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DOM

Afsagt den 12. november 2012 i sag nr. BS 1-653/2011:

A

mod
Lzgemiddelskadeankenavnet
Vimmelskaftet 43

1161 Kegbenhavn K

Sagens baggrund og parternes pastande

Denne sag, der er anlagt den 12. april 2011, vedrerer erstatning efter leege-
middelskadeerstatningsloven som folge af en skade sagsogeren padrog sig i
forbindelse med transplantation af nyre og efterfolgende komplikationer.

Sagseger e , har nedlagt pastand om, at sagsogte skal
anerkende, at sagsegeren har ret til erstatning efter legemiddelskadeerstat-
ningsloven som felge af den skade, som sagsogeren padrog sig i forbindelse
med transplantation af nyre og efterfalgende kompilkationer.

Sagsegte, Leegemiddelskadeankenavnet, har nedlagt pastand om frifindelse.
Oplysningerne i sagen

Denne dom indeholder ikke en fuldstzendig sagsfremstilling, jf. retspleje-
lovens § 218 a, stk. 2.

Lzgemiddelskadeankenavnet har den 3. december 2010 truffet folgdende
afgorelse:

it

Begrundelse og resultat

Legemiddelskadeankenavnte har vurderet, at- A 'S udvik-
ling af lymfekreeft (et Lymfom) med overvejdende sandsynlighed skyldtes
behandingen med Neoral og Cellcept.

Neevnet har lagt vegt pé, at der ved transplantationen af et organ som en ny-
re er en gget risiko for at udvikle en ondartet sygdom som lymfekreft. Dette
skyldes behandlingen med immunhammende stoffer, som er nedvendig for
at undga afstedning af det transplaterede organ. Udvikling af lymfekraft i
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forbindelse med behandling med CellCept og Neoral er en kendt, men sjel-
den bivirkning. Der er kun 1 ganske fa tilfeelde beskrevet transplantation af
kreeftvev 1 forbindelse med transplantation af et organ.

Nevnet har imidlertid fundet, a* ,‘3\} S i skade i form af udvik-
ling af lymfeknudekreeft (et lymfom) ikke er tilstreekkelig alvorlig til at udle-

se erstatning efter bestemmelsen i lov om erstatning for leegemiddelskader §
6.

Der er ved afgerelsen lagt vaegt pa, at . /"ﬁ\ , lavde faet kon-
stateret en meget alvorlig sygdom 1 form af en nyresygdom med sver blod-
tryksforhgjelse (nefrosklerose med malign hypertension), og at denne syg-
dom medforte, at han den 23. august 2002 gennemgik en nyretransplantation
pad’  hospitalet. Med henblik pa at forhindre at den transplanterede nyre
blev afstadt, blev . ,A\ den 27. august 2002 sat i behandling
med Neoral, CellCept og Prednisolon. Behandlingen var sdledes ngdvendig,
s&fremt /A S tilstand ikke skulle forvaerres.

Ud fra en samlet vurdering af de foreliggende omstendigheder finder nev-
net, at skaden ikke er tilstrekkelig alvorlig set i forhold til A '3
sens alvorlige grundlidelse, og hans gener i1 form af udvikling af lymfekraeft
(et lymfom) findes ikke at vaere merz omfattende, end hvad han med rime-
lighed mé tale under de givne omstendigheder.

Med disse bemarkninger kan Leeggemiddelskadeankenavnet tiltreede resul-

tatet og begrundelsen 1 Patientforsikringens afgerelse af den 19. august
2009.

Spergsmaél 1:
Retslaegeradet bedes oplyse om den konstaterede kraeftforekomst i patien-
tens nyre var en direkte arsag til den efterfelgende fjernelse af nyren.

Den konstaterede kraeftforekomst i sagsegers transplanterede nyre var den
direkte arsag til den efterfolgende fjernelse af nyren.

Spergsmal 2:
Retslegeridet bedes beskrive patientens sy gdomsforhold inden transplanta-

tionen og efter, at nyren blev fjernet igen, herunder nyrekomplikationer og
gener.

