prednison.

Det er ud fra en legelig vurdering usandsynligt, at den kortvarige behandling med
Prednison skulle have medfert osteoporosen. Der er desuden lagt vagt pa, at Deres
stofskiftesygdom ogsé disponerer til osteoporose.

De er sdledes ikke péfort nogen skade som folge af den medicinske behandling og
derfor ikke berettiget til erstatning efter lov om erstatning for legemiddelskader.

Patientforsikringens afslag pa erstatning blev af R davaerende advokat pékla-
get til Legemiddelskadeanken@vnet. Ankenavnet tiltrddte pa et mede den 26. august 2005

afgerelsen. Ankenavnets anferer i sin afgerelse afi 15. september 2005 bl.a.:



Begrundelsen for afgorelsen:

Ifolge § 1, stk. 1, 1 lov om erstatning for legemiddelskader (LMSL), kan der kun
ydes erstatning efter reglerne 1 denne lov, hvis patienter paferes fysisk skade som
folge af egenskaber ved l&gemidler, der er anvendt ved undersogelse, behandling
eller lignende. Det er endvidere en betingelse for at yde erstatning, at skaden med
overvejende sandsynlighed er forarsaget ved brug af lagemidler, jf LMSL § 7.

Lagemiddelskadeankenavnet kan tiltreede, at R ikke med overvejende
sandsynlighed er blevet fort fysisk skade som folge af egenskaber ved laegemidlet
Prednisolon i forbindelse med hendes behandling. Legemiddelskadeankenavnet fin-
der det ikke overvejende sandsynligt, at hendes gener er forarsaget ved brug afilee-
gemidler.

Navnet har lagt vaegt pé, at det er almindeligt anerkendt, at tidshorisonten for udvik-
ling afiosteoporose som folge af brug af Prednisolon er mere end et halvt ar, og at det
ma anses for laegeligt usandsynligt, at en sé kortvarig behandling med Prednisolon i
forbindelse med R tyreotoksiske oftalmopati er rsagen til hendes af-
kalkning af knoglerne og sammenfald af ryghvirvlerne.

Der er ikke legelige holdepunkter for at antage, at patienter hurtigere udvikler osteo-
porose, hvis de reagerer kraftigt pa Prednisolon med bivirkninger som f eks. hoved-

pine.

Betingelseme for at yde erstatning efter lov om erstatning for leegemiddelskader er
sdledes ikke opfyldt, jf lovens § I, stk. 1,jf § 7.

Under sagens behandling ved landsretten er der indhentet en sagkyndig leegeerklering afi 8.
januar 2006 fra overlage, dr. med., speciallege i medicinsk endokrinologi og intem medi-

cin, Af erkleringen fremgér bl.a. folgende:

kb

Tidligere sygdomme

1. Livmoderkraft.

1 1983 konstateret kraft i livmoder, der blev foretaget fjemelse af livmoder samt 1%
aeggestok. Overgangsalderen formodes at vare indtradt pa dette tidspunkt som en
konsekvens heraf, hvorfor der blev ivarksat behandling med kvindeligt kenshormon,
men demme maétte opgives efter 12 ar, pga. nedennavnte apopleksi.

2. Apoplexia cerebri
Under hormonsubstitufionsbehandlingen i 1985 padrog pt. sig apopleksi med folge-
virkninger 1 form afitaleforstyrrelser, hukommelsesproblemer og trathed. Har fortsat

disse problemer.

3. SLE/LED

Diagnosen lupus erythematosus disseminatus (LED/ SLE) blev stillet i januar 1994,
hvor der blev forsogt forskellige behandlinger, hemnder ogsa prednisolon 5 mg dg.,
som blev givet fra november 1994 til december 1995, herefter blev behandlingen

trappet ud.



4. Stofskiftesygdom

Pt. har haft stofskiftesygdom siden 2001, udredt og kontrolleret pA Odense Universi-
tetshospital fra medio august 2001 til 29.10.2001 og igen fra 23.08.2002, samt pa
Arhus Amtssygehus i den mellemliggende periode. Det drejer sig om Graves syg-
dom, som ofte indebarer gjenproblemer (thyreoidea associeret ophtalmopathi
(TAO). Dette har varet tilfeeldet for denne patient og der har som led i behandlingen
veeret givet radioaktivt jod med henblik pa normalisering af stofskiftet. For at be-
skytte gjnene mod forverring i efterforlobet efter denne behandling, har der varet
anvendt prednisolon, i hejdosis kur pa 6 uger.

