RETTEN I AARHUS
DOM

afsagt den 13. januar 2021

Sag BS-1368/2016-ARH

A
(advokat Anni Nergaard Clausen)

mod

Ankenaevnet for Patienterstatningen
(advokat Sebastian Christopher Wilk)

Denne afgorelse er truffet af dommer Anne Segato.

Sagens baggrund og parternes pastande

12014 blev sagsogeren, A behandlet med leegemidlet Remicade
mod psoriasis og psoriasisgigt. A udviklede i forleengelse af be-
handlingen autoimmun hepatitis. Det er under sagen ubestridt, at denne syg-
dom er en folge af behandlingen med Remicade, og at behandlingen blev
iveerksat korrekt. Ankeneevnet for Patienterstatningen traf den 19. februar 2016
afgerelse om, at skaden ikke var tilstreekkelig sjeelden og alvorlig til at udlese
erstatning i medfer af klage- og erstatningslovens § 43. A ind-
bragte denne afgorelse for retten den 16. august 2016.

A har nedlagt pastand om, at Ankenaevnet for Patienterstatnin-
gen skal tilpligtes at anerkende, at A's skade i form af autoimun
hepatitits er en patientskade omfattet af Lov om Klage- og Erstatningsadgang
inden for Sundhedsvaesenet, og om at sagen hjemvises til Ankenaevnet for Pa-
tienterstatningen til fornyet administrativ behandling.



Sagsegte, Ankenzevnet for Patienterstatningen, har pastaet frifindelse.

Dommen indeholder ikke en fuldsteendig sagsfremstilling, jf. retsplejelovens §
218 a.

Oplysningerne i sagen

Ved brev af 13. juli 2015 til A meddelte Patienterstatningen af-
slag pa erstatning efter klage- og erstatningsloven. I brevet skrev Patienterstat-
ningen folgende:

”Vi afviser dit erstatningskrav

Patienterstatningen vender hermed tilbage til din anmeldelse efter lov om kla-
ge- og erstatningsadgang inden for sundhedsveesenet (KEL) i forbindelse med
din behandling med Remicade i perioden 30. april 2014 til 13. august 2014.

Afgorelse

Du er ikke berettiget til erstatning efter lov om klage- og erstatningsadgang in-
den for sundhedsvaesenet.

Betingelserne for at yde erstatning efter KEL S 20, stk. 1, nr. 1, og S 43 er ikke
opfyldt.

Sagsfremstilling
Du har segt erstatning, fordi du mener, at du som felge af behandling med Re-
micade fra 30. april 2014 og frem for psoriasis og psoriasisgigt, har udviklet au-
toimmun hepatitis. Dine levertal var fortsat ikke normale pa anmeldelsestids-
punktet og du var stadig i behandling med binyrebarkhormon. Du har mange
bivirkninger til behandlingen og kommer formentlig ikke op pa fuld tid igen
arbejdsmeessigt.

Vi har pa baggrund af din anmeldelse, journalmaterialet og sagens ovrige op-
lysninger lagt folgende haendelsesforlgb til grund for afgerelsen:

Det fremgar, at du i 2009 blev diagnosticeret med psoriasis og senere med pso-
riasisartrit. Du blev fulgt herfor pa hudafdelingen pa Behandlingssted 1
Den 30. april 2014 blev du startet i Remicade behandling. Behandlingen var

blevet udsat en maned, fordi du havde problemer med maven.

I'juni 2014 fik du konstateret inflammatorisk tarmsygdom (kollagen colitis),
som blev behandlet med Budenofalk.



Den 13. august 2014 fik du sidste behandling med Remicade.

Den 14. oktober 2014 blev du indlagt akut pa Behandlingssted 1 p3
grund af pavirkede levertal med LAT pa over 900. Du blev initielt behandlet
med NAC og senere Prednisolon 50 mg x 1 dagligt.

Det fremgar af histologi af leverbiopsi foretaget pa Behandlingssted 1
15. oktober 2014, at billedet var foreneligt med toksisk/medikamentel betinget
akut hepatitis, men at autoimmun hepatitis ikke kunne udelukkes.

Den 13. november 2014 fremgar det, at du var velbefindende bortset fra noget
mundsvamp og din Prednisolon dosis blev sat ned til 25 mgxI dagligt.

Den 20. november 2014 var din kolagene colit ved at blusse op, du havde ondt i
maven, det sved i halsen, og din mund var fuld af svamp trods behandling.
Man seponerede behandlingen med Prednisolon og startede behandling med
Budenofalk og Fluconazol.

Den 9. januar 2015 startede du behandling med Imurel.
Begrundelse

Efter KEL § 20, stk. 1, nr. 1, ydes der erstatning, hvis en erfaren specialist pa det
pageldende omrade under de i ovrigt givne forhold ville have handlet anderle-
des ved undersogelse, behandling, herunder ordination og anvendelse af medi-
cin eller lignende.

Det er ogsa en betingelse, at skaden hermed med overvejende sandsynlighed
kunne veere undgaet.

Vi har vurderet, at behandlingen pa Behandlingssted 1 var i overensstem-
melse med den behandling, som en erfaren specialist ville have foretaget, og at
det derfor var korrekt at behandle dig med leegemidlet i den anvendte dosis.

Vi har ved afgerelsen lagt vaegt pa, at der var svigt af den hidtidige antiinflam-
matoriske behandling, og du havde svaere symptomer fra din psoriasis.

Efter KEL § 43 ydes der erstatning, hvis der som felge af egenskaber ved et lze-
gemiddel opstér en fysisk skade, som gar ud over, hvad patienten med rimelig-
hed ber acceptere. Der skal tages hensyn til skadens omfang, den sygdom, der
blev behandlet, patientens generelle helbredstilstand og til mulighederne i gv-
rigt for at tage risikoen for skadens indtraeden i betragtning.



Denne regel betyder, at der kun ydes erstatning, hvis bivirkningerne er verre,
end hvad man med rimelighed bor acceptere set i forhold til alvoren af den syg-
dom, som behandles med leegemidlet.

Det er vores vurdering, at der med overvejende sandsynlighed er ssmmenhaeng
mellem behandlingen med Remicade og din autoimmune hepatitis.

Vi har lagt veegt pa, at Remicade i sjeeldne tilfeelde kan give anledning til au-
toimmun hepatitis.

Vi har vurderet, at din skade i form af autoimmun hepatitis ikke géar ud over,
hvad du med rimelighed ma tale som led i behandlingen af din sygdom.

Vi har ved afgerelsen lagt vaegt pa, at der ikke er tegn til varig pavirkning af din
leverfunktion, og at du blev behandlet for en relativ alvorlig grundlidelse i form
af psoriasisgigt, hvirvelsgjlegigt og psoriasis med udbrud i hovedbunden.

Der er pa denne baggrund ikke mulighed for erstatning efter KEL.
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Patienterstatningen havde til brug for sin afgerelse indhentet en leegelig vurde-
ring hos leegekonsulent ~ Le&gel Leege 1 havde i vurderingen anfort fol-
gende:
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Vurdering:

47 arig kvinde med psoriasis artrit i behandling med remicade, under hvilken
behandling hun udvikler autoimmun hepatitis (baseret pa leverbiopsi og mid-
del positiv glat muskelcelle antistof)

Behandles fint med budesonid og imurel. Der er normaliseret levertal og lever-
funktion.

Behandlingen er mangearig (mindst 5 ar evt. leengere)

Sygdommen kan udvikle sig til skrumpelever, men pa det foreliggende er der
altsa ikke tegn til pavirkning af leverfunktionen.

Mos er der arsagssammenheeng idet remicade i sjeeldne tilfeelde kan give anled-
ning til autoimmun hepatitis.

Kan ikke se bivirkninger veere dominerende - beskriver influenza symptomer
og mener det skyldes Imurel behandlingen: der pauseres derfor med dette.



Grundsygdom: psoriasis artrit + spondylarthritis, psoriasis med udbrud i ho-
vedbund (januar 2014), med behov for biologisk behandling.

Indikation og behandling med Remicade er ess, idet der var svigt af den hidtidi-
ge antiinflammatoriske behandling og pt preesenterede sig med sveere sympto-
mer fra sin psoriasis.

Mener leegemiddelskaden er talelig for patienten.”

A indbragte Patienterstatningens afgorelse for Ankeneevnet for
Patienterstatningen, som i sin afgerelse af 19. februar 2016 skrev fglgende:
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Ved Patienterstatningens afgerelse af 13. juli 2015 (sagsnr. 15-1585) fik A

afslag pa erstatning efter klage- og erstatningsloven. Patienterstat-
ningen vurderede, at skaden i form af autoimmun hepatitis ikke var tilstraekke-
lig alvorlig til at udlese erstatning efter lovens 5 43.

A har ved brev af 27. juli 2015 klaget over afgerelsen til Anke-
naevnet for Patienterstatningen. A har blandt andet anfert, at de
folgevirkninger, hun har faet ved behandlingen med Remicade mod psoriasis
og psoriasisgigt, i form af autoimmun hepatitis, er langt veerre en grundlidel-
sen.

A har endvidere anfort, at Patienterstatningens afgorelse tager
ikke tager stilling til, at folgesygdommen - autoimmun hepatitis - har bevirket
at hendes grundsygdom - psoriasis og psoriasisgigt - ikke kan behandles opti-
malt, da alle de biologiske behandlingsformer, som har bedst virkning, giver le-
verpavirkning. A har saledes ikke har modtaget behandling for
psoriasisgigt siden juli 2014.

A har ydermere anfert, at hun pa baggrund af den manglende
behandling har daglige gigtsmerter i store dele af kroppen.

A har desuden anfert, at det fremgar af afslaget fra Patienter-
statningen, at hun den 9. januar 2015 startede behandling med Imurel mod au-
toimmun hepatitis, hvilket ikke er korrekt, da hun ikke télte behandlingen. Der-
for behandles A's autoimmun hepatitis alene med budenofalk.
Ankenzevnet for Patienterstatningen har pa mede den 18. februar 2016 truffet
folgende

Afgorelse:

Patienterstatningens afgorelse af 13. juli 2015 tiltraedes.



Ankenzevnet for Patienterstatningens afgerelse kan indbringes for domstolene
inden 6 maneder efter, at afgorelsen er meddelt. Retten kan stadfeeste, opheeve
eller eendre afgorelsen.

Sagsfremstilling

Der henvises til sagsfremstillingen i Patienterstatningens afgorelse af 13. juli
2015

Det kan hertil supplerende bemaerkes, at det fremgér af journalnotat af 26. fe-
bruar 2015, at A havde veeret I behandling med Imurel 50mg.
Det fremgar endvidere af journalnotatet, at A havde forskellige
influenzalignende symptomer, som hun tilskrev behandlingen med Imurel. Be-
handlingen med Imurel blev derfor pauseret, og hun overgik til behandling
med Budenofalk.

Begrundelse og resultat

Ankenavnet for Patienterstatningen finder, at skaden i form af autoimmun he-
patitis ikke er tilstreekkelig sjeelden og alvorlig til at udlese erstatning efter be-
stemmelsen i klage- og erstatningsloven 5 43.

Der er ved afgorelsen lagt veegt pa, at der var relevant leegeligt grundlag for at
behandle A med Remicade, og at Remicade blev givet i korrekt
dosis.

Ankeneevnet har endvidere lagt veegt pa, at der ikke er veesentlige gener af den
autoimmune hepatitis. Ankenaevnet bemeerker i denne forbindelse, at behand-
lingsmulighederne af grundlidelsen, psoriasisgigt, ikke ses at veere udtemt, idet
ikke alle biologiske preeparater er afprovede. Dertil kommer, at ikke alle biolo-
giske preeparater nadvendigvis giver leverpavirkning.