Inden transplantationen havde sagseger i 6 ar vaeret 1 dialysebehandling pa
grund af nyresvigt. P4 transplantationstidspunktet var sagsoger i medicinsk
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behandling med EPO (neorecormon) mod blodmangel, med ostersskaller og
etalpha mod forstyrrelser 1 kroppens kalk- og fosfat-balance, og med furix,
adalat, selozok og capoten mod for hejt blodtryk.

Det vides ikke konkret, hvilke subjektive gener nyresvigtet, dialysebehand-
lingen eller den medicinske behandling medferte for sagseger.

Statistisk har patienter som sagseger, der er 1 dialysebehandling, en arlig ri-
siko for ded pé cirka 16%. Dedsfaldene skyldes i det vaesentlige kardiovas-
kulaer sygdom, men ogsa risikoen for kraeft og infektionssygdomme er noget
hgjere end 1 baggrundsbefolkningen.

Efter den transplanterede nyre blev fjernet, opstod der sdrkomplikationer i
form af bladning. Sagseger blev behandlet med heemodialyse.

Sporgsmél 3:
Retslaegerddet bedes vurdere om kraeften skyldes:

a. immunhe&mmende stoffer,
b.  atdonornyren var inficeret med kreeften,
c.  andre, herunder uoplyste forhold.

Baggrund for besvarelse af dette spargsmal, og flere af de folgende, er en
gennemgang af undersegelser omhandlende forekomsten af lymfekreft hos
nyretransplanterede. Sygdommen benzvnes Post Transplant Lymfoprolife-
rativ Sygdom, PTLD. Relevante data praesenteres her:

Hyppigheden af lymfekraeft hos transplanterede er 30 til 50 gange hgjere end
i normalbefolkningen. Efter nyretransplantation, udvikler mellem 1 og 3 %
af patienterne PTLD.

Ved PTLD, er kreeftcellerne nzsten altid B-lymfocytter som er inficeret med
EBV-virus, som i sagsegers tilfzelde. Den immundempende behandling som
gives for at forhindre afstadning af den transplanterede nyre, medforer at
kreftcellerne ikke haemmes tilstreekkeligt af immunsystemet, og derved ud-
vikles kraeften.

Den overvejende del af PTLD tilfeeldene opstar i celler fra den der modtager
det transplanterede organ, mens mellem 10 og 35 % af kraefttilfeeldene op-
star i celler fra donoren.

Hyppigheden af PTLD er hgjest det forste ar efter transplantationen.

Hos nyretransplanterede, udvikles 14 % af PTLD tilfeeldene i den transplan-
terede nyre.

a)  Immundempende stoffer forarsager ikke direkte kraeft, men forhindrer
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at organmodtagerens immunsystem kan forsvare sig mod kraeften i samme
omfang som hos mennesker, der ikke er i behandling med immundempende
stoffer.

b)  Der foreligger ikke undersegelser i sagen, der kan belyse om kraeftcel-
lerne kom fra donor, eller fra sagseger. Statistisk, opstar den overvejende del
af PTLD tilfaeldene i celler fra den der modtager det transplanterende organ,
mens mellem 10 og 35 % af kreeft tilfeldene opstér i celler fra donoren.
Uanset om PTLD opstod 1 celler fra donor, eller fra sagsoger, formodes
transformationen fra normale lymfocytter til kreeftceller at ske efter trans-
plantationen.

¢)  Sedeindledende bemerkninger til besvarelsen af spargsméal 3.

Spergsmél 4:
Er det muligt, at donornyren var inficeret med kreeft pa transplantationstids-
punktet?

a. Safremt Retslegeradet bekreefter, at det er muligt, at donornyren var
inficeret med kreeft, ville det i det tilfaelde veere mere sandsynligt, at udbrud-
det af kreeft konstateredes omkring den indopererede nyre?

b. Kan det pa nuverende tidspunkt ved DNA undersegelser eller p4 an-
dre méder objektivt og positivt konstateres hvorvidt den konstaterede kraeft-
forekomst udsprang fra patienten selv, fra de immunhemmende stoffer eller
fra donornyren?