Der er efterfolgende foretaget total fijernelse af skjoldbmskkirtlen (7.5.2003) og pa
gmnd afide fortsatte gjenproblemer er der foretaget dekompressionsoperation af
begge gjenhuler i 2004. Som folge af den totale fjemelse af skjoldbmskkirtlen er pt.
nu i livslang behandling med thyreoideahormoner, Eltroxin og Livothyronin.

Aktuelle sygdom (osteoporose)

R er ikke familiert disponeret til osteoporose, hverken pa medrene eller
feedrene side. Har altid veeret malkedrikker og har haft hej kalkindtagelse gennem
kosten. Pubertet til normal tid som 14-arig, men overgangsalderen blev allerede pas-
seret 1 1983 (sorn 34-arig), hvor pt. blev opereret for livmoderkreft, men der blev
ved denne lejlighed foretaget fjernelse afilivmoder og 1Yz eggestok. Blev umiddel-
bart sat i behandling med hormon (@strogen), men derme behandling blev stoppet ef-
ter 1% ar, hvor pt. tik apopleksi, som dog ikke har medfert lammelser eller immobi-
litet. Har séledes varet uden ostrogens beskyttende effekt pa knoglerne siden 36-ars
alderen og séledes ca. 15 ar for det normale tidspunkt for overgangsalder.

I forbindelse med behandling afide vedvarende gjenproblemer (TAO) har pt. i perio-
den marts til maj 2002 faet i alt 1050 mg prednisolon over en periode pa 6 uger: 37,5
mg 12 uger, 25 mg 12 uger og 12,5 mg i 2 uger. Behandlingen har veret givet for at
mindske risiko for forverring af TAO i forbindelse med radiojodbehandling, som
ovenfor nzvnt.

Der har ogsd senere varet anvendt prednisolon i juni/juli 2002 pga. lungeproblemer,
beskrevet som varende udtryk for rygerlunger. Fik 6,25 mg dagligt i denne periode.
Der har ogsé varet givet 5 mg dagligt for bindevavslidelsen i ca. 1 ari 1994/95.

Afandre vesentlige risikofaktorer ma n@vnes rygning, idet pt. i mange ar har roget
40 cigaretter dagligt, dog nu reduceret til 20 cigaretter dagligt.

Med hensyn til immobilitet har pt. ikke varet svarere hemmet afisin apopleksi, men
derimod tidligere afibindevavslidelse (LED/SLE). Denne har kun ganske kortvarigt
veret behandlet med prednisolon og dette ligger mere end 10 ar tilbage.

Endelig er forhgjet stofskifte forbundet med oget risiko for osteoporose.

R har ikke veret opmarksom pé sygdommen osteoporose, for hun i au-
gust maned 2002 far akutte rygsmerter ved at sette sig ned i sandet pa en badestrand.
Der pévises efterfalgende ved rentgenundersogelse sammmenfald afiden 6. brysthvir-
vel (TH6) og der pdbegyndes, i overensstemmelse med almindelige anbefalinger, be-
handling med kalk og D-vitamin samt Fosamax 70 mg om ugen. Denne behandling
har vaeret givet siden.

Omkring nytdr 2002/2003 indtreeder nyt rygsammenfald afi 10. brysthvirvel (THI0),
uden sverere traume. Ogsa dette sammenfald er dokumenteret ved ny rentgenunder-
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sogelse. Smerteme aftager gradvist efter 2-3 mdr., men i foraret 2003 gentager dette
sig, nu med sammenfald afi2. lendehvirvel (L2). Der har séledes veret 3 rygsam-
menfald, som alle synes at veere sékaldte lavenergibmd, dvs. bmd opstaet efter trau-
mer, som normalt ikke skulle give anledning til bmd. Der har ikke varet andre
knoglebmd hverken for eller efter dette.