Ankeneevnet har ydermere lagt veegt pd, at det fremgar af reumatologisk notat
af 11. november 2014, at A var i prednisolonbehandling, som er
en effektiv behandling af psoriasisgigt. A er derfor ogsa efter
juli 2014 blevet behandlet for grundlidelsen, psoriasisgigt.

Ud fra en samlet vurdering af de foreliggende omsteendigheder finder anke-

naevnet, at skaden i form af udvikling af autoimmun hepatitis ikke er tilstraek-

kelig alvorlig set i forhold til A's grundlidelse, og A's
gener ikke findes at veere mere omfattende end hvad A

med rimelighed ma téle under de givne omsteendigheder.



Med disse bemerkninger kan Ankenaevnet for Patienterstatningen tiltreede be-
grundelsen og resultatet i Patienterstatningens afgerelse af 13. juli 2015.
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Ankenaevnet for Patienterstatningen havde til brug for sin behandling af sagen
indhentet en specialleegeerkleering fra overleege, dr. med. L®9€2  konsu-
lent for Patientombuddet, som i sin udtalelse skrev blandt andet felgende:
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Patientombuddet har anmodet om en udtalelse med udgangspunkt i felgende
sporgsmal:

1) Hvad er patientens grundsygdom? Der onskes en kort, dansk forklaring
af grundsygdommen — bade af den aktuelle grundsygdom og eventuelt
andre relevante grundsygdomme.

Svar:

Patientens grundsygdom er psoriasisartrit med bade perifer og axial in-
volvering, dvs. psoriasis med ledsagende inflammatorisk led- og rygsyg-
dom (if. reumatologisk journalnotat af 1/11 2014).

Psoriasis er en hudsygdom, der viser sig ved et rade, skeellende udsleet,
hyppigst pa albuer og knee, i harbunden og undertiden mere udbredt.
Der kan veere negleinvolvering, hvor neglene misfarves, eendrer form og
losnes. Nogle patienter har kloe. En del af patienterne far psoriasisgigt,
som viser sig ved heevelse og smerter af et eller flere led. Der kan opsta
egentlige leddestruktioner med deraf folgende fejlstillinger af fingrene.
Funktionsniveauet kan veere reduceret. Nar rygsejlen er involveret vil
der vaere rygsmerter og -stivhed, funktionsbegraensning og evt tiltagende
rygkrumhed. Patienter med psoriasisartrit har hyppigt smerter i sener og
senetilhaeftninger pa grund af inflammation i disse strukturer (entesopa-
ti). Der kan ogsa veere inflammatoriske forandringer i andre organsyste-
mer (eksempelvis i gjne og tarm) med deraf folgende symptomer.
Livskvaliteten vil ofte veere pavirket ved psoriasisgigt.

Patienten fik i forlebet desuden konstateret kollagen colit (en inflamma-
torisk tarmsygdom). Denne tilstand er bl.a. karakteriseret ved maves-
merter og diarré.

4) Hvis du mener, der er drsagssammenhang mellem leegemidlet og pa-

tientens gener bedes du besvare folgende:
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a)

b)

Er den skete skade i form af autoimmun hepatitis sjeeldent forekom-
mende ved det pageeldende leegemiddel? (sjeeldenhed defineres ved
under 2 procent af tilfeeldene). Henvis gerne til litteratur, artikler
og/eller statistik.

Svar:

Det vurderes, at autoimmun hepatitis er sjeeldent forekommende ved
behandling med Remicade, dvs. at tilstanden forekommer i mindre
end 2 procent af tilfeeldene. I litteraturen er der alene beskrevet kasui-
stiske tilfeelde af autoimmun hepatitis ved Remicadebehandling. Pa
promedicin.dk, der omtaler bivirkninger forekommende med en fre-

kvens pa ned til 0.01%, er autoimmun hepatitis da heller ikke naevnt.

Ankeneevnet for Patienterstatningen vurderer skadens alvorlighed.
Til brug for denne vurdering, skal ankenzsevnet bruge din redegorelse

af folgende:

I) Grundlidelsens forleb ubehandlet set.

Svar:

a)  Hvad angar ledlidelsen: se besvarelsen af spergsmal 1.
b)  Hvad angar hudsygdommen: Psoriasis er en kronisk,
inflammatorisk hudsygdom, som har forskellige kliniske bil-
leder, og ofte et svingende forlgb. Denne patient havde bety-
delig psoriasis med involvering af krop, arme, ben, harbund
og negle. Litteraturen beskriver komplikationer i form af de-
pression, angst, seksuel dysfunktion, lavt selvveerd og selv-
mordstanker, selv hos patienter med mindre, alvorlig syg-
dom (f.eks. Russo PA et al (2004) Psychiatric morbidity in
psoriasis: a review. Australas ] Dermatol 45: 155-61).

II)  Den pageldende behandlings karakter og omfang (risici)

Svar: Behandling med Remicade er en rutinebehandling, der
anvendes til visse inflammatoriske sygdomme, herunder pso-
riasis og psoriasisartrit. I Danmark er flere tusinde patienter i
behandling med dette eller tilsvarende biologiske preeparater.
Behandlingen opfattes generelt som i det veesentligste risiko-
fattig. I den daglige klinik bekymrer man sig mest om den
ogede risiko for infektioner, der er en folge af leegemidlets
immunsupprimerende effekt. Den anden vasentligste kom-



plikation med relevans for den daglige klinik er allergiske re-
aktioner.

II) Patientskadens alvor (skadens karakter og omfang)

Svar: Dette sporgsmal bor besvares af speciallaege i gastroen-
terologi og/eller hepatologi (der foreligger allerede en sddan
vurdering ved ~ Leegel af 9/7 2015).

IV)  Det sandsynlige behandlingsresultat ved ukompliceret be-

handling/operation.

Svar: Betydende effekt pa savel hudforandringer som ledgener

5) Klager har anfort serlige anbringender for klagen:

Se venligst klagers synspunkter i boksen nedenfor, som jeg gerne horer
dine bemeaerkninger til.

a) De folgevirkninger, patienten har faet ved behandlingen med Remi-
cade mod psoriasis og psoriasisgigt, i form af autoimmun hepatitis, er
langt veerre en gundlidelsen.

Svar: Spergsmalet ses ikke at kunne besvares pa nogen meningsfuld
made, da det svarer til at sammenligne aebler med peerer. Psoriasisartrit
kan som det fremga veere associeret med smerter, funktionsreduktion,
psykosociale problemer og i sidste ende invaliditet. Denne patient hav-
de betydelig psoriasis. Som det fremgar af ~ Le®gel notat synes
patienten ikke at have veaesentlige gener af den autoimmune hepatitis,
men der er risiko for senfolger, og det fremgar at behandlingen er lang-
varig

b) Patienterstatningens afgorelse tager ike stilling til, at patientens folge-
sygdom autoimmun hepatitis - har bevirket at hendes grundsygdom
- psoriasis og psoriasisgigt - ikke kan behandles optimalt, da alle de
biologiske behandlingsformer, som har bedst virkning, giver leverpa-
virkning.

Svar: Det er en ren pastand "at alle de biologiske behandlingsformer,
som har bedst virkning, giver leverpavirkning". At nogle biologiske pree-
parater kan give levepavirkning, betyder ikke nedvendigvis, at de gor
det. Undertegnede mener ikke, at der er absolut kontraindikation mod
andre biologiske leegemidler, hvis de anvendes under teet blodprevekon-
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trol af levertallene. Man kunne i ovrigt méaske eksempelvis anvende Co-
sentyx, et nyt biologisk leegemiddel, der ifolge indleegssedlen ikke er as-
socieret med leverpavirkning. Et andet nyt leegemiddel mod psoriasis og
psoriasisartrit, Orezla, ses heller ikke at veere associeret med leverpavirk-
ning. Behandlingsmulighederne ses ikke at vaere udtemte. I sidste ende
ma behandlingsmulighederne og risici herved vurderes af patientens be-
handlingsansvarlige leeger

c) Patienten pd denne baggrund ikke har modtaget behandling for hen-
des Psoriasisgigt siden juli 2014.

Svar. Se ovenfor. Hertil kan tilfgjes: det fremgar af et reumatologisk no-
tat af 11/11 2014, at patienten er i prednisolonbehandling. Patienten er
dermed dbenbart ikke opmeerksom pa, at prednisolonbehandling er en
effektiv behandling af artrit. Ydermere fremgéar det, at patienten kan for-
soge lokal NSAD-behandling for ledgenerne. Dertil fremgar det af et no-
tat af 6/11 2014, at patienten har en BASDAI (score for selvrapporterede
gener af axial artrit) pa kun 15 og en DAS28 pa kun 1.6 (score for perifer
gigtaktivitet). En MR-skanning d. 29/9 2014 af rygsejlen viser alene
diskret sakroiliit og i etjoumalnotat af 11/11 2014 fremgar det, at en ront-
genunderundersogelse af haender og fedder er uden tegn pa forveerring i
forhold til tidligere. De naevnte scoringer og de billeddiagnostiske fund
dokumenterer at sdvel den perifere som den axiale artrit var helt i ro ulti-
mo 2014 (der ses ikke at foreligge nogen relevante joumalnotater heref-
ter) pa et niveau, der normalt ikke vil medfere yderligere behandling.

d) Patienten har pa baggrund af den manglende behandling daglige
gigtsmerter i store dele af kroppen.

Svar: Ingen kommentarer til denne pastand. Se svar pa b) og c) og e).

e) Det fremgar af afslaget fra Patienterstatningen, at patienten d. 9/1
2015 startede behandling med Imurel mod autoimmun hepatitis,
hvilket ikke er korrekt, da patienten ikke télte behandlingen. Der
for behandles patientens autoimmune hepatitis alene med bu-
denofalk.

Svar: Det fremgar, af journalmaterialet, at patienten opherte med Imurel
d. 26/2 2015 med den begrundelse, at patienten mente, at hun havde bi-
virkninger i form af "influenzalignende symptomer", og at hun herefter
alene fortsatte med budenofalk.
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f) At det ligeledes af afslaget fremgar, at patientens psoriasis blev
konstateret i 2009, hvilket ikke er korrekt. Patienten har haft psoria-
sis siden 1991.

Svar: Det fremgar af et dermatologisk journalnotat fra 14/10 2014, at patienten
fik diagnosticeret psoriasis i 2009. Det fremgar ikke af det foreliggende journal-
materiale, at diagnosen skulle veere stillet pa noget andet tidspunkt. Det ses ik-
ke at have nogen betydning for sagen om diagnosen psoriasis blev stillet i 1991
eller 2009.

”
.

To af de leeger, der har behandlet A har afgivet udtalelser/er-
kleeringer. Ledende overleege 1293  har i en erkleering af 23. juli 2015 til “ret-
te vedkommende” skrevet folgende:
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Ovenneevnte patient er kendt af mig og fuldt for hendes autoimmune hepatit si-
den den opstod.