Ja, det er muligt, at kraeftcellerne var til stede i donornyren. Se dog bemark-
ningerne i besvarelsen af spergsmal 3 angdende sandsynlighed.

a.  Enstor del af PTLD tilfeelde der skyldes udvikling af kreeft i celler fra
donor opstér 1 det transplanterede organ. Imidlertid kan PTLD, der skyldes
udvikling af kraft i celler fra organmodtageren, ogsa opsta i den transplante-
rede organ. Dermed kan lokalisationen af PTLD i den transplanterede nyre i
sagsogers tilfzlde, ikke tjene som et vaesentligt argument for, at kreftceller-
ne kom fra sagseger eller donor.

b.  Med moderne metoder, er det i mange tilfzlde muligt at afklare om
PTLD cellerne kommer fra donor eller fra organmodtager.

Spergsmal 3:

Séafremt spergsmél 3.b. besvares bekraftende bedes Retsleegeradet oplyse
om det er i strid med almindelige og anerkendte retningslinjer for transplan-
tationer, at donornyren var inficeret med kreft.

Hvis organ donoren har kreft, tilsiger almindelige og anerkendte retnings-
linjer, at organerne ikke anvendes ved transplantation.

[ det foreliggende tilfeelde er der ingen faglig eller statistisk grund til at stet-
te, at donornyren indeholdt kreeftceller pé transplantationstidspunktet.
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Sporgsmal 6:
Det bedes oplyst om udbrud af kreeft af den type, som patienten blev ramt af;

er en kendt bivirkning ved behandling af de immunhezmmende medikamen-
ter.

a. Det fremgdr af sagen, at det typiske handelsesforleb, nar en person
rammes af denne type kreeft, som folge af en immunhemmende behandling i
forbindelse med en nyretransplantation, er, at kreeften udspringer i central-
nervesystemet ca. 3 ar efter transplantationen. Er Retslaegeradet enig heri, og
kan det evt. uddybes med tal? Der henvises til sagens bilag 2, s. 5 hvorfra
der citeres:

Ved notat af 24.09.03 anferer professor , at det kan dreje sig
om lymfom, som var tilstede i nyren, da patienten fik sin nyretransplantation
— eller det kan vaere et lymfom, som har udviklet sig sidenhen. Ingen kan af-
gare denne sag, men ud fra litteraturen kan anfores: At posttrandans lymfop-
roliferativ sygdom er en af den risici der er efter en nyretransplantation og
hvis man skulle [veere] sa uheldig at fa denne tilstand, er den gennemsnitlige
udviklingstid ca. 3 ar efter en transplantation. Oftest er sygdommen lokalise-
ret til centralnervesystemet.

Umiddelbart synes jeg, at det taler, at patienten har faet en nyre med et lym-
fom, idet han meget hurtigt, altsd efter ca. 10 méneder, udvikler tegne pé
makroskopisk lymfom-dannelse med tiltagende grafistorrelse og graftekto-
mien bekrefter meget stor tumordannelse med omkransning af karrene og
blev ikke fjernet ved operationen. Der har ikke veere tegn pd lymfomdannel-
se andetsteds primert, hvilket jeg mener taler, at patienten har faet sit lym-
fom med graften.”

b.  Retslegeradet bedes oplyse hyppigheden af, at en nyretransplantati-
onspatient:

1. rammes af kreeft inden 3 ar efter operationen,

1. rammes af kreeft 1 den selvsamme nyre der er indopereret inden 1 &r
efter operationen.

c.  Retslegeradet bedes oplyse hvor mange nyretransplantationer der fo-
retages 1 Danmark 1 en af Retsleegeradet valgt periode som er sammenligne-
lig med sporgsmaél 6.c., saledes at det kan udledes i procent hvor sandsynligt
det er at blive ramt af kraeft efter en transplantation.

Den type kreft sagsoger blev ramt af, er en kendt bivirkning ved behandling
med immunhzmmende medikamenter.

a.  Nej, vores viden om det typiske haendelsesforlegb er &ndret siden 2003:
Se under besvarelsen af spergsmal 3.

PTLD udvikles hyppigst det forste ar efter transplantationen; og PTLD 1 cen-
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tralnervesystemet anses nu for at vaere sjeldent forekommende.
b. 1. Forekomsten af nye kreefttilfzelde hos transplanterede er 1,375 % per
ar, svarende til cirka 4 % pé 3 ar.

1i. Forekomst af kreeft 1 den transplanterede nyre, 1 ar, cirka 0,1 %.
c.  Antal nyretransplantationer i Danmark, 3 &r, 2008-2010 i alt 646 ny-
retransplantationer.