Der er fortsat ryg- og l&ndeproblemer og der er stadig smerter i venstre balle og l&n-
deregion, med udstraling mod venstre kna. Smerteme er til stede hele dagen og ogsa
om natten. Har saledes svart ved at vende sig i sengen om natten, sevnen derfor ofte
forstyrret.

Hemdover har pt. smerter hejere oppe i ryggen, lokaliseret mellem skulderblad og
periodevis stralende ud i siderne. Disse smerter forvarres i stdende stilling og pt. kan
kun arbejde 1 stende stilling i ganske korte perioder. Eksempelvis kan almindeligt
madlavning ikke gennemferes uden mange pauser. Angiver at udvise stor forsigtig-
hed ved loftearbejde, lofter hejst 2-3 kg. Kan klare mindre indkeb, men mé have
hjelp til tungere ting.

Konklusion

R opfylder alle kriterier for diagnosen osteoporose, idet der bade forelig-
ger et mineralindhold under graensen for knogleskerhed og hun desuden har padraget
sig 3 rygsammenfald, af 6. og 10. brysthvirvel samt 2. l&endehvirvel. Alle 3 sammen-
fald har veeret forbundet med betydelige rygsmerter og der er forsat smerter fra ryg
og lend, som er en felge afidisse sammenfald. Udover smerteme udtrettes ryggen
hurtigt, til stor gene i dagligdagen. For at nedsztte risiko for yderligere sammenfald
er der endvidere lagt betydelige begraensninger pa hvor meget pt. ma lefte, med deraf
felgende problemer med at gennemfore almindelige huslige aktiviteter.

Det er specifikt anfort, at det ikke er formalet med hervarende specialleegeerklering
at tage stilling til eventuel &rsagssammenhang mellem den fidligere prednisolon be-
handling og pt.s gener.

Det skal derfor alene anfores, at der foreligger en rackke vasentlige risikofaktorer,
som hver for sig alene kan vare arsag til osteoporose. Det er velbeskrevet i litteratu-
ren at tilstedevaerelse afi flere risikofaktorer mangedobler risiko for udvikling afi
osteoporose.

Disse foreliggende risikofaktorer er:

e Meget tidlig overgangsalder

e Stort og fortsat cigaretforbmg

e Immobilitet pga. bindevaevssygdom (LED/SLE) og apopleksi

o Forhgjet stofskifte

¢ Hojdosis prednisolon behandling i 6 uger for gjenproblemer, lavdosis
prednisolon 1 1994/95 samt senere kortvarig lavdosis behandling for ryger-
lunger.

Samlet ma det vurderes at R fortsatte rygsmerter er betinget afi de om-
talte sammenfald i ryggen, som er en folge afiosteoporose. Endvidere er risiko for
nye rygsammenfald eller andre knoglebmd som folge afiosteoporose klart foraget.
Derme risiko er formindsket, men ikke elimineret, afiden anvendte medicinske be-
handling.



Der er under sagens behandling i landsretten endvidere indhentet en udtalelse af' 1. juni

2007 og en supplerende udtalelse af 15. november 2007 fra Retslegeradet.

Som en del af Retsleegeradets udtalelse af 1. juni 2007 (udtalelsens bilag 10) indgér en ud-

skrift fra Osteoporoseforeningens hjemmeside, hvoraf fremgér:

”Hvordan udvikler man osteoporose?

Risikofaktorer

Der er flere faktorer, der pavirker den enkeltes risiko for at udvikle osteopo-
rose:

1. Hvis den maksimale knoglemasse er lav

2. Hvis det aldersbetingede knogletab er oget

3. Hvis knogletabet p& grund afiovergangsalderen hos kvinder er stort

Disse faktorer kan vare svare at vurdere hos den enkelte. Imidlertid athenger
disse faktorer igen af andre sakaldte risikofaktorer:

- Arvelig disposition (osteoporose hos forzldre, saskende eller bom)

- Lav kropsvagt

- Tidligere bmd ved mindre uheld eller spontant

- Overgangsalder for 45 ar

- Lav fiysisk aktivitet

- Lav indtagelse af kalcium og D-vitamin

- Rygning

- Stort alkoholforbrug

- Behandling med Prednison eller lignende praeparat som tablet (mere

end 5 mg dagligt 1 3 mdr. eller leengere)

- Osteogenesis Imperfecta

- Andre sygdomme, der oger risikoen for osteoporose: forhgjet stofskifte, oget
biskjoldbmskkirtel funktion, nyresygdomme, anorexia nervosa og visse binde-
vaevs- og blodsygdomme.”