A har dags dato fremvist afgerelse fra patienterstatning af 13/7-
2015, sagsnummer 15-1585.
Jeg har opfordret patienten til at anke klagen. Spergsmalet er, om rimeligheds-
reglen er opretholdt.
Der er tale om en yderst sjeelden bivirkning ved Infliximab behandling. Patien-
ten er med naesten sikkerhed ikke blevet orienteret om at det potentielt var mu-
ligt og der antageligt var tvivl om det var alment kendt pa det tidspunkt hvor
hun fik sin behandling.
Det er uklart om hendes autoimmune hepatit kan betragtes som en let behand-
lelig hepatit, sdledes som det er beskrevet i litteraturen. Og i den biopsi vi tog er
der ganske alvorlige forandringer i form af nekroser som jo er forstadiget til
skrumpelever Hun har haft sveert ved at tdle den immunsuppremerende be-
handling og det har veeret sveert at holde hendes levertal i ro. Der er derfor en
betragtelig risiko for at hun ihvert fald med tiden kan udvikle skrumpelever.
Alti alt vil jeg mene at hun kan sta i den situation at leversygdommen faktisk
bliver veerre end grundsygdommen og saledes opfattet har jeg stillet tvivl om
rimelighedsreglen er korrekt anvendt i det her tilfeelde.
Yderligere dokumentation fremsendes pa forlangende.

7

Leege 4 Behandlingssted 2 By 1 harj et brev den 15.
august 2016 til A's tidligere advokat skrevet saledes:

4
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A~ har siden 1991 kendt psoriasis. Har desuden kollegan kolit, gigt relateret
til psorisis, spiserarsbrok, samt galdesten med fjernelse af galdebleeren og re-
operation af galdegange efterfolgende.

For februar 2014 var A i arbejde 33 timer/uge (fuld tid), ekspedient i butik
med personaleansvar, og var da allerede i biologisk medicisnk behandling,
som desveerre havde skidt effekt p4 A'S  psoriasis.

A skiftes derfor i medicin, og far Remicade 2014. Fra august til oktober 2014
kraftigt stigende levertal, der medferer en lang reekke undersoegelser. Konklu-
sionen herpa bliver diagnosen autoimmun hepatit grundet Remicade behand]l-
ling, og denne behandling ma opheore.

Efterfolgende har A  en lang raekke konsekvenser af det indtraeffede: Mister
sit arbejde og dermed indtaegt pga langvarigt sygdomsforleb. Er nu udenfor
arbejdsmarkedet, og konsekvens bliver afprevning i forhold til arbejdsmarke-
det; kunne resultere i flex-job.

Har ikke leengere mulighed for visse behandlinger af sine grundlidelser af hen-
syn til leverfunktionen (hvorfor i seerdeleshed psoriasis og til dels gigt blusser
op). A far gennem nu flere ar (dagligt efter diagnosen autoimmun hepatit)
binyrebarkhormon, som har givet en lang raekke bivirkninger, sa som bl.a. gra
steer, Cushingoid fedme ("lokaliseret fedme") med veegtogning 15 kg, kvalme,
mavesmerter og nedsat gangdistance/-fysisk funktionsniveau.

Forstyrrelser i hjerterytmen og saltbalancen, samt intermitterende forveerring af
ledsmerter. Desuden tandkedsbeteendelse (parodontose) med eget behov for
tandleegekonsultationer og behandlinger (nu hver 3:e maned).

Ud over dette har A oplevet (og oplever fortsat) angst for medicin, og syg-
domsangst i forhold til leverlidelse.

Medferte en overgang psykolog behandling. A  oplever foreget angst og
uro, nar der dels er tale om eventuel ny medicinsk behandling, eller nar A
oplever kropslige symptomer pa alt fra infektioner til muskelsmerter - medfo-
rer naesten panikanfald, og dermed hyppige leegekontakter.

Alti alt har episoden med autoimmun hepatit fra oktober 2014 til nu medfert
dels udtalte fysiske symptomer, men ogsa store psykologiske og sociale/akono-
miske konsekvenser for A og hendes familie.

14
.

Retsleegeradet er til brug for sagens behandling i retten blevet anmodet om at
besvare en reekke sporgsmal. Retsleegeradet har i en udtalelse af 20. marts 2018
gengivet og besvaret spergsmalene saledes:
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Sporgsmal 1:
Retslaegerdidet anmodes om at oplyse, hvorndr symptomerne pd autoimmun hepatitis ses

at vaere opstiet, herunder oplyse hvilke typiske symptomer der opstir ved autoimmun
hepatitis?

I bilag 20.1 journalnotat dateret den 14.10.2014 beskrives sagsogers symptomer i
forbindelse med akut indleeggelse til udredning af forhejede leverpro-
ver(ALAT). De beskrevne symptomer ses ofte ved leversygdomme, men ma be-
tegnes som uspecifikke. Der er ikke nogle typiske symptomer for autoimmun
hepatitis. Sygdommen kan i nogle tilfeelde veere uden symptomer, men ofte er
symptomerne treethed, darlig appetit og prikkende fornemmelser svarende til
leveren.

Sporgsmal 2:
Retslaegerdidet anmodes om at oplyse, hvilken leegebehandling A far
grundet sygdommen autoimmun hepatitis.

Den aktuelle behandlingsoversigt ses af bilag 20.1, hvoraf det fremgar, at sagso-
ger behandles med en lille dosis Budenofalk (et steroid hormon preeparat).

Spoergsmal 3:

Som det blandt andet fremgir af sagens bilag 15 har A - udover autoim-
mun hepatitis - bl.a. fiet konstateret psoriasis, psoriasisgigt, kolit, spiserorsbrok, grd
steer, galdesten med fjernelse af galdebleeren og reoperation af galdegange.

Retslaegeridet bedes om muligt oplyse, hvilke gener ovennaevnte har medfort?

Retsleegeradet er ikke i stand til at differentiere symptomerne mellem de man-
geartede diagnoser og lidelser. Symptomerne fremgar til dels af det omfangsri-
ge journalmateriale.

Sporgsmal 4:

Retslaegerdidet bedes om muligt angive, hvilke af A's nuveerende gener
der med overvejende sandsynlighed er en direkte eller indirekte folge af sygdommen au-
toimmun hepatitis og / eller en direkte eller indirekte folge af behandlingen af sygdom-
men?

Der henvises til besvarelsen af sporgsmal 3.
Spoergsmal 5:

Retslaegerddet bedes om muligt oplyse, om der pi sigt kan opsti andre skader som folge
af sygdommen autoimmun hepatitis og i givet fald hvilke?
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Retsleegeradet udtaler sig ikke om prognosen. Spergsmalet er af hypotetisk ka-
rakter.

Sporgsmal 6:

Retslaegeridet anmodes -om muligt- om at oplyse, om der uden behandlingen (med Re-
micade) af grundsygdommen kunne veere opstd andre folgesygdomme og i givet fald
hvilke?

Spergsmalet er hypotetisk.

Sporgsmal 7:
Retslaegerdidet anmodes om at oplyse, om grundsygdommen kunne veere behandlet med
andre praeparater end Remicade?

Patienten har et billede af konkurrerende led og hudgener af sin psoriasis og
har haft behandlings svigt af preeparaterne Humira og Simponi. Pa det tids-
punkt, hvor Remicade-behandlingen indseettes, var dette i overensstemmelse
med geeldende retningslinjer. Har relevant gennemgaet anden farmakologisk
behandling.

Sporgsmal 8:

Retsleegeridet anmodes om at oplyse, om det er sandsynligt, at det forhold, at A'S
leverfunktion er nedsat, medforer, at A ikke kan fi optimal

behandling af sine gener som folge af psoriasis og psoriasisgigt?

Huis sporgsmuilet besvares benaegtende, bedes det oplyst, hvilke eventuelle behandlings-
muligheder der i ovrigt synes at foreligge. I den forbindelse anmodes Retslaege- ridet til-
lige om at ansld graden af sandsynlighed for, at eventuelle ovrige behandlingsmulighe-
der ville medfore optimal behandling.

Patientens nedsatte leverfunktion vanskeliggor en raekke traditionelle farmako-
logiske behandlinger, men gor ikke behandling med f.eks. lys eller tjeere umu-
lig. Den preecise kliniske afvejning af de konkrete behandlingsmuligheder er ik-
ke mulig at foretage udenfor en konkret klinisk sammenheeng.

Spergsmal 9:
Giver ovennaevnte sporgsmiils forelaeggelse for Retslaegerddet i ovrigt Ridet anledning
til bemeerkninger?

Nej.

Spoergsmal A:
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Retslaegerdidet bedes oplyse, hvordan psoriasisartrit, af den karakter, som A
havde forud for behandlingen med Remicade, erfaringsmeessigt udvikler sig
uden behandling?

Spergsmalet er af generel karakter. Oplysningerne kan soges i seedvanlige me-
dicinske leereboger.

Sporgsmal B:
Retslaegerddet bedes oplyse, om A har fiet behandling for hendes grund-
lidelse i form af psoriasisartrit, efter at hun har fiet konstateret autoimmun hepatitis?

Af bilag 21.1 fremgar at sagsoger behandles hos savel reumatologer, dermatolo-
ger som gastroenterologer-hepatologer. Den medikamentelle behandling frem-
gar af bilag 20.1 medicinvejledning side 1-4.

Spergsmal C:
Sdfremt sporgsmil D besvares bekraeftende, bedes Retslaegerddet vurdere, om den mod-
tagne behandling afviger fra den behandling A ville have modtaget, hvis

hun ikke havde fiet autoimmun hepatitis?

Finder Retslaegerddet, at behandlingen er mindre effektiv og/eller, at der er flere ulemper
ved behandlingen?

Spergsmalet er uklart formuleret. Sdfremt der refereres til besvarelse af sporgs-
mal B (og ikke D) ophorte behandlingen med Remicade, da der optradte lever-
pavirkning.

Patienten modtager anerkendt behandling af sin hudsygdom under iagttagelse
af hensyn til almentilstanden. Behandlingen med tjeerebade er erfaringsmeessigt
virkningsfuld, men praktisk mere kreevende end farmakologiske eller biologi-
ske behandlinger.

Spergsmal D:
Sdfremt sporgsmil D besvares beneaegtende bedes Retslaegerddet oplyse, hvad drsagen til
den manglende behandling af A's psoriasisartrit er?

Der henvises til besvarelsen af overstdende sporgsmal.

Spergsmal E:
Giver sagen i ovrigt Retsleegerddet anledning til bemeerkninger?

Nej.

144
.
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Om A's tilstand forud for og efter behandlingen med Remicade
er der under sagen dokumenteret fra hendes patientjournal. Heraf fremgar
blandt andet folgende:

Journalnotat for den 25. februar 2016, konsultation pa Behandlingssted 1

4

Pt. diskuterer med sig selv, om hun skal tage imod tilbud om Ostekinumab-be-
handling af hendes psoriasis. Vi kigger i Pubmed og der er faktisk ingen rap-
porter om alvorlige hepatologiske bivirkninger af Ostekinumab. Tvaertimod er
der nogen, der ud fra teoretiske betragtninger har overvejet, om det kunne bru-
ges til at behandle autoimmun hepatit med. Pi den baggrund vil pt. igen over-
veje det, men hun er jo ekstremt bange for enhver form for medicin, medgiver
hun.

4

Journalnotat den 6. januar 2015 fra egen leege:

4

Kommer primeert for FP401 i forb. med at hun har varet langtidssygemeldt og
dermed kan fa reduktion i praemie til forsikring. Begyndte i foraret 2014 at fa
det darligt, var sygemeldt indtil sommeren, hvorefter hun igen var sygemeldt
fra 01.10.14 til fortsat nu.

Er blevet fyret fra sit job som butiksassistent, pa trods af en §56 aftale. Med al
sandsynlighed udviklet bivirkninger ved kollagen kolit og autoimmun heptatit
grundet Remicade behandling.