Spergsmél 7:
Retslegerddet bedes oplyse om der findes andre relevante medikamenter,
som ikke medferer sddanne bivirkninger.

Alle immundempende legemidler medforer en gget kreeftrisiko. Der er oget
kreeftrisiko ved hojere doser, og der er forskel pa risikoen athangig af valget
af leegemiddel.

Sporgsmél 8:
Retsleegerddet bedes oplyse, om transplantationen kunne vere foretaget
uden brug af immunhammende stoffer, som der blev anvendt i denne sag.

Transplantation uden anvendelse af immunha@mmende leegemidler er kun
mulig ved transplantation mellem engggede tvillinger.

Spergsmal 9:

Hvorledes ville klientens meget alvorlige sygdom i form af nyresygdom med
svaer blodtryksforhajelse, bilag 2, s. 3, efter almindelig leegefaglig erfaring
forventes at udvikle sig, safremt transplantationen ikke var foretaget i forste
omgang.

Statistisk har patienter som sagseger, der er i dialysebehandling, en arlig ri-
siko for ded pé cirka 16%. Dedsfaldene skyldes 1 det vesentlige kardiovas-
kulzere sygdomme, men ogsa risikoen for kraft og infektionssygdomme er
noget hejere end 1 baggrundsbefolkningen. Den arlige risiko for dad efter en
nyretransplantation er 4 %.

Spergsmal 10:
Giver sagen i gvrigt Retslegerddet anledning til bemaerkninger?

Det gor ingen sikker forskel for prognose eller behandling af PTLD, om
kreftcellerne kommer fra donor eller organmodtager.

Forklaringer
Der er under sagen afgivet forklaring af sagsegeren.

Sagsegeren har forklaret blandt andet, at han ikke har nogen uddannelse.
Indtil han blev syg, arbejdede han i 21 ar pa diverse kraftveerker, derefter
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blev han fertidspensionist. 1 1996 blev han syg i nyrerne, og han kom i dia-
lysebehandling. Han havde en natmaskine med dialyse indtil ar 2002. Han
var 1 arbejde indtil r 2000, hvorefter han gik pa fertidspension. Inden trans-
plantationen af nyren fik han at vide, at det nok skulle gé alt sammen. Efter
transplantationen skulle han ikke i dialysebehandling, og han s& frem til, at
han kunne komme pé arbejde igen. Han talte godt med leegerne efter trans-
plantationen. Han fik at vide, at en bivirkning var en afstodning. Han gik til
lezge regelmaessigt. Hvis han havde vidst, hvilke komplikationer en trans-
plantation havde betydet for ham, ville han ikke have gennemfort transplan-
tationen. Han har det dérligere nu, end han havde det fer transplantationen.

Parternes synspunkter

Sagsegeren har hovedsageligt procederet i overensstemmelse med sit pa-
standsdokument af 24. september 2012 og har sdledes gjort geeldende,

at  sagseger har lidt en skade som folge af den behandling, som sagseger
fik 1 forbindelse med transplantation 1 2002,

at  sagsegers skade er opstaet som kombination af de immunsuppressive
medikamenter, som sagseger modtog i forbindelse med transplantatio-
nen og den cancerinficerede donornyre,

at  den konstaterede skade er udover, hvad der kan forventes i forbindelse
med en transplantation,

at  derer objektivt ansvar,

at  samtlige erstatningsbetingelser er opfyldt,

at  kreeft ikke er en acceptabel bivirkning af den medicinske behandling,
som, sagsgger modtog i forbindelse med transplantationen,

at  sagseger ikke fik at vide, hvor stor risikoen for kraeft som folge af trans-
plantationen var,

at sagseger har ret til erstatning som folge heraf, og

at  sagsegtes afgorelse sdledes skal omgeres.

Sagsegte har hovedsageligt procederet 1 overensstemmelse med sit pastands-
dokument af 11. september 2012 og har saledes gjort geeldende:

Der er ikke grundlag for at tilsidesztte Legemiddelskadeankenavnets afgo-
relse af 22. december 2010 (bilag 6), hvorved navnet fandt, at |

. ikke er berettiget til erstatning efter legemiddelskadeerstatningslo-
ven 1 anledning af hans udvikling af lymfekraeft, jf. lovens § 6.