[ udtalelsen af 1. juni 2007 har Retslegeradet udtalt folgende:

"Spergsmal 1:
Retslageradet bedes beskrive, hvad “osteoporose’ er, herunder symptomer, normalt
svgdomsforlab og kendte arsager til udvikling af osteoporose.

Osteoporose er en lidelse 1 skelettet karakteriseret ved tab afimineraliseret knogel-
vaev. Dette knogletab forer til gget risiko for knoglebmd. Knoglebmd som folge af
osteoporose kan vere lokaliseret mange steder i skelettet, men typisk er sammenfald
afiryghvirvler og bmd pa larbenshalsen. Der findes en lang rakke risikofaktorer for
udvikling af osteoropose, der ikke som sadan kan benavnes arsager. Vedrorende
disse risikofaktorer henvises til sagens bilag 10 (udskrift fra Osteoporoseforeningen),
hvorafidet fremgar, at blandt andet behandlingen med prednisolon, men ogsé selve
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sygdommen lupus (bindevavsbetandelse) i sig selv kan vere medvirkende arsag til
udviklingen af osteoporose. Man kan ikke som saddan beskrive et standard sygdoms-
forlab, da lidelsen typisk har varierende svaerhedsgrader. Et forlab kunne vare en
eller flere tilbagevende smertende sammenfald i ryggen.

Spergsmal 2:
Retslegeradet bedes oplyse, hvorvidt osteoporose efter almindelig leegefaglig erfa-
ring kan udleses ved behandlingen af leegemidlet Prednison.

Ja, osteoporose kan udleses afiprednisolon behandling.

Spergsmal 3:

Safremt sporgsmal 2 besvares bekreefiende, bedes Retslegeradet oplyse, om der kan
Jastscettes en fast tidsmeessig minimumsgreense for, hvor leenge behandling med
Prednison skal have fundet sted, forend osteoporose kan udloses og med hvilken do-
sering dette efter almindelig lcegefuglig erfaring udloses.

Ved prednisolon behandling opererer man ikke med egentlige minimumsgranser for
osteoporose risiko. For at kvalificere svaret yderligere kan dog anfores, at Lagemid-
delstyrelsen har valgt at yde filskud fil osteoporose profylaktisk medicin til individer
der skal 1 behandling med prednisolon i l&ngere end tre maneder med en gennem-
snitsdosis pa 5 mg/dagligt

b

Spergsmal 4:

Retslegeradet bedes beskrive hvilke forhold, der gor sig geeldende for om osteopo-
rose udleses som folge af Prednison-behandling, eksempelvis alder, andre forud-
bestaende lidelser, anden medicinering, predisponering o.s.v.

Risiko for udvikling af osteoporose hanger ngje sammen med mangden af minerali-
seret knoglevaev, der i forvejen findes hos en person, der skal i prednisolon behand-
ling. Der er saledes en vis sammenh&ng mellem, om der er andre risikofaktorer til
stede, jf de i bilag 10 navnte.

Spergsmal 5:
Retslegerddet bedes oplyse, hvorvidt sagseger havde osteoporose forend behandlin-
gen med Prednison opstartes den 21. marts 2002.

Sagseger fik konstateret osteoporose i august 2002 med baggrund i sammenfald i
rygsejlen. Forud herfor havde hun veret i prednisolon behandling, jf besvarelse af;
sporgsmél 6. Udover prednisolon behandling havde sagsoger en raekke andre betyde-
lige risikofaktorer for osteoporose, saledes tidlig overgangsalder (35 ar), stort tobaks-
forbrug, immobilitet (bindevavslidelse) og stofskiftelidelse. Det er derfor Retslage-
rddets skon, at hun med en vis sandsynlighed forud for prednisolon behandlingen har
haft lavt knoglemineralindhold foreneligt med osteoporose.