Er i kronisk PPI behandling for spiserorsbrok, nar hun ikke tager medicinen, far
hun voldsomme smerter i maven og epigastriet, hvis hun tager far hun kollagen
kolit.

Levertallene nu faldende.

Fortseaetter behandlinger og kontroller pa afd. V.

Desuden samtaler vi omkring mulighed for at klage til Patienterstatningen ang.
leegemiddelskader.

7

Journalnotat den 20. november 2014 fra Behandlingssted 1

4

Levertallene under fortsat normalisering.

Hendes kollagene colit er ved at blusse op, og hun har nu natlige aff..

Hun har ogsa ondt i maven, og hun svier i halsen, hvor der er en underlig
fornemmelse. Hendes mund er fuld af svamp, og det til trods for, at hun har ta-
get Mycostatin mixt.
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Er blevet fyret per 31.12. pga. for mange sygedage, og ret beset ma hun jo for-
vente perioder med sygelighed ogsa fremover. Hendes ledsgd. og hudsgd. er
ganske plagsomme, og hun har efterhdnden sveert ved at tale de mulige med.
beh.

4

Journalnotat den 29. oktober 2014 fra Behandlingssted 1

4

Beskrivelse: 47-arig kvinde indlagt via Dermato-Venerologisk afd. d. 14/10 med
sveer leverpavirkning. Kendt med psoriasis siden 2009, folges pa afd. 1. Kendt
med psoriasisartrit og felges pa afd. 2.

Remicade-behandling fra april til august 2014 fem gange, i juni 2014 diagnosti-
ceret med kollagen kolit. Behandlet med Budenofalk.

Leverbiopsi fra d. 15/10 findes histologisk med peacemeal-nekrose med mid-
delsveer til sveer greensefladehepatitis, vekslende galdegangsproliferation og
bronekroser samt eosinofile legemer og portal inflammation. Ingen septal ne-
krose, ikke abnorm ophobning af alfa-1-antitrypsin. Jernfarvning i.a. Forandrin-
geme svarer til akut hepatitis-forandringer og er forenelige med toksisk medi-
kamentel hepatitis eller kan veere Remicade-infuseret autoimmun hepatitis.

Pt. er startet i Prednisolon 50 mg. x 1 d. 16/10.

Konklusionen bliver, at hun fortseetter Prednisolon-behandling.

7

Journalnotat den 20. oktober 2014 fra praktiserende laege:

4

Pt. ses idag pa fremrykket tid i forb. med at pt. bliver udskrevet fra afd. 3, hvor
pt. har veeret indlagt pga. forhgjede levertal pa baggrund af hvad man indtil vi-
dere har vurderet som en Remicade induceret autoimmun hepatit.

Pt. Ma ikke fa remicade igen,

Pt. er blevet sat i prednisolon behandling med indtil videre 50 mg dgl. Taler
denne behandling bade subj. og biokemisk. Oplever at den ogsa virker pa leds-
merter og pa den kutane psoriasis.

Vima forvente at sd leenge pt. er i behandling med prednisolon, sa vil dette og-
sa virke godt pa pt.s psoriasis og psoriasis artrit. Problemet vil veere evt. rebo-
und feenomen, hvis pt. trappes for hurtigt ud af prednisolonbehandlingen.
Objekivt

Hud: Stortset afglattet.

Konklusion
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Vi aftaler at vi ikke for nuveaerende vil forsege at opstarte ny behandling, men i
stedet afvente udviklingen.

4

Journalnotat den 24. marts 2014 fra Behandlingssted 1

4

Kommer til opstart af Remicade behandling. Huden bliver tiltagende darlig i
forbindelse med pause Simponi.

Patienten forteeller, at hun imidlertid aktuelt har gastroint. Havde feber i gar,
over 38.

I ovrigt intet interkurrent som skulle forhindre muligheden for Remicade op-
start.

Patienten far d.d. igen mundtligt og skriftligt gennemgang af Remicade, herun-
der bivirkninger og evt. kontraindikation. Opfylder ingen af sadanne. Har ikke
veeret i udlandet i mellemtiden mellem de biologiske behandlinger. Er fortsat
indstillet pa dette behandlingsskift. Mangler behandling til harbunden, hvor
der er veaesentlig opblussen.

4

Journalnotat den 16. marts 2014, laegevagtepikrise:

7

Visitationsnotat
psoriasis og psoriasis gigt i rygsejlen skal have remicade beh mandag.
behov for smertestillende til i morgen.

7

Journalnotat den 5. marts 2014 fra praktiserende laege:

7

Haft smerter i epigastriet i nat. Fglt en eksplosion. Norm. EKG; crp og strep a.
(ondt i halsen). Obj udtalte myoser intercostalt i venstre side. Fortaeller hun er
bange for kreeft mm og méaske har en depression fordi hun somatiserer meget.
Hun tilbydes tid til udredning. Er belastet af psoriasis og gigt.

7

Journalnotat den 26. februar 2014 fra Behandlingssted 1

4

Patienten kommer til kontrol af psoriasis, behandlet akuelt med Simponi da pa-
tienten ogsa har psoriasis artrit og spondylartrit. Har fortsat sveer aktivitet i sin
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psoriasis og synes, at det blusser op trods Simponi behandling. Foreleegges vo-
res forslag om start pa Remicade behandling i komb. med MTX (En behandling
som formodentlig ogsa vil have god effekt pa patientens artrit).

Er interesseret i at vi forseger dette. Informeres om Remicade behandling inkI.
risici.

Det er sveert, at give noget praecist svar pd, hvor hurtigt det vil virke pa denne
patient.

Konklusion:

Der er indikation for skift til Remicade for komb. med MTX

4

Journalnotat den 24. januar 2014 fra Behandlingssted 1

4

46-arig kvinde kommer til fremrykket kontrol grundet forveerring i psoriasis.
Psoriasis vulgaris gennem rigtig mange ar, initielt MTX behandlet, hvor pa pso-
riasisen ikke er helt veek. Overgar til Metex injektioner grundet gastrointestinale
gener. Behandles hermed gennem en kort periode, hvorefter der kommer for-
veerring, sdledes seponeres Metex og der overgas til Stelara behandling.

Stelara med eklatant effekt pa patientens psoriasis som helt svinder. Under Stel-
ara behandling debut af ryg smerter samt hjertebanken.

Pa denne baggrund overgas til Humira behandling, hvorpa ryg smerterne for-
svinder komplet.

Under Humira far patienten en form for klump i halsen og begyndende
harbunds-psoriasis, hvorfor der skiftes til Simponi.

7

Journalnotat den 22. januar 2014 fra Behandlingssted 1

7

Telefonkonsultation

Pt har sveer opblussen i psoriasis sv.t. krop, ekstremiteter og harbund. Er i
Simponibehandling for psoriasis arthrit. Har veeret i behandling med Simponi
siden sept 13. God effekt pa ledsmerter, men stort set ingen effekt pa hudsymp-
tomerne.

4

Journalnotat den 25. december 2013, leegevagtepikrise:

4

har sveekket immunforsvar, i beh med symponi, biologisk middel mod psoria-
sis.

tp 37.8.

rigelig psoriasis i harbunden.
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4

Journalnotat den 11. marts 2013 fra Behandlingssted 1

7

Patient med psoriasis og artrit.

Sidst til kontrol her i maj 2013.

Siden et forleb hos reumatologerne, hvor der er fundet indikation for biologisk
behandling grundet inflammatoriske forandringer primeert i columna.

Der er stillet diagnosen psoriatisk spondlartrit.

Er for 2 mdr. siden pabegyndt behandling med injektion Simponi. Der har alle-
rede veeret rigtig god effekt pa ledgenerne. Huden noget i opblussen i behand-
lingspausen, endnu ikke den store effekt af behandlingen. Der har varet episo-
der med urticaria. Til dette har patienten faet tablet Telfast 180 mg x 1 dagligt
med forholdsvis god effekt.

Fra afd. 2 side har man ikke vurderet, at der var sammenhang med Simponi
inj.

Patienten fremviser en kalender, hvor der er markeret hvilke dage hun har haft
neeldefeber, og ovrige medicin er markeret.

Der ses at veere en tidsmaessig sammenhang med indtag af tablet Pantoprazol.
Patienten har faet dette grundet gastrointestinale gener i forbindelse med Ibu-
metin behandling.

4

Journalnotat den 22. oktober 2012 fra Behandlingssted 1

4

Kommer til en kort samtale omkring bivirkninger.

Har haft lidt snurrende fornemmelser og iseer hovedpine. Har haft dette under
bade behandling med Stelara og Humira.

Det gar nu lidt bedre.

Konklusion:

Der er talt lidt frem og tilbage om at hvis symptomerne bliver for udtalte skal vi
evt. skifte til anden behandling, men forelobigt fortseetter vi.

Der er nok en hvis psykisk overbygning pa nogen at symptomerne, hvilket pt.
selv kommer ind pa.

4

Journalnotat den 11. marts 2011 fra Behandlingssted 1 .

7

Kommer til fremrykket/akut tid for psoriasis.
AKTUELT:
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Er sygemeldt grundet psoriasisproblematikken. Er desuden meget psykisk pa-
virket af savel sygemelding som denne intensiverede hudproblematik.
Grundet hyperkeratoser pa faddeme er pt. gangbesveeret og ligeledes er der
problemer med at bruge fingrene grundet hyperkeratoser der.

Far tiltagende psoriasispletter.

Har smurt med Daivobet, men ikke i den sidste periode grundet mistanke om,
at huden fleekkede i forbindelse med smeoring.

Har haft god effekt af Xamiol i harbunden, men har haft mistanke til hartab i
forbindelse med brug af dette.

OBJ. US.:

Der ses psoriasisplaks pA savel truncus og ekstremiteter specielt pa nedre UE.
Sv.t. hdndflader og fodsaler ses hyperkeratoser og kraftig skeeldannelse. Dorsal-
siden af heeanderne desuden kraftigt preegede af psoriasis inkl. negleforandrin-
ger. Harbunden er praeget af massive psoriasisplaks.

Pt. selv er meget ked af aktuelle situation og gradlabil under samtalen.

4

A blev ved afgorelse af 21. august 2017 tilkendt fortidspension
med virkning fra den 1. september 2017. Af de sociale akter fremgar blandt an-
det folgende:

Fra indstillingen til fertidspension, 13. juli 2017:

7

Med baggrund i rehabiliteringsplanens forberedelse og indstilling fra rehabilite-
ringsteamet, indstilles A til bevilling af fertidspension efter lov om social
pension § 16 pa baggrund af felgende grundlag jf. LSP § 19:

1) Rehabiliteringsplan, der indeholder dokumentation for, at personens res-
sourcer og udfordringer i forhold til uddannelse og beskaftigelse er fuldt af-
klaret:

Rehabiliteringsplanen redegore for, at A haren lang og stabil tilknytning til
arbejdsmarkedet inden for butiksomradet med ekspedition, montagearbejde og
servicering i kantine. Hun har i den forbindelse gode personlige og sociale res-
sourcer samt erfaringer, som kan anvendes pa arbejdsmarkedet.