Udviklingen af lymfekraeft i og omkring ALS ; transplantere-
de nyre skyldes med overvejende sandsynlighed de immunhammende medi-
kamenter, som at blev behandlet med efter nyretransplan-

tationen den 23. august 2002.

Dette understottes af Retsleegeradets erklering af 29. juni 2012. Det fremgér
sdledes af Retslegeradets svar pa spergsmal 3 og 6, at udviklingen af den ty-

STDUGHA46-8D1-STOL-K194-T3-LO MDD 28



- 1120128200000

Side 8/10

pe kreeft, som A fik, er en kendt bivirkning ved behandlin-
gen med immunhemmende meaikamenter. Medikamenterne svaekker im-
munsystemet, som dermed ikke i tilstreekkelig grad kan heemme kraeftceller,
der opstar 1 kroppen, hvorved kraften udvikles. Endvidere fremgér det af
Retslegeradets svar pa spergsmal 5, at der hverken er leegefagligt eller stati-
stisk grundlag for at konkludere, at donornyren, som /3‘% fik
transplanteret, var inficeret med kreeficeller pa tidspunktet for transplantatio-
nen.

Uanset at udviklingen af lymfekreft 1 og omkring /Q\
transplanterede nyre skyldes de immunhe&mmende medikamenter, opfylder

A imidlertid ikke betingelserne for erstatning efter leege-
middelskadeerstatningsloven, idet denne bivirkning ved medikamenterne ef-
ter sin karakter eller omfang ikke gér ud over, hvad A bor
acceptere, jf. lovens § 6.

Til statte herfor gores det gaeldende, at skaden i form af udvikling af lymfek-
reft 1kke er tilstraekkelig alvorlig 1 forhold til ﬁ\f 5 ; grundli-
delse i form af nyresygdom med sver blodtryksforhojelse.

Skaden er ikke tilstreekkelig alvorlig allerede fordi, at A . er
blevet helbredt for lymfekraften. De varige folger af skaden er saledes be-
granset til, at han fik fjernet den transplanterede nyre, hvorved hans nyre-
funktion er blevet nedsat som fer transplantationen.

;‘:\g 5 helbredstilstand og gener er dermed de samme som
for, han fik foretaget nyretransplantationen. Det er ikke dokumenteret, at
Al 5 helbredstilstand i dag er darligere som folge af skaden

end for transplantationen.

Endvidere er skaden ikke tilstreekkelig alvorlig, idet den ikke stir i et mis-
forhold til Al S meget alvorlige grundsygdom i form af ny-
resygdom med svaer blodtryksforhgjelse, som medforer nyresvigt og dermed
behov for dialysebehandling.

Behandlingen med immunhzmmende medikamenter var rettet mod at for-
hindre et tilbagefald af Abs alvorlige grundsygdom i form
af nyresygdom med nyresvigt, som ville genopstd, hvis den transplanterede
nyre blev afstodt.

Grundsygdommens alvor understottes af, at patienter som A<

, der er i dialysebehandling p& grund af nyresvigt, har en érlig risiko for
dod pd ca. 16 %, jf. Retsleegeradets svar pa spergsmal 2 og 9. Dette er en
markant forhgjet risiko sammenlignet med en &rlig risiko for ded pé 4 % for
patienter med samme nyresygdom, som har faet foretaget en vellykket nyret-
ransplantation, jf. Retsleegeradets svar pa sporgsmal 9.
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Til stette for, at skaden ikke gar ud over, hvad A - ber ac-
ceptere, gores det endvidere gaeldende, at udvikling af lymfekreft er en

kendt bivirkning ved immunhemmende medikamenter, som man ikke kan
undga risikoen for, hvis en nyretransplantation skal gennemfores vellykket,

jI. bl.a. Retsleegeradets svar pd spergsmal 7 og 8. Skaden er séledes udtryk

for en kalkuleret risiko ved brug af immunhemmende medikamenter, som
man tager for at kunne gennemfere en vellykket nyretransplantation og der-
med kurere patienten for en meget alvorlig grundsygdom.