Spergsmal 6:
Retsleegeradet bedes beskrive sagsogerens behandlingsforleb med Prednison for pe-
rioden 21. marts 2002 td 23. august 2002.
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Fra marts til maj 2002 fik sagseger en 6-ugers prednisolon behandling, i alt 1050 mg
for sin stofskiftelidelse. I juni og juli 2002 fik sagseger 6,25 mg prednisolon dagligt
for sin lungelidelse.

Spergsmal 7:
Retslegeradet bedes oplyse, om sagsogers behandlingsforlob, herunder doseringen
af Prednison er i overensstemmelse med almindelige anerkendte retningslinier.

Sagsegeres prednisolon behandling er forenelig med almindelige anerkendte ret-
ningslinier.

Spergsmal §:

Retsleegeradet bedes oplyse, om sagsogers osteoporose under hensyn til dosering og
tidsmeessig udstreekning for behandlingen after en almindelig leegefaglig vurdering
kan veere pafort som folge af behandlingen med Prednison i perioden 21. marts 2002
til 23. august 2002.

En behandling igermem 5-6 maneder med doseringer nzvnt i besvarelsen afispergs-
mal 6, ma anses som en betydelig risikofaktor for udvikling afiosteoporose. Se i ov-
rigt besvarelsen afispergsmal 5.

Spergsmal A:
Retsleegeradet bedes oplyse, hvilken betydning de nedenfor neevnte faktorer ma anta-
ges at have haft for sagsogerens udvikling af osteoropose.

1. Rygning - tidligere 40, nu ca. 20 cigaretter dagligt.

2. Fjernelse af livmoder og 1: eggestok i 1983, da sagsogeren var ca. 35 ar gam-
mel, og den herfor angivne medicinske behandling.

3. Denijanuar 1994 konstaterede LED/SLE og den herfor givne medicinske
behandling.

4. Den i 2002 konstaterede stofskiftesygdom og den herfor givne medicinske
behandling.

5. Eventuelt andet?

De nzvnte forhold er alle risikofaktorer for osteoropose, jfi besvarelsen af spergsmal
5.

Spergsmal B:
Retslegeradet bedes oplyse, i hvilket omfang sagsogeren for de ovenfor angivne syg-
domme - og i avrigt - er blevet behandlet med Prednison eller Prednison-lignende

medicin.

Sagseger er behandlet med prednisolon for sin bindeveevslidelse - LED -, for sin
stofskiftelidelse og for sin lungelidelse. Det skal bemarkes, at behandlingen med
prednisolon for ledlidelsen strakte sig over to ar. Doseringen var 5 mg daglig. Der
blev ogsa givet behandling med prednisolon i 2002 for lungelidelse og ejensygdom.
For gjensygdommens vedkommende varede behandlingen kortere tid, men dosis var
hejere end 5 mg daglig.

Sporgsmél C:
Hvad er den overvejende sandsynlige arsag td sagsogerens osteoporose?
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Spergsmal D:

Hvis flere faktorer kan have haft betydning for sagsogerens udvikling af osteoporose,
bedes Retsleegerddet redegore for de forskellige faktorers betydning og veegt, herun-
der iscer betydningen af den for den i 2002 konstaterede stdfskifiesygdom givne
Prednison-behandling i forhold til andre faktorer af betydning for udviklingen af
osteoporose.

Ad sporgsmél C og D:

En enkelt arsag for udvikling af osteoporose kan i den foreliggende sygehistorie ikke
identificeres. Osteoporosen er udviklet med baggrund i et sammenfald afiadskillige
risikofaktorer (se besvarelse afi spergsmal 5). Kombinationen afitidlig menopause og
den langvarige behandling med prednisolon i 1994 til 1996 og igen i en kortere peri-
ode 12002 i en hejere dosering har formentligt spillet en vasentlig rolle for udviklin-
gen afiosteoporosen.

Spergsmal E:
Kan det udelukkes, at sagsogeren forud for iverkseettelsen af Prednisolon-behand-
lingen i marts 2002 havde osteoporose?

Nej.

Spergsmal F:
Er der i sagens legelige akter eller i ovrigt grundlag for at fastsla, hvorndr udviklin-
gen af osteoporose begyndte?

Ne;j.
supplerende udtalelse afi15. november 2007 er yderligere anfort folgende:

b2

Spergsmal 10:

Ved besvarelsen af sporgsmal 5 har Retslegeradet udtalt, at R udover
Prednisolonbehandling havde en reekke andre betydelige risikofaktorer for osteopo-
rose.

