RETTEN | ROSKILDE

Udskrift af dombogen

DOM

Afsagt den 6. maj 2019 i sag nr. BS 8A-1071/2015:

Boet efter A

mod

Ankenzvnet for Patienterstatningen
Finsensvej 15

2000 Frederiksberg

Sagens baggrund og parternes pastande

Under denne sag, der er anlagt den 15. juni 2015, har sagsegeren, boet efter
A , nedlagt felgende pastande:

Pastand 1:

Ankenzvnet for Patienterstatningen (tidligere Laegemiddelskadeankenavnet)
tilpligtes at anerkende at A's behandling med remicade/hu-
mira den 23. april 2012 og frem péferte hende erstatningsberettigende bivirk-
ninger.

Pastand 2:
Ankenzvnet for Patienterstatningen (tidligere Patientskadeankenavnet) til-
pligtes at anerkende, at A blev pafert en erstatningsberet-

tigende skade som folge af hendes behandling pd ~ Sygehus1  herunder
for behandlingen med remicade/humira.

Pastand 3:

Ankenzvnet for Patienterstatningen tilpligtes at anerkende, at A
blev pafert en erstatningsberettiget skade som folge af hendes be-

handling hos Leegehuset X den 25. marts 2014 og frem.

Pastand 4:
Ankenzvnet for Patienterstatningen tilpligtes at anerkede, at A

blev pafert en erstatningsberettiget skade som folge af hendes be-
handlingpd  Sygehus 1 samt hendes behandlinger med remicade/humi-
ra.

Sagsegte, Ankenavnet for Patienterstatningen, har nedlagt pastand er frifin-
delse.

Sagen drejer sig om, hvorvidt A under sit behandlingsfor-
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lobpa  Sygehusl = Sygehus2 og Lagehuset X  blev pafort en
erstatningsberettigende skade i form af dels bivirkninger dels patientskade
med den konsekvens, at sagen skal hjemvises med henblik p&d udmaling af en
erstatning.

Oplysningerne i sagen

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

A fik som 40-4rig i marts 2011 konstateret gigtlidelsen
Morbus Bechterew. Man forsegte forskellig medicinsk behandling med bl.a.
Salazopyrin, Solu-Medrol uden varig effekt. Man opstartede 1 april 2012 be-
handling med leegemidlet Remicade. I forbindelse med ambulant kontrol i no-
vember 2012 blev der konstateret betaendte pustler pa A's
bryst, underarme, handryggen og handflader samt pa skinneben og fodder.
Man konstaterede endvidere, at A havde udviklet psoriasis
og eksemudsleet.

Man @ndrede herefter den medicinske behandling til legemidlet Humira. Be-
handlingen med Humira opherte imidlertid i januar 2013, da ~ A'S
tilstand var blevet vaerre med flere pustler.

A blev henvist til undersogelse pa dermatologisk afdeling
pa  Sygehus1l til behandling af de opstdede hudlidelser. Under be-
handlingen pd ~ Sygehus1  ydviklede A svedkirtelbe-

teendelse, sakaldt hidrosadenitis.
Ad. sagsegers pastand 1 og 2.

Den 2. maj 2013 klagede A til Patientombuddet over be-
handlingen pA Sygehus2 g  Sygehus 1

Ved Patienterstatningens afgerelse af 20. maj 2014 fik A
afslag pa erstatning, idet Patienterstatningen vurderede, at hun ikke ved be-
handlingen pa Sygehus 2 eller sygehus 1 g var pafort en erstatningsberetti-
gende patientskade. Endvidere vurderede Patienterstatningen, at A's
bivirkninger i form af udviklingen af psoriasis ikke var tilstreekkelig
alvorlig til at udlese erstatning, og at udviklingen af hidrosadenitis ikke med
overvejende sandsynlighed kunne tilskrives behandlingen med Remicade og
Humira.