Det er undersegt ved relevante specialleeger, at A har et komplekst syg-
domsbillede, og de forskellige sygdomme; psoriasislidelsen, tarmlidelsen og le-
verlidelsen nedseetter funktionsevnen i sveer grad. Funktionsevnen er nedsat pa
grund de mange beskrevne hensyn der skal tages i forhold til de forskellige
sygdomssymptomer, forat A kan fungere og trives. Det er ikke muligt at
finde en arbejdsfunktion, som ikke pavirker risikoen for udvikling af sympto-
mer. Dette da kroppen altid vil belastes i nogen omfang i forbindelse med der
er fundbundet krav med at varetage et arbejde.
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Sygdoms symptomerne vil veere vedvarende, trods langvarig og forsatte forsog
pé at regulere symptomerne. A  har tidligere fungeret pa arbejdsmarkedet
med psoriasis, da symptomerne kunne lindres via behandling i et omfang, sa
hun kunne arbejde. Det er ikke leengere muligt pa grund af leversygdommen.
Den gor, at hun ikke leengere kan tale den behandling der vedvare kan
bringe stabilitet i psoriasis symptomerne. Behandlingen for de forskellige syg-
domme fortseetter, men det er usikkert om hun fremtidigt vil kunne tale den
medicin, som for nuveerende deemper symptomerne. Pa den baggrund og sam-
menholdt med at hun er fraradet at alle aktiviteter der kan forveerre dem, er

A derfor forhindret i at anvende sine kompetencer til at kunne vare tage et
job pa arbejdsmarkedet.

14
.

I et dokument kaldet “Rehabiliteringsplanens forberedende del”, udfyldt af en
sagsbehandler ved BY1l Kommune sammen med A er blandt
andet anfort folgende:

4

Gigten:

A forteeller. at gigten, som er psoriasisgigt, giver smerter i kroppen. treethed
og led der laser. Hun skal hele tiden huske at veksle sine bevaegelser ikke at
overbelaste sig selv for meget — skal mest optimalt skifte imellem at ga, sta og
sidde.

A oplyser. at hun sover mere nar gigten er i udbrud og lider af en alt over-
skyggende treethed. hvor hun feler sig helt flad og udtreettet, samt en uoversku-
elighedsfolelse sa tung, at det er sveert at tage sig sammen til noget — eks. kan
der ga tid for hun far taget sig sammen til at skreelle kartofler.

Autoimmun Hepatitis (leversygdom):

A forteller, at hendes immunforsvar jf. den biologiske medicin, begynd-
te at bekeempe hendes lever, som betyder at hun far stik i kroppen, som
minder om sidestik, som igen giver en udtalt treethed. Pludselig fik hun sti-
gende levertal og det er den behandling der er mest fokus pa lige nu.
Fordi hun har denne lidelse. kan hun ikke fa den bedste behandling jf. gigtme-
dicin for gigten eller biologisk medicin som almindeligvis kan sla psoriasissen
ned, og derfor er man stedet gaet gang med lysbehandling 3 gange om ugen
for psoriasissen.

A forteeller. at det primeert er overleege L®9€ 4 ved afdeling 3. Behandlingssted 1
som styrer behandling i forhold til leversygdommen og dermed ogsa bestem-
mer i forhold til behandling af de andre lidelser.

A forteeller jf. ovenstdende lidelser, at det der er veerst lige nu som i mest ar-
bejdshindrende er psoriasissen og tarmsygdommen, samt den udtalte treethed.
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A oplyser, at hun via egen leege er henvist til psykolog, idet hun grundet
ovenstdende lidelser, har udviklet angst for medicin, hvor hun frygter bivirk-
ninger. Hun har angst for sygdom og dedsangst og gar hele tiden med frygten
for hvad hendes immunforsvar nu finder pa.

A forteller at hun har udviklet angsten, efter medicinen har givet hende le-
verproblematikken.

4

Af en “Laegeattest ved nedsat erhvervsevne” fra A's praktiseren-
de leege og dateret 6. januar 2015 fremgar det, at A har veeret
sygemeldt i det aktuelle forleb fra den 17. februar 2014 til 27. juni 2014. Det
fremgar yderligere, at der til spergsmalet “Hvilke funktioner af sit hidtidige ar-
bejde eller daglige funktioner mener patienten, han/hun ikke kan udfere?” er
svaret “Ingen pga multiple symptomer”. Pa spergsmalet om, hvad der er den
leegelige eller medicinske arsag til, at patienten ikke kan udfere disse funktio-
ner, er der svaret “Flere komplicerede sygdomsforekomster (se pkt 12) med me-
dicinske komplikationer”. Det fremgar tillige, at det vurderes, at patienten kan
arbejde 0 timer om dagen.

I skemaets pkt. 12, “Eventuelle bemeerkninger”, er anfert “Diagnoser (se pkt 3):
kollagen colit, psoriasis, psoriasis gigt, spisergrsbrok, autoimmun hepatit. Sand-
synligvis pa sigt flex-job alt pension”.

Af en opfelgning i kommunalt regi den 23. februar 2015 fremgar felgende sam-
lede vurdering:

7 A vurderes at veere fuldt uarbejdsdygtig grundet autoimmun hepatitis,
psoreasis, gigt, kollagen kolit samt spiserersbrok jf. sygedagpengeloven § 7, stk.
1. Vurderes at vare fuldt uarbejdsdygtig inden for ethvert erhverv”.

A har opgjort sagens veerdi til 1.275.570 kr.
Forklaringer
Der er afgivet forklaring af A og af ledende overleege, dr. med
Leege 3
A har forklaret blandt andet, at hun op til 2014 led af psoriasis

og psoriasisgigt. Hun blev i 2014 diagnosticeret med kollagen colit og spiserors-
brok. Hun har haft psoriasis siden 1991. Hun blev diagnosticeret med psoriasis-
gigt i 2013, men hun havde da haft det i leengere tid. Psoriasis’en blev behandlet
med Stelara, og hun fik en ny behandling, Simponi, idet Stelara ikke virkede pa
psoriasisgigten. Da Simponi imidlertid ikke virkede pa psoriasis’en, begyndte
hun behandling med Remicade. Hun ndede at fa 4 behandlinger med Remicade.
Forste behandling fik fint. Hun sad i 2 timer med drop. Ved anden behandling
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blev hun darlig cirka en halv time inde i behandlingen, og sygeplejersken stop-
pede behandlingen og tilkaldte overleegen, L®9¢5  Hun blev varm i hele
kroppen, fik kvalme, blev svimmel, og det prikkede. Hun fik taget blodtryk og
fik lavet forskellige andre undersogelser, og efter yderligere cirka en halv time
kunne behandlingen fortseette. Der gik vistnok omkring 8 uger mellem hver be-
handling. En rum tid efter den 4. behandling, som hun fik den 13. august 2014,
begyndte hun at fa det darligt. Hun kontaktede Behandlingssted 1 som
stod for behandlingen. De kunne se, at hendes levertal var steget, og derefter
blev der taget blodprever hver uge. Levertallene blev ved med at stige. Hun
blev bedt om at komme ud til en samtale. P4 dette tidspunkt vurderede de pa
hospitalet, at hun godt ville kunne fa den 5. behandling, selv om hendes levertal
var stigende. Dette gnskede hun dog ikke. Hun blev derefter fulgt via blodpre-
ver og var i kontakt med laeger flere gange om ugen. I de sidste 2-3 uger for ind-
leeggelsen steg hendes levertal med rekordfart. Til sidst 14 hun i sin seng og
faldt i sevn hele tiden. Hun blev ringet op af Leege 6 fra Behandlingssted
og den 12. oktober 2014 blev hun indlagt akut pa grund af mistanke

om akut leversvigt. Da tog -®9¢3  over. Hun blev indlagt pa leverafdelingen
pa Behandlingssted 1 . Der blev taget en masse blodprover og lavet
mange scanninger. Hun blev sat i gang med en afgiftningsbehandling, fordi
man var bange for, at de Panodiler, hun havde taget for mavesmerter, havde gi-
vet hende en forgiftning. Det hjalp dog ikke. Den 14. oktober 2014 fik hun fore-
taget en leverbiopsi. Om torsdagen kom L29€3 ind til hende og sagde, at han
troede, at hun havde faet autoimmun hepatitis som folge af Remicade behand-
lingen. Han havde foretaget neermere undersegelser og fundet ud af, at nogle
patienter pa Island havde haft samme symptomer. Det var en meget sjeelden bi-
virkning. Hun blev sat i behandling med prednisolon (binyrebarkhormon).
Hun fik prednisolon i en maned. Det var ikke sjovt. Hun kunne ikke sove og
var vagen 22 timer i degnet. Hun havde hovedpine og var svimmel. Hun blev
sat ned i dosis, efterhdnden som levertallene faldt. Sidst i november valgte -®9¢ 3

at eendre behandlingen til Budenofalk, som ogsa ville virke pa hendes tarm-
sygdom. Hun fik den hejeste dosis af Budenofalk igennem en lang periode.
Hun fik 9 mg den forste maned og blev s sat ned pa 6 mg. De forsogte at trap-
pe ned efter cirka et ar, men sa steg hendes levertal igen. Dette er efterfolgende
forsogt flere gange over arene. Det er lykkedes at komme ned pa 3 mg, men det
er ikke lykkedes at komme ud af behandlingen. Hun har faet begyndende
knogleskarhed og er blevet opereret for gra steer pa begge gjne, hvilket er kend-
te bivirkninger ved Budenofalk.

—_

Der findes et preeparat, Imurel, som er et vedligeholdelsespreeparat, men dette
kan hun ikke tale. Hun har fdet medicinangst. Sidste gang hun prevede Imurel,
foreslog hendes mand hende, at de korte en tur, sa hun ikke teenkte pa det, men
alligevel kastede hun op i 3 timer, selv om hun kun havde taget halv dosis. Lae-
gen fortalte, at hendes krop var ved at afgifte hende for Imurel, fordi hun ikke
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kunne tale det. L&ege3 valgte derfor, at Budenofalk skulle veere hendes vedli-
geholdelsesmedicin.

Hun er aldrig blevet oplyst om, at autoimmun hepatitis var en mulig bivirkning

af behandlingen med Remicade. Hun tror ikke engang, at leegerne pa Behandlingssted 1
var klar over det. Remicade gjorde, at hun var velbehandlet i for-

hold til psoriasis og psoriasisgigt. Remicade holder gigten status quo. Symponi

gjorde det samme.

Inden hun begyndte at f& Remicade, var det kun under behandlingen med Sim-
poni, at hendes psoriasisgigt var velbehandlet. Hendes gigt er ikke blevet be-
handlet, siden hun fik Remicade.

Hun er i dag velbehandlet for kronisk leverbeteendelse. Hun far imidlertid nog-
le anfald af smerter i maven. Det minder om galdestenssmerter. Det gor meget
ondt og straler om i ryggen, og hun ma ned at ligge, hvorefter smerterne aftager
efter en halv times tid. Der bliver helt stift i omradet. Efterfelgende bliver hun
meget treet og skal sove. Dette sker et par gange om ugen. Hun er meget traet og
hviler hver dag. Om det er leveren eller medicinen, der gor det, ved hun ikke,
men det haenger sammen med hendes lever. Forud for, at hun fik autoimmun
hepatitis, gik hun pa arbejdede hver dag og passede sit job.

Ud over mavesmerter og treethed har hun en tyngdefornemmelse. Hvis hun
sidder forkert, er det, som om leveren trykkes ind under ribbenene. Det gor me-
get ondt. Hun har desuden kvalme og har sveert ved at holde fokus. Hvis hun
f.eks. har sorteret vasketoj og bliver forstyrret, kan hun godt glemme, at hun
har gjort det. Hun har aldrig gode dage, som hun havde ferhen. Dagene er en-
ten nogenlunde eller darlige. Hun er ekstremt bange, fordi den autoimmune he-
patitis kan bryde ud, hvornar det skal veere. Det er en tikkende bombe, og hun
kan do af det. Sygdommen kan bryde ud, ogsa selv om hun bliver medicineret.
Hver gang hun har forsegt at trappe ud af medicinen, er hendes levertal steget.
Hun kan godt veere bekymret for at trappe ud. Sidste gang udtrapning blev for-
sogt, begyndte tallene forst at stige svagt efter en maneds tid, sa vidt hun hu-
sker. Hun er sindssygt bange for medicin, f.eks. hvis hun skal have en influen-
zavaccine. Hun frygter at blive syg af den. Hun har gdet til psykolog af flere
gange. Det er frygteligt for hende, nar man vil eendre i hendes medicinering,.
Hun har smerter i ryggen hele tiden.