Retslegeradet bedes oplyse om de i besvarelsen af sporgsmal 5 nevnte risikofaktorer
var tilstede/kendte ved opstart af Prednisolonbehandlingen den 21. marts 2002.

I bekrefiende fald bedes Retsleegeradet oplyse, om almindelige anerkendte retnings-
linier havde tilsagt at man forud for opstart af Prednisolonbehandling den 21. marts
2002 burde have undersogt R - for en eventuel allerede eksisterende
osteoporose.

De i besvarelsen afispergsmal 5 navnte risikofaktorer var til stede 21.03.02. Laege-
faglig fokus pa prednisolon som risikofaktor for osteoporose fremkom i sidste halv-
del i 1990 eme, hvor der blev fort videnskabelig dokumentation for muligheden for
at nedsatte frakturrisikoen ved prednisolonbehandling med bisfosfonater, samt udar-
bejdet retningslinier for handtering afidenne problemstilling. Denne viden kom efter-
folgende gradvis i almindelig laegelig praksis. Visse steder har mulighederne for di-
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agnostik i starten afiartusindet varet begraenset pa grund afi manglende muligheder
for knoglet®thedsmalinger - osteoporosediagnostik med DEXA-scannere. Det er
Retslegeradets skon, at det havde veret enskeligt, at sagseger forud for prednisolon-
behandlingen var blevet undersegt for osteoporose. Omvendt skenner Retslegeradet,
jfi ovenstdende betragtninger, ikke, at manglende osteoporose diagnostik pa det
givne tidspunkt kan tages som indtagt for et laegeligt fejlsken.

Spergsmal 11.

Safremt Retsleegeradet svarer bekreeftende pa sporgsmal 10, 1. led, vedrorende til-
stedeveerelse af risikafaktorer, bedes Retsleegeradet oplyse om der i stedet for Pred-
nisolonbehandling burde have veeret anvendt en anden ligeveerdig behandlingsstra-
tegi, f-eks. fjernelse af skjoldbruskkirtlen suppleret med hormonbehandling samt
Unikalk, sdledes at man havde undgdet Prednisolonbehandling.

Retslegeradet finder, at sagsegers forhejede stofskifte er behandlet korrekt, alle
premisser taget 1 betragtning.

Spergsmal 12:

Finder Retsleegeradet det overvejende sandsynligt, at den givne Prednisolonbehand-

ling i'perioden 21. marts til 23. august 2002 har veeret medvirkende drsag til, at Ruth
Poulsens osteoporose forveerres og medforer sammenfald af 3 bryst- og leendehvirv-

ler.

Som det fremgar afitidligere besvarelse, er sagsagers osteoporose med stor sandsyn-
lighed opstaet med baggrund i en raekke risikofaktorer for denne lidelse, herunder
prednisolonbehandling. Hvor stort bidrag for hver enkelt risikofaktor er, er hypote-
tisk. Det er Retslegeradets opfattelse, at prednisolonbehandlingen var en medvir-
kende faktor for udvikling afisagsegers osteoporose.

Sporgsmal 13:

Safremt Retsleegeradet besvarer sporgsmal 12 bekreeftende, bedes Retsleegerddet
oplyse med hvilken sandsynlighed man kunne have undgaet de anforte sammenfald af
bryst- og leendehvirvier ved at undga behandlingen med Prednisolon i perioden 21.
marts 2002 til 23. august 2002.

Hvilke konsekvenser havde det i givet fald haft ikke at iverkseette Prednisolonbe-
handling?