Ved afgorelse af 15. december 2014 stadfestede Laegemiddel-
skadeanken@vnet [nu Ankenaevnet for Patienterstatningen] Patienterstatnin-

gens afgerelse af 20. maj 2014 for sd vidt angar bivirkningerne.

Ved afgerelse af 22. december 2014 stadfaestede Patientskadeankenavnet
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[nu Anken@vnet for Patienterstatningen] Patienterstatningens afgerelse af
20. maj 2014 for sé vidt angar patientskade.

Ad. sagsogers pastand 3 og 4

I forbindelse med behandlingen af en absces pd dermatologisk afdeling,

Sygehus 1 28 februar 2014 oplyste A , at hun var be-
kymret for en heevelse i1 venstre tinding. Laegen markede pé havelsen, som
han virkede var en lille lymfeknude. Det fremgar af leegejournalen, at leegen
ville se tiden an.

Den 6. marts 2014 modte A til planlagt kontrol af absces-
ser. Der blev ved kontrollen ikke fulgt op pd hevelsen pa venstre kind.

Den 1. maj 2014 blev A indlagtpa  Sygehus1l — p3
grund af sver hovedpine, hemianopsi og pafaldende adferd. Skanning af
hjernen gav mistanke kraeft. Der blev iverksat udredning og mistankenom
kreeftsygdom i hjernen blev bekreftet. Kreften havde tillige spredt sig til lun-
gerne. Kraften var formentlig udgéaet fra et malignt melanom (modermarke)
pé kinden.

Den 17. august 2014 afgik A ved deden som folge af
kreftsygdommen.

Ved afgorelse af 8. juli 2014 genoptog Patienterstatningen sagen under hen-
visning til de nye oplysninger om A's udvikling af kreeft.

Ved Patienterstatningens afgerelse afgerelse af 11. november 2014 fik Boet
efter A afslag pa erstatning, idet Patienterstatningen vur-
derede, at udviklingen af kraeft ikke med overvejende sandsynlighed kunne
tilskrives behandlingen med Humira.

Ved Patienterstatningens afgerelse af 14. november 2014 fik Boet efter A
afslag pd erstatning i relation til den diagnostiske udredning,
idet Patienterstatningen pd den ene side vurderede, at en optimal behandling
havde tilsagt, at der i forbindelse med A's kontrol pé
Sygehus 1 den 6. marts 2014 var fulgt op p haevelsen i tindingen, men pé
den anden side vurderede, at pabegyndt diagnostik fra den 6. marts 2014 ik-
ke havde &ndret forlebet.

Ved afgorelse af 2. september 2016 stadfaestede Ankenavnet for Patient-
erstatningen afgerelserne af 11. og 14. november 2014.

Ved afgerelse af 29. januar 2016 stadfaestede Ankenavnet for Patient-
erstatningen en afgerelse fra Patienterstatningen af 10. juni 2015, hvor A

fik afslag pé erstatning vedrerende behandngen hos Lage-
huset X  ianledning af den forsinkede diagnosticering.
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koskosk

Retslegerddet har i sagen afgivet to udtalelser.

Af Retslegerddets udtalelse af 11. september 2017 fremgér blandt andet:

n
Spergsmal 1:
A led af sygdommen Morbus Bechterew. Retslegerddet anmodes om at

oplyse, hvilke gener A ville have haft, sdfremt hun ikke havde modta-
get nogle behandlinger for hendes grundlidelse?

Spergsmalet er af hypotetisk karakter og kan ikke besvares af Retslaegeradet. Retsleegera-
det kan dog oplyse at manglende behandling af aktiv Morbus Bachterew vil vaere forbun-
det med yderligere udvikling af sygdommen.

Spergsmal 2:

A modtog behandlinger med TNF - Alfa Blok Behandling med remica-
de/humira.
Rersleegerddet bedes oplyse/beskrive, hvilke af A's bivirkninger som

helt eller delvist med overvejende sandsynlighed (mindst 50%) kan tilskrives denne be-
handling?