Den kroniske leverbeteendelse har gjort, at der er begraensninger i, hvordan
hendes gvrige sygdomme kan behandles. Behandlingen med Stelara virker hos
hende kun pa psoriasis’en, ikke pa psoriasisgigten, og virkningen er begyndt at
aftage. Hendes psoriasisgigt er ikke blevet behandlet i 6 &r. Hun har faet lysbe-
handling og tjeerebehandling fra 2014 til 2017, men biologisk behandling fik hun
forst i 2017. Ved lysbehandlingen skulle hun pa  Behandlingssted 1 3 gange
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om ugen, men det hjalp ikke ordentligt, og behandlingen blev afsluttet efter 35
gange. Tjeerebehandlingen skulle hun have hver dag. Hun blev smurt ind i tjee-
re fra top til ta og fik sygehustej pa. Den folgende dag skulle hun efter bad igen
have nyt tjeere smurt pa. Det var ikke behageligt. Det hjalp lidt i ferste omgang,
men virkningen aftog efter en méaned, og til sidst virkede det slet ikke. Hun
kunne ikke dengang fa piller, fordi det pavirkede hendes lever. Da de talte om
at give Stelara eller et produkt ved navn Cosentyx, valgte de Stelara, fordi de
vidste, at hun kunne tale det. Man har siden fundet ud af, at Cosentyx medferer
en forveerring, hvis man har en tarmsygdom, sa det var godt, at de fravalgte
den lgsning.

For 2014 var hun daglig leder i en butik; Virksomhed 1 ,
hvor hun havde personaleansvar. Hun havde haft dette arbejde i 7 ar og var for-
ud herfor i en kantine. Begge stillinger var pa 33 timer ugentligt, hvilket var et
valg, hun havde taget af hensyn til familie og bern. Hun havde forud for Remi-
cadebehandlingen veaeret sygemeldt pa grund af sin tarmsygdom, men blev ra-
skmeldt i juni 2014. Hun begyndte med Remicade den 30. april. Da hun blev ra-
skmeldt, arbejdede hun igen. Hun blev sygemeldt den 1. oktober 2014, hvor
hun havde faet det rigtig darligt.

Hun blev efterfolgende afskediget fra sit job med virkning fra 1. januar 2015.
Hun kom pa sygedagpenge og var sygemeldt rigtig leenge. Hun blev arbejds-
provet og fik fertidspension i september 2017. Hun mener, at arsagen til fortids-
pensioneringen er gigten og leversygdommen. Hendes psoriasis og hendes
tarmsygdom var behandlet.

Hun blev sidst scannet for begyndende knogleskerhed for et ars tid siden.

Ledende overlege, speciallege L®9€¢3 har forklaret blandt andet, at han er
ledende overleege pa afdelingen Lever-, Mave-, Tarmsygdomme pa
Behandlingssted 1 Han er specialist i leversygdomme og har varetaget be-

handlingen af A siden 2014. Da han stiftede bekendtskab med

A den 15. oktober 2014, efter at hun var tilset af en kollega da-
gen forinden, havde hun faet en leverpavirkning med hgje levertal til folge. I lo-
bet af nogle dage blev det klart for dem, at der matte veere indtradt en bivirk-
ning af midlet Remicade, som A havde faet 4 gange, sidste gang
i august 2014. Remicade kan i sjeeldne tilfeelde udlese autoimmun hepatit — en
leversygdom udlest af immunsystemet. Det er en kendt bivirkning. P& davee-
rende tidspunkt havde A hovedpine, svimmelhed og ondt i ma-
ven. Dette fremgar af hendes journal. Bortset fra den almene sygdomsfornem-
melse var der ikke andre sygdomstegn. Autoimmun hepatit er en sygdom, som
vil skride fremad, s& man efterhanden vil udvikle skrumpelever. Ubehandlet vil
dette allerede ske efter et ar. De pabegyndte behandling med binyrebarkhor-
mon den 16. oktober 2014. A fik forst den hgje dosis pa 50 mg
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for at standse beteendelsestilstanden. De forsggte at trappe ned, men hele tiden
under hensyntagen til, at levertallene ikke matte stige. Det fremgar af A'S

journal, at hun den 20. november 2014 var plaget af svamp i mun-
den og ogsa var pavirket af angst og spekulationer, hvilket ogsa er en bivirk-
ning af behandling med prednisolon. Derfor skiftede de til Budenofalk, som har
samme virkning, men feerre bivirkninger. Dette har A taet si-
den. De har provet at trappe ud, men det er ikke gdet. Kroppen kan fa et vist af-
haengighedsforhold til binyrebarkhormon, og det ser ud, som om det er dette,
der er sket. Budenofalk/budenocid virker ogsa pa collagen colit, som A

ogsa lider af. De forste gange, de provede at trappe hende ud af

Budenofalk behandlingen, steg levertallene. De nzeste gang naede de ikke at se,
om levertallene steg. Atheengigheden betyder, at man far det darligt, hvis man
ikke far preeparatet. Det lykkes kun hos ganske fa at trappe helt ud af binyre-
barkhormonbehandling — ifelge en hollandsk undersogelse kun 8 %.
Det, A lider af, og som ma veere bivirkninger efter Budenofalk,
er osteopeni, som er trinnet for osteoperose. Hun har ogsa taget 10 kg pa, hvil-
ket er en kendt bivirkning. Hun fik mavesar pa et tidspunkt, hvilket hun blev
behandlet for. Gra steer er der mange, der har, men det er ogsa en kendt bivirk-
ning af binyrebarkhormon. De har forsegt at give preeparatet Imurel for at
mindske binyrebarkhormonet, men da fik A bugspytkirtelbe-
teendelse. A har mange gange haft svamp i munden, som ogsa
er en kendt bivirkning, og hun er angst og utryg og har veeret i behandling mod
depression. Ifelge litteraturen er der en overhyppighed af angst og depression
hos patienter, der er i behandling mod autoimmun hepatitis.

Man kan ikke efterlade den autoimmune hepatitis ubehandlet. Den er farlig,
hvis den efterlades ubehandlet.

I A's situation virkede Remicade godt p& hudsygdommen, men
med leversygdommen vil reaktionen komme igen, hvis man pa ny giver Remi-
cade. Derfor har hudleegerne forsegt sig med andre praeparater. Han kan ikke
redegore fuldsteendigt for dette.

Han ved, at A i 2019 har veeret i behandling med Stelara, der
anvendes mod psoriasis. A bliver i dag behandlet ogsa for sine

grundsygdomme psoriasis og psoriasisgigt.

A havde ikke den 19. februar 2016 eller i dag udviklet skrumpe-
lever.

Parternes synspunkter

A har i sit pastandsdokument anfort folgende:
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4

Der gores geeldende, at skaden i form af autoimmun hepatitis, som
sagsoger ubestridt blev padraget ved behandling med Remicade, er
omfattet af KEL § 43, herunder at skaden er tilstraekkelig sjeelden og al-
vorlig til at opfylde betingelserne i KEL § 43, hvorfor der saledes er tale
om en patientskade omfattet af KEL, jf. sagsegers principale pastand

Safremt retten treeffer afgorelse i overensstemmelse med sagsogers
principale pastand, skal sagen hjemvises til udmaling af erstatning.

Bevisbyrde

I henhold til KEL § 44 er bevisbyrden lempet, idet “overvejende sand-
synlighed” er tilstraekkeligt for at statuere ansvar og arsagsforbindelse.
Reglen skal forstds pa samme made som KEL § 20, og har den betyd-
ning, at selv en minimal sandsynlighedsovervaegt (dvs. blot lidt over 50
%) for arsagssammenheeng mellem skaden og egenskaber ved det eller
de anvendte leegemidler er herefter tilstraekkeligt bevisgrundlag.

Arsagssammenhaeng

Det folger af KEL § 38, at en patient, der pafores skade som folge af
egenskaber ved leegemidler, der er anvendt ved behandling, er beretti-
get til erstatning.

Som anfert ovenfor er det ubestridt, at der er ssammenhaeng mellem be-
handlingen med leegemidlet Remicade og den paferte skade.

Retten kan saledes laegge til grund, at sagseger som folge af behandlin-
gen med Remicade er padraget en skade i form af autoimmun hepati-
tis..

KEL § 43 - legemiddelskade

Det folger af KEL § 43, at en skade som folge af behandling med laege-
midler erstattes, hvis skaden efter dens karakter eller omfang géar ud
over, hvad skadelidte med rimelighed ber acceptere. Det fremgar vide-
re af bestemmelsen, at der seerligt skal tages hensyn til:

1. arten og sveerhedsgraden af den sygdom, som behandlingen ret-
tede sig imod,

2. den skadelidtes helbredstilstand,

3. skadens omfang og
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4. mulighederne i ovrigt for at tage risikoen for skadens indtraeden
i betragtning

Det vaesentligste ved denne afvejning er altsd, om bivirkningen har medfert en
skade af en sddan alvor (jf. nr. 3), at den star i misforhold til alvoren af grund-
sygdommen (jf. nr. 1 og 2), og om bivirkningens indtreeden kommer uventet -
sjeeldenheden (jf. nr. 4).

Kerneomrédet for retten til erstatning er saledes sjeeldne bivirkninger ved be-
handling med et leegemiddel, hvor bivirkningerne medferer mere alvorlige ska-
devirkninger, end grundsygdommen ville have medfert.

Reglen svarer derfor i et stort omfang til tale-reglen i KEL § 20, stk. 1, nr. 4, hvor
de samme hensyn inddrages til vurdering af, om en skades gar ud over, hvad
en patient med rimelighed ma téle.

Det afgorende for, om skaden opfylder betingelserne er saledes, om skaden er
tilstreekkelig alvorlig og sjeelden til at g& ud over, hvad skadelidte med rimelig-
hed ber acceptere.

Retten skal derfor i naervaerende sag tage stilling til, hvorvidt den péforte skade
i form af autoimmun hepatitis (kronisk leverbeteendelse) gar ud over, hvad A

med rimelighed ber acceptere set i forhold til hendes grundlidel-
se (psoriasis og psoriasisgigt).

KEL § 43, stk. 2, nr. 1 — 2: erundlidelsens alvor

I vurderingen om skaden gar udover, hvor skadelidte med rimelighed ber ac-
ceptere, skal det forst afklares, hvilken grundsygdom og helbredstilstand i ov-
rigt, der er tale om, herunder hvordan grundsygdommen ubehandlet ville have
pavirket skadelidte, jf. KEL § 43, stk. 2, nr. 1 - 2:

1. arten og sveerhedsgraden af den sygdom, som behandlingen ret-
tede sig imod,
2. den skadelidtes helbredstilstand,

Udgangspunktet er, at jo alvorligere grundsygdommen er, jo sterre risiko for bi-
virkninger, ma patienten tale. Omvendt vil en mindre alvorlig grundsygdom
betyde, at patientens talegraense er lavere.