Spergsmalet er hypotetisk og kan ikke besvares. Se i ovrigt besvarelse af spergsmal
12.

kbl

Forklaringer

Der er under sagen afgivet partsforklaring afiR

har forklaret bl.a., at hun er 60 ar og uddannet sygehjelper. Hun fik i 1980

tilkendt laveste fortidspension, idet hun havde mange migreneanfald. Overgangsalderen

indtradte, efter at hun fik fjernet livmoderen i 1983. I 1985 fik hun tilkendt mellemste for-
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tidspension og i 1995 forhgjet fortidspension. Det er ikke rigtigt, nar det i de laegelige jour-
naler stér, at hun fik prednisolon behandling i 1994/1995. Hun pabegyndte en siddan be-
handling i 1994, men da hun fik voldsom hovedpine heraf; opherte hun straks med at ind-
tage medicinen. Forste gang, hun var i prednisolon behandling, var i perioden fra den 21.
marts 2002 til og med juli 2002. Hun fik ikke hovedpine. Efter at hun har faet fjemet
skjoldbruskkirtlen i 2003, har hun ikke haft gener som folge af stofskiftesygdommen. Hun
har haft det fjerde rygsammenfald i november 2007 og har konstant smerter som folge af.
osteoporosen. Hun har ikke for sommeren 2002 haft bmd péa knogler eller haft gener i ryg-
gen. Der er ingen i hendes familie, der har haft osteoporose. Hun har nasten altid vaeret
middelvaegtig, haft relativ hgj fysisk aktivitet og har spist varieret. Hun har dagligt roget 40
cigaretter, siden hun var 15 ar, dog er antallet reduceret til 20 cigaretter dagligt de senere

ar. Hun har ikke haft et stort alkoholforbmg.

Procedure

R . har 1 det vesentlige procederet i overensstemmelse med sit pastandsdoku-

ment af: 5. maj 2008, hvorfor gengivelsen i det folgende 1 vidt omfang bygger herpa.

R har fil stotte for pastanden gjort geldende, at betingelsen for at yde erstatning
efter § 71 lov om erstatning for legemiddelskader er opfyldt, idet sagsogeren i forbindelse
med behandlingen med prednisolon med overvejende sandsynlighed er pafert en skade i

form af osteoporose med heraf: folgende sammenfald i ryggen.

Retslegeradet har ved besvarelsen af spergsmal 2 udtalt, at osteoporose kan udloses af.
prednisolon behandling. Sagseger fik i perioden fra marts fil maj 2002 en 6 ugers predni-
solon behandling med i alt 1.050 mg for sin stofskiftelidelse og fik i juni og juli 2002 6,25
mg prednisolon dagligt for sin lungelidelse. Retslegeradet har ved besvarelse af sporgsmal
3 udtalt, at man ved prednisolon behandling ikke opererer med egentlige minimumsgreen-
ser for opsteoporose risiko, og at Legemiddelstyrelsen har valgt at yde tilskud til osteopo-
rose profylaktisk medicin til personer, der skal i behandling med prednisolon i l&ngere tid
end 3 maneder med en gennemsnitsdosis pad 5 mg dagligt, hvilket svarer til 450 mg. Ordi-
nering af prednisolon i perioden fra marts til juli 2002, det vil sige 5 maneder, er hgjdosis.
Retslegerddet har ved besvarelsen af spergsmal 8§ udtalt, at en behandling igennem 5-6
maneder med doseringer, som sagsogeren fik i perioden marts til juli 2002 m4 anses som

en betydelig risikofaktor for udvikling af osteoporose. Endvidere har Retslegeradet ved
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besvarelsen afi spergsmal 12 udtalt, at sagsegerens osteoporose med stor sandsynlighed er
opstaet med baggrund i en reekke risikofaktorer for denne lidelse, herunder prednisolon be-
handlingen, og at prednisolon behandlingen var medvirkende faktor for udviklingen af
osteoporose. Det er derfor godtgjort, at osteoporosen med overvejende sandsynlighed er

forarsaget af prednisolon behandlingen fra marts 2002 til juli 2002.

Ved vurderingen af, om den indtrddte skade er mere omfattende end, hvad sagsegeren med
rimelighed ma acceptere, jf § 6 i lov om erstatning for laegemiddelskader, ma der tages
hensyn til, at sagsegeren grundet rygsammenfald har utallige daglige problemer og funkti-
onsnedsattelser, idet der fortsat er smerter fra ryg og l&nd som folge afi disse sammenfald.
Hertil kommer, at sagsogeren har betydelige begreensninger i, hvor meget hun ma lofte,

idet loft oger risikoen for yderligere sammenfald.

Lazgemiddelskadeankenavnet har i det vaesentlige procederet i overensstemmelse med
sit pastandsdokument af 5. maj 2008, hvorfor gengivelsen i det folgende i vidt omfang

bygger herpa.