Det er 1 den forbindelse uden betydning, on .fl{ + forinden
transplantationen blev informeret om risikoen for udvikling af lymfekreeft.

/5\‘ 5 synspunkter i relation til spergsmél om erstatning efter

lov om patientforsikring er uden betydning 1 denne sag, alleredg (o,
alene har nedlagt pastand om ret til erstatning efter leegemid-

delskadeerstatningsloven. Hertil kommer, at det folger af Retslaeegerddets er-
klering af 29. juni 2012, at skaden ikke med overvejende sandsynlighed
skyldes, at donornyren var inficeret med kraftceller pa tidspunktet for trans-
plantationen. Skaden kan saledes ikke henferes til forberedelsen af og gen-
nemforelsen af selve transplantationen, men alene til bivirkninger ved den
immunh@zmmende medicin, hvorfor der ikke opstar spergsmaél om erstatning
efter lov om patientforsikring, jf. hertil ogsé lovens § 3, stk. 3.

Rettens begrundelse og afgarelse

P& baggrund af Retsleegeradets besvarelse af 29. juni 2012 legges det til
grund, at statistisk opstar den overvejende del af PTLD tilfezldene i celler fra
den der modtager det transplanterede organ, mens mellem 10 og 35 % af
kreeft tilfeldene opstar i celler fra donoren. Sagsoger har da ogsé kun ned-
lagt pastand om erstatning efter leegemiddelerstatningsloven.

Det leegges herefter til grund, at skaden med overvejende sandsynlighed er
forarsaget ved brug af legemidler, jf. leegemiddelerstatningslovens § 7.

Sagseger har veret dialysepatient siden 1996 pa grund af nyresvigt og har
veret pa fortidspension siden 2000.

Pa baggrund af Retsleegerddets besvarelse af 29. juni 2012 lagges det endvi-
dere til grund, at patienter som sagseger, der er i dialysebehandling har en
arlig risiko for ded pé cirka 16 %.

Pa baggrund af Retsleegerddets besvarelse af 29. juni 2012 legges det derud-
over til grund, at hyppigheden af lymfekraft hos transplanterede er 30 til 50
gange hgjere end 1 normalbefolkningen, og efter nyretransplantationen ud-
vikler mellem 1 og 3% af patienterne PTLD. Ved PTLD er kraficellerne
nesten altid B-lymfocytter som er inficeret med EBV-virus, som 1 sagsggers
tilfelde. Den immundaempende behandling som gives for at forhindre af-
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stedning af den transplanterede nyre, medferer at krafteellerne ikke hem-
mes tilstrekkeligt af immunsystemet, og derved udvikles kraften.

Pa den baggrund findes lzgemiddelskadeankenevnet med rette at have vur-
deret. at skaden ikke er tilstreekkelig alvorlig set 1 forhold til sagsggers al-
vorlige grundlidelse, og at hans gener i form af udvikling af lymfekreft ikke
findes at vaere mere omfattende, end hvad han med rimelighed ma tale under
de givne omstendigheder.

Retten finder saledes ikke, at sagsegers bivirkninger efter deres karakter el-

ler omfang gar ud over, hvad sagseger med rimelighed ber acceptere, jf. lee-
gemiddelerstatningsloven § 6, stk. 1, jf. stk. 2, hvorfor sagsegte frifindes for
den af sagsoger nedlagte pastand.

Pa baggrund af sagens resultat skal sagsgger betale sagens omkostninger
med 50.345 kr., hvoraf 345 kr. udger udgift til materialesamling og 50.000
kr. udgor udgift til advokat. Der er ved fastsettelsen af udgift til advokat
henset til landsretternes vejledende satser for passende beleb til deekning af
udgift til advokatbistand i proceduresager sammenholdt med den af sagseger
opgjorte sagsveaerdi til 687.904 kr. og med sagens karakter og omfang.

Thi kendes for ret:

Sagsogte, Legemiddelskadeankenavnet, frifindes for den af sagseger 4%
.. nedlagte pastand.

Inden 14 dage skal sagsoger betale sagens omkostninger med 50.345 kr. til
sagsogte.

Charlotte Saltoft Thorlaksen
dommer

[Idskriftens rigtighed bekraftes.
B@gn; Nykebing Falster, den 12. november 2012.
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