Sagsoger A fik i ca. ar 1991 konstateret psoriasis, og i ar 2013 fik
hun konstateret psoriasisgigt. Som felge af behandlingen med praeparatet Remi-
cade fik hun i oktober 2014 konstateret autoimmun hepatitis (kronisk leverbe-
teendelse).



30

Forud for skaden arbejdede sagsoger som ekspedient 33 timer om ugen, hvilket
hun havde gjort i knap 7 ar, jf. bl.a. bilag 15. Grundet skaden blev hun dog sy-
gemeldt d. 1. oktober 2014, og har ikke siden veeret i stand til at genoptage sit
arbejde, og hun er nu tilkendt fortidspension.

Dette understotter siledes, at der er tale om en mindre alvorlig grundsygdom,
idet sagsoger har veeret i stand til at varetage sit arbejde forud for skaden. Det
bemezerkes, at den erhvervsmaessige situation kan inddrages i alvorlighedsbe-
demmelsen, jf. bl.a. U 2009.1398 H, U 2004.1241 H og U 2001.2319/2H.

Forelaeggelsen, parts- og vidneforklaringerne under hovedforhandlingen vil be-
lyse grundsygdommens omfang og alvor nermere.

KEL § 43, stk. 2, nr. 3: skadens (relative) alvor

I vurderingen om skaden gar udover, hvor skadelidte med rimelighed ber ac-
ceptere, skal skadens relative alvor vurderes, jf. KEL § 43, stk. 2, nr. 1 - 2:

3. skadens omfang

Sagsoger er blevet padraget en skade i form af autoimmun hepatitis (kronisk le-
verbetaendelse).

Retsleegeradet har ved besvarelse af spargsmal 1 oplyst, at der er er typiske
symptomer for autoimmun hepatitis, og at sygdommen nogle gange kan veere
uden symptomer, men ofte er symptomerne treethed, darlig appetit og prikken-
de fornemmelser svarende til leveren.

Retsleegeradet har sdledes ikke klart besvaret, hvad sagsegers konkrete sympto-
mer er i forbindelse med hende autoimmun hepatitis.

Vurderingen heraf ma sdledes bero pa sagens bilag samt parts- og vidneforkla-
ringer under hovedforhandlingen.

Ved Ankencevnets afgorelse af 19. februar 2016 (bilag 8) har neevnet lagt veegt
pa, at sagsoger ikke har veaesentlige gener fra den autoimmune hepatitis. I lee-
genotatet er henvist til Leege 1 leegeudtalelse af 6. juli 2015 (leegekonsu-
lent for Patienterstatningen, bilag 4), hvor det er anfert, at sagsogers bivirknin-
ger af leversygdommen ikke er dominerende.

Dette bestrides.
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Det er sagsogers opfattelse, at der er vaesentlige gener direkte som felge af den
autoimmune hepatitis.

Skadevirkningen bestar — udover den alvorlige sygdom autoimmun hepatitis
og folgevirkningerne heraf — ogsa af, at A's grundlidelse ikke
kan behandles optimalt, jf. Retsleegeraddets besvarelse af sporgsmal 8. Hertil kan
supplerende oplyses, at behandling med lys og tjeere er afprovet, men A'S

hudleeger har afsluttet dette, idet effekten var for lille. Behandling
med lys og tjeere gives desuden kun mod hudsygdommen psoriasis, og ikke
mod psoriasisgigt.

Remicade, som A blev behandlet med, og som paferte hende
skaden i form af autoimmun hepatitis, behandlede bade hendes psoriasis og
psoriasisgigt. Der er efter skaden endnu ikke fundet en behandling, der er effek-
tiv overfor bade psoriasis og psoriasisgigt, og som ikke giver problemer i for-
hold til A's autoimmune hepatitis.

Hertil kommer den ganske omfattende pavirkning af sagsogers erhvervsevne.

Det fremgar af leegeudtalelse af 23. juli 2015 fra ledende overlaege, L®9€3 (bi-
lag 6), at en biopsi har vist, at der er ganske alvorlige forandringer i form af ne-
kroser, som er forstadiget til skrumpelever, og at sagseger har svert ved at tdle
behandlingen, og at der derfor har veeret sveert at holde hendes levertal i ro.
Leaegen vurderer i den forbindelse, at der er en betragteligt risiko for, at hun
med tiden kan udvikle skrumpelever.

Det fremgar af L/ 145 af 22. juli 2015 (bilag 10), at det mest dominerende
symptom, som sagsoger lider af, er autoimmun hepatitis, hvilket ogsa doku-
menterer, at skadens alvorlig overstiger grundsygdommens alvor — seerligt pkt.
40g7.

Det fremgar desuden af udtalelse af 15. august 2016 fra A's
praktiserende leege Leege 4 (bilag 15), at den autoimmu-
ne hepatitis har "medfort dels udtalte fysiske symptomer, men ogsi store psykologiske
og socialelokonomiske konsekvenser for A og hendes familie”.

Omfanget af skaden kan ikke vurderes isoleret, men skal sammenholdes med
alvoren af grundsygdommen.

Her er det ogsa veaesentligt igen at bemaerke, at sagsogers erhvervsevne er pavir-
ket betydeligt som folge af den autoimmune hepatitis, jf. bl.a. bilag 15 og 29.
Sagsager havde sdledes forud for skaden en lang og stabil tilknytning til ar-
bejdsmarkedets, men dette er ikke leengere muligt grundet skaden, hvorfor hun
er tilkendt fertidspension.
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Denne alvorlige skadevirkning i form af betydeligt nedsat funktionsniveau un-
derbygger sdledes ogsa, at skaden gar ud over, hvad A med ri-
melighed ber acceptere.

KEL § 43, stk. 2, nr. 4: skadens sjeeldenhed

I vurderingen om skaden gar udover, hvor skadelidte med rimelighed bor ac-
ceptere, skal skadens sjeeldenhed vurderes, jf. KEL § 43, stk. 2, nr. 4:

4. mulighederne i ovrigt for at tage risikoen for skadens indtreeden
i betragtning

Udgangspunktet er, at der er videregaende ret til erstatning i tilfeelde, hvor det
drejer sig om hidtil ukendte bivirkninger. Jo mere uventet den konkrete skades
indtreeden er, desto bedre er patientens mulighed for erstatning.

Det fremgar af leegeudtalelse af 23. juli 2015 fra ledende overlaege, L®9€3 (bi-
lag 6), at der er tale om en "yderst sjalden bivirkning ved Inflixmab behandling. Pa-

tienten er med naesten sikkerhed ikke blevet orienteret om at det potentielt var muligt og
der antageligt var tvivl om det var alment kendt pd det tidspunkt hvor hun fik sin be-

handling.

Videre fremgar det af af Ankenzevnet for Patienterstatningens eget leegenotat
fra januar 2016 (bilag 7), der er tale om en sjeeldent forekommende skade ved
behandling med Remicade. Det anfores endvidere, at der i en oversigt over bi-
virkninger pa promedicin.dk (hvor der medtages bivirkninger med risiko helt
ned til 0,01 %), er risikoen for autoimmun hepatitis som folge af behandling
med Remicade ikke neaevnt.

Det kan saledes leegges til grund, at der er tale om en yderst sjeelden og potenti-
elt pa tidspunkt for behandlingen ukendt bivirkning.

Samlet rimelighedsvurdering

Der skal efter KEL § 43 foretages en samlet rimelighedsvurderingen, hvor oven-
stdende momenter inddrages.

Det er min opfattelse, at samtlige momenter understotter, at den ubestridte ska-
de i form af autoimmun hepatitis som felge af behandling med leegemidelet Re-
micade, gar ud over, hvad sagsoger A med rimelighed bor ac-
ceptere.
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Der skal efter min opfattelse leegges seerligt vaegt pa, at der er er tale om en
yderst sjeelden — og maske pa tidspunktet for behandlingen ukendt — bivirk-
ning, ligesom der er tale om en meget alvorlig skade, som potentielt kan medfe-
re skrumpelever og i veerste tilfeelde deden.

Sammenfattende

Til stette for den nedlagte pastand gores det sammenfattende gaeldende,

at

at

at

at

at

at

at

at

at

at

praeparatet Remicade er et leegemiddel, jf. KEL § 40,

det er godtgjort og ubestridt, at der er arsagssammenhaeng mellem
skaden og behandlingen med Remicade, jf. bl.a. ogsa Patienterstat-
ningens afgarelse af 13. juli 2015 (bilag 5) samt Ankenzaevnets afgo-
relse af 19. februar 2016 (bilag 8),

bivirkningerne ved behandlingen med Remicade efter deres karak-

ter eller omfang gar ud over, hvad A med rimelig-
hed ber acceptere, jf. KEL § 43. Dette bl.a. ogsa henset til at behand-
lingen har medfert, at A's grundlidelse ikke kan be-
handles optimalt, ligesom A er tilkendt fortids-
pension,

der er ubestridt er tale om en sezerdeles sjeelden bivirkning i form af
autoimmun hepatitis,

A's erhvervsevne er blevet pavirket betydeligt af
skaden i form af autoimmun hepatitis,

A er blevet pafert en leegemiddelsskade omfattet af
KEL,

Ankeneevnet for Patienterstatningens afgorelse af 19. februar 2016
er i strid med geeldende ret,

der er det fornedne grundlag for at tilsideseette Ankenaevnet for
Patienterstatningens afgorelse af 19. februar 2016,

Ankeneevnet for Patienterstatningens afgorelse af 19. februar 2016
derfor skal opheeves,

sagen skal hjemvises til Ankenzevnet for Patienterstatningen med
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henblik pa afgorelse om, at skaden er omfattet af KEL og efterfol-
gende udmaling af erstatning.”

Ankenavnet for Patienterstatningen har i sit pastandsdokument anfert folgen-
de:

7

Det gores overordnet geeldende, at der ikke er grundlag for at tilsidesaette
ankenaevnets afggrelse af 19. februar 2016 (bilag 8), hvor ankenaevnet
fandt, at A's skade i form af Autoimmun hepatitis (kronisk
leverbeteendelse) som folge af behandlingen med Remicade ikke var til-
straekkelig sjeelden og alvorlig til at udlese erstatning efter klage- og er-
statningslovens (herefter KEL) § 43.

Ankenzaevnet for Patienterstatningen er et af lovgiver udpeget organ, hvor
blandt andet medvirker to sagkyndige inden for leegevidenskab. Det kree-
ver derfor et sikkert grundlag at tilsideseette ankenaevnets afgorelser, og
det er A som har bevisbyrden herfor. Denne bevisbyrde
har hun ikke loftet.

A har ikke under sagens forberedelse tilvejebragt oplys-
ninger eller dokumentation i forhold til grundlaget for den indbragte af-
gorelse af 19. februar 2016 (bilag 8), der giver grundlag for at rejse tvivl
om rigtigheden heraf. Tveertimod stotter Retsleegeradets udtalelse af 20.
marts 2018 (bilag 30) ankenaevnets afgorelse.

Som ogsa anfert i Retten i Aarhus” kendelse af 12. september 2018 foreta-
ger retten sin provelse af ankenaevnets afgorelse pa grundlag af A'S

forhold pa afgerelsestidspunktet. Forhold, der ligger efter
ankeneevnets afgarelse af 19. februar 2016 (bilag 8), kan derfor ikke fore til
en tilsideseettelse af denne, jf. ogsa f.eks. U.2018.2011H.

En patient er berettiget til erstatning efter KEL § 38, hvis patienten er ble-
vet pafort en fysisk skade, som folge af egenskaber ved leegemidler, der er
anvendt til undersogelse, behandling eller lignende.