Legemiddelskadeankenavnet har til stotte for frifindelsespastanden gjort galdende, at der
ikke er grundlag for at tilsidesztte ankenavnets afgorelse, som er truffet med leegesagkyn-
dig bistand og pa grundlag afiet omfattende lageligt materiale. R har hverken
godtgjort eller sandsynliggjort, at hendes osteoporose med overvejende sandsynlighed er
forarsaget ved brug af prednisolon. Der ma herved legges vagt pa, at det af Retslagera-
dets svar pd speorgsmal 5 fremgér, at sagsogeren med en vis sandsynlighed forud for pred-
nisolon behandlingen havde et lavt knoglemineralindhold, saledes at udviklingen af hendes
osteoporose var begyndt inden denne behandling. Der ma endvidere leegges vagt pa, at
sagsogeren ifolge svaret pd samme sporgsmal og svaret pa spergsmal C og D havde én
rekke andre betydelige risikofaktorer for osteoporose, nemlig tidlig overgangsalder, stort
tobaksforbrug, immobilitet som folge af bindevavslidelse samt stofskiftelidelse. Sagsoge-
ren har derfor ikke godtgjort, at osteoporosen med overvejende sandsynlighed er en folge

afiprednisolon behandlingen.

Lagemiddelskadeankenavnet har ikke forholdt sig til, om betingelseme for erstatning efter
§ 6 1lov om erstatning for l&gemiddelskader er opfyldt. Det har den konsekvens, at hvis

landsretten finder det godtgjort, at betingelsen i lovens § 7 om arsagssammenhzng er op-
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fyldt, skal sagen hjemvises til fortsat behandling i ankenzvnet med henblik pa en afgorelse

af, om betingelserue i lovens § 6 er opfyldt.

Landsrettens begrundelse og resultat:

Det frerugédr af § 7 i lov om erstatning for legemiddelskader, at der kun ydes erstatning,

hvis skaden med overvejende sandsynlighed er forarsaget ved brug af lagemidler.

Det l®gges efter Retslaegeradets erklaring (svar pa sporgsmal 5 og 12 samt C og D) til
grund, at R osteoporose med stor sandsynlighed er opstaet med baggrund i
flere vaesentlige risikofaktorer, herunder prednisolon behandlingen fra den 21. marts 2002

til og med juli 2002.

Soru vaesentlige risikofaktorer indgar - ud over behandlingen i 2002 med prednisolon -
meget tidlig overgangsalder, stort tobaksforbrug i mange ar, irmmobilitet pa grund af binde-

vevslidelsen og det forhgjede stofskifte.

Disse risikofaktorer har varet til stede forud for prednisolon behandlingen i 2002 og de
fleste af dem igennem en langere arraekke. Henset hertil fmder landsretten ikke at kunne
legge til grund, at det er mere sandsynligt, at osteoporosen skyldes behandlingen med

prednisolon i den angivne periode, end den skyldes de ovrige vaesentlige risikofaktorer.
Landsretten har herved tillige lagt vagt pa Retsleegeradets erklaring (svar pa sporgsmal 5)
om, at R med en vis sandsynlighed forud for prednisolon behandlingen har haft

et lavt knoglemineralindhold foreneligt med osteoporose.

Som folge heraf et det ikke godtgjort, at det er overvejende sandsynligt, at osteoporosen er

forarsaget af prednisolon behandlingen fra den 21. marts 2002 til og med juli 2002.

Herefter tager landsretten Lagemiddelskadeanken®vnets pastand om frifindelse til folge.

Under hensyn til sagens udfald og omfang skal R betale Lagemiddelskadean-

kenzvnet i udgift til advokatbistand sagsomkostninger som nedenfor bestemt.

Thi kendes forret:
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Lzgemiddelskadeanken®vnet frifindes.

I sagsomkostninger skal R betale 25.000 kr. til Legemiddelskadeankenavnet.

Det idemte belab skal betales inden 14 dage og forrentes efter rentelovens § 8a.

Udskriftens rigtighed bekreeftes. Q)s/tre Landsrets kontor, den / & Oqﬂ
Py,

/6