Ankenavnet har i afgerelsen af 19. februar 2016 (bilag 8) vurderet, at der
er den fornedne drsagssammenheeng mellem behandlingen med Remica-
de og skaden i form af Autoimmun hepatitis.



35

Der ydes imidlertid alene erstatning for leegemiddelskader, hvis bivirk-
ningerne ved behandlingen med leegemidlet gar ud over, hvad skadelidte
med rimelighed ma acceptere, jf. KEL § 43. Der skal herved leegges vaegt
pa arten og svaerhedsgraden af den sygdom, som behandlingen rettede
sig imod, den skadelidtes helbredstilstand, skadens omfang og mulighe-
derne i ovrigt for at tage risikoen for skadens indtraeden i betragtning.

Der ydes som folge heraf alene erstatning, hvis bivirkningerne er veerre
end, hvad man med rimelighed ber acceptere set i forhold til alvoren af
den grundsygdom, som blev behandlet med leegemidlet.

Forud for behandlingen med Remicade havde A sveere
symptomer fra sin relativ alvorlige grundlidelse i form af psoriasisgigt,
halshvirvelsgjlegigt og psoriasis med udbrud i hovedbunden (bilag 17).

A's behandling med Remicade i perioden fra den 30. april
2014 til den 13. august 2014 skete pa relevant leegeligt grundlag, og medi-
cinen blev givet i korrekt dosis, jf. ogsa Retsleegeradets besvarelse af
sporgsmal 7.

Ankenaevnet har med rette lagt veegt p4, at A's skade i
form af Autoimmun hepatitis ikke har pafert hende vaesentlige gener.

A har anfert, at skaden - udover sygdommen Autoimmun
hepatitis og felgevirkningerne heraf - bestar i, at hendes grundlidelse ikke
kan behandles optimalt.

Behandlingsmulighederne i forhold til A's grundlidelse,
psoriasisgigt, var pa afgerelsestidspunktet ikke udtemte, ligesom A

i november 2014 (bilag 17) var i Prednisolonbehandling, som
er en effektiv behandling af psoriasisgigt.

Denne vurdering stottes ogsa af Retsleegerddet, der i besvarelsen af
sporgsmal 8 anforer:

"Patientens nedsatte leverfunktion vanskeliggor en raekke traditionelle far-
makologiske behandlinger, men gor ikke behandling med f.eks. lys eller tjeere
umulig. Den preecise kliniske afvejning af den konkrete behandlingsmulig-

heder er ikke mulig at foretage udenfor en konkret klinisk sammenhaeng.”

I sin besvarelse af spargsmal 9 og 10 bekreaefter Retsleegeradet tillige med
henvisning til sagens bilag (20.1 og 21.1), at A har faet be-
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handling for hendes grundlidelse, efter hun fik konstateret Autoimmun
hepatitis.

A har endvidere anfort, at hun tidligere kunne fungere pa
arbejdsmarkedet med sin grundsygdom, men at dette ikke leengere er mu-
ligt grundet sygdommen Autoimmun hepatitis.

Det bestrides, at folgerne af behandlingen med Remicade er (ene)arsag til,
at A ikke kan arbejde.

Af legeattest udarbejdet den 6. januar 2015 (bilag 9) fremgar saledes, at
arsagen til, at A ikke kunne udfere de hidtidige arbejds-
meessige funktioner, var ”flere komplicerede sygdomsforekomster (se pkt
12) med medicinske komplikationer”. Under det omtalte punkt 12 frem-
gar folgende:

"Diagnoser (se pkt 3): Kollagen colit, psoriasis, psoriasis gigt, spiserorsbrok, autoim-
mun hepatit.”

Det fremgar pa samme vis af kommunens journalrapport af 23. februar
2015 (bilag 3.4), at A er uarbejdsdygtig pga. Autoimmun
hepatitis, gigt, kollagen kolit samt spiserorsbrok.

Det forhold, at A den 21. august 2017 (bilag 29, side 3) og
saledes efter afgorelsestidspunktet den 19. februar 2016 (bilag 8) har faet
tilkendt fortidspension, kan heller ikke fore til en tilsideseettelse af den
indbragte afgorelse.

Samlet har ankenaevnet med rette vurderet, at den ved brug af leegemidlet
Remicade paforte skade (Autoimmun hepatitis) ikke er tilstreekkelig al-
vorlig set i forhold til A's grundlidelse i form af psoriasis-
gigt, halshvirvelsgjlegigt og psoriasis, samt at de gener, som A

pa afgorelsestidspunktet havde som felge af skaden, ikke var me-
re omfattende, end hvad hun med rimelighed matte tale. ”

Parterne har under hovedforhandlingen naermere redegjort for deres opfattelse
af sagen.

Rettens begrundelse og resultat

Det er under sagen ubestridt, at A som fglge af behandlingen i
2014 med Remicade som en bivirkning har udviklet autoimmun hepatitis. Det
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er desuden under sagen ubestridt, at behandlingen med Remicade var relevant
og i overensstemmelse med geeldende retningslinjer.

Rettens provelse af Ankenaevnet for Patienterstatningens afgerelse ma ske pa
grundlag af A's forhold pa tidspunktet for ankenaevnets afgorel-
se, hvorfor oplysninger om eventuelle senere indtrufne sendringer i A's
tilstand ikke kan tilleegges betydning. Det forhold, at A
senere er tilkendt fortidspension, kan séledes ikke tilleegges betydning.

Ankenzaevnet for Patienterstatningen er sammensat som et sagkyndigt, kollegi-
alt organ, hvori deltager blandt andet sagkyndige medlemmer inden for leegevi-
denskaben. Ankenaevnet ma antages at have opbygget en serlig erfaring i vur-
deringen af sager af den omhandlede karakter. Der skal derfor foreligge et sik-
kert grundlag for at tilsideseette ankenaevnets vurdering. Det er sagsogeren, der
har bevisbyrden for, at et sddant sikkert grundlag foreligger.

Det folger af lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsveesenet §
43, at der kun ydes erstatning for leegemiddelskader, hvis bivirkningerne ved
behandlingen med leegemidlet gar ud over, hvad skadelidte med rimelighed
ma acceptere. Der skal herved seerligt tages hensyn til arten og sveerhedsgraden
af den sygdom, som behandlingen rettede sig imod, den skadelidtes hel-
bredstilstand, skadens omfang og mulighederne i ovrigt for at tage risikoen for
skadens indtraeden i betragtning.

Retten leegger pa baggrund af de laegelige journaloptegnelser fra blandt andet
2011 og 2013 vedrerende A til grund, at A for-
ud for behandlingen med Remicade havde sveare gener som felge af grundsyg-
dommene psoriasis og psoriasisgigt, og at disse grundsygdomme ogsa forud
for behandlingen med Remicade pavirkede hendes fysiske og psykiske velbe-
findende og i nogen grad hendes arbejdsmaessige situation.

Retsleegeradet har ved besvarelsen af spargsmal 3 oplyst ikke at veere i stand til
at differentiere A's symptomer mellem de mangeartede diagno-
ser og lidelser. Det fremgar ligeledes flere steder i sagens akter, at blandt andet

A's arbejdsudygtighed skyldes flere forskellige sygdomsfore-
komster.

Det folger endvidere af Retsleegeradets svar pa sporgsmal B, at A
ogsa efter behandlingen med Remicade har modtaget behandling for sin
psoriasisgigt. Dette er desuden bekreaeftet af L®9€¢3  som har forklaret, at
A modtager behandling for sine grundlidelser. Det kan saledes
ikke leegges til grund, at mulighederne for behandling af A's
grundlidelser er eller pa afgerelsestidspunktet var udtemte.
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Efter en samlet vurdering, og uanset at A utvivlsomt samlet set
oplever betydelige helbredsmeessige gener, foreligger der herefter ikke det for-
nadne, sikre grundlag for at tilsidesaette Ankeneevnet for Patienterstatningens
afgorelse om, at A's skade i form af udvikling af autoimmun he-
patitis ikke er tilstraekkelig alvorlig set i forhold til hendes grundlidelser, og at
hendes gener som felge af skaden ikke findes at veere mere omfattende, end
hvad hun med rimelighed ma tale under de givne omsteendigheder.

Ankenavnet for Patienterstatningens pastand om frifindelse tages derfor til fol-
ge.

Efter sagens udfald skal A betale sagsomkostninger til Anke-
nevnet for Patienterstatningen. Sagsomkostningerne er efter sagens verdi, for-
lob og udfald fastsat til 140.000 kr. til deekning af Ankenaevnet for Patienterstat-
ningens udgift til advokatbistand under sagen. Belgbet er fastsat inklusive
moms, idet det er oplyst, at Ankenaevnet for Patienterstatningen ikke er moms-
registreret.

THI KENDES FOR RET:
Sagsegte, Ankenaevnet for Patienterstatningen, frifindes.

Inden 14 dage skal A til Ankeneevnet for Patienterstatningen
betale sagens omkostninger med 140.000 kr.

Sagsomkostningerne forrentes efter rentelovens § 8 a.



Vejledning

Retten har afsagt dom i sagen.

Hvis du er utilfreds med afgerelsen, kan du som udgangspunkt anke dommen
til landsretten. Hvis du kun er utilfreds med dommens afgorelse om sagsom-
kostninger, kan du keere denne del af afgorelsen til landsretten.

Ikke alle afggrelser kan ankes eller kares

Dommen kan kun ankes, hvis forskellen mellem byrettens dom og det resultat,
du ensker at opna i landsretten, er over 20.000 kr. Hvis forskellen er mindre,
skal du have tilladelse fra Procesbevillingsneevnet for at anke.

Landsretten kan afvise at behandle en ankesag, hvis landsretten vurderer, at
der ikke er udsigt til, at sagen vil fa et andet udfald i landsretten.

Du kan kun keere afgerelser om sagsomkostninger, hvis omkostningsbelobet er
fastsat til mere end 20.000 kr., eller hvis retten har bestemt, at ingen af parterne

skal betale sagsomkostninger, og du kraever, at modparten skal betale mere end
20.000 kr. I andre situationer kan omkostningsafgerelsen kun keeres, hvis du far
tilladelse fra Procesbevillingsnevnet.

Frister for at anke og kaere

Fristen for at anke er 4 uger fra dommens afsigelse. Hvis du ikke kan anke uden
en tilladelse fra Procesbevillingsnaevnet, skal du indlevere en ansggning til Pro-
cesbevillingsnaevnet inden 4 uger.

Fristen for at keere omkostningsafgerelsen er 2 uger fra dommens afsigelse.
Hvis du ikke kan keere afgorelsen uden tilladelse fra Procesbevillingsnaevnet,
skal du indlevere en ansegning til Procesbevillingsnaevnet inden 2 uger.

Sadan gor du, hvis du vil anke eller kare

Du kan anke dommen pa minretssag.dk ved at trykke pa knappen ”Opret ap-
pel” og derefter veelge ” Anke” og folge vejledningen der. Hvis du vil keere om-
kostningsafgerelsen, skal du veaelge "Kaere” og folge vejledningen der.

Hyvis du ensker at soge tilladelse til anke eller keaere hos Procesbevillingsnaevnet,
skal du indlevere din ansggning til Procesbevillingsnaevnet. Du kan ikke indle-



vere ansggningen pa minretssag.dk. Du kan fa mere vejledning om, hvordan du
soger tilladelse hos Procesbevillingsnaevnet pa domstol.dk.

Du kan fa mere vejledning blandt andet om retsafgift pa domstol.dk.
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