Psoriasiformt udslet i harbund er med > 50 % sandsynlighed relateret til behandling med
TNF - a hemmere.

Debut af pustulosis palmoplantaris og hidrosadenitis supperativa er tidsmassigt relateret
til behandling med TNF - a hemmerne og dermed muligvis relateret til denne behandling.

Spergsmal 3:

A udviklede desverre hud- og modermarkekreft og afgik ved deden
som folge modermerkekreeft. I bl.a. sagens bilag 19 fremgar det pa side 2, at udviklingen
af basalcellekreft er en kendt bivikrning til behandlingen med immunundertrykkende me-
dicin.

Retslegerddet bedes pd denne baggrund oplyse, hvorvidt den medicinske behandling af
A helt eller delvist med forte/medvirkede til udviklingen afkreeft/even-
tuelt flere forskellige formerfor kreeft?

TNF - a hemmere kan have bidraget til udvikling af det basalcellekarcinom, som sagseger
udviklede pa hgjre skulder. Denne tumor kan betegnes som “fredelig hudkreft”, og den er
behandlet med et mindre kirurgisk indgreb. Malignt melanom er ikke sikkert relateret til
behandling med TNF - a he&emmere. Dog anforer pro medicin.dk malignt melanom som
en ikke almindelig bivirkning (0,1 - 1%).

Spergsmal 4:

Retslegerddet bedes oplyse, hvorvidt de behandlinger og medicinske tiltag A
modtog pd  Sygehus 1 og Legehuset X  levede op til anerkendt leege-

faglig standard?

1 forleengelse af ovenncevnte sporgsmdl bedes Retsleegerddet scerligt oplyse, hvorvidt hen-

holdsvis egen leege eller behandlede sygehusleeger burde have diagnogsiseret udviklingen
af kreeft pa et tidligere tidspunkt, idet jeg bl.a. skal henvise til journalnotat af 19. april
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2013 fra Dermatologisk afdeling, hvor der er beskrevet neurologiske udfaldssymptomer
mm. Bilag 1.5, side 182. Det fremgdr af samme bilag 1.5, at A var fa-
milicer disponeret for hud- og modermcerkekreeft, hvilket Retsleegerdadet bor medinddrage i
besvarelsen af spargsmadlet.

Undersogelse og behandling p&  Sygehus 1 ogilagehuseti X  levede op til
anerkendt legefaglig standard.

Sagseger har 13.08.13 oplyst, at hendes mormor havde haft et malignt melanom. Dette
medforer ikke, at man misteenker malignt melanom som arsag til neurologiske ud-
faldssymptomer, nér der pa dette tidspunkt (19.04.13) ikke var tegn p& ondartede svulster i
huden.

Spergsmal 5:

Retsleegerddet bedes oplyse, hvorvidt A's behandlingsforlob, herunder
hendes medicinske behandling, burde have givet anledning til teettere kontroller, blodpro-
ver, biopsier, scanninger eller andet efter Retsleegerddets opfattelse relevant undersogel-
se, hvorved man pd et tidligere tidspunkt kunne have diagnosticeret hendes hudkreeft og
modermcerkekreeft?

Basalcellekarcinomet pa hejre skulder er uden betydning for sagsegers overlevelse. Det
maligne melanom var uden primar hudmanifestation.

Den tidligst mulige diagnose af malignt melanom var 28.02.14, da hun pa dermatologisk
afdeling i anden anledning gjorde opmerksom pa en 1 centimeter stor havelse i venstre
tinding. Denne havelse blev opfattet som lymfeknude. Hevelsen burde vare kontrolleret
ved en efterfelgende konsultation 06.03.14. Bortset herfra har forlgbet svaret til alminde-
ligt anerkendte legefaglig standard.

Egen lege henviste 05.03.14 til plastickirurg uden, at der var mistanke om en malign tu-
mor. Det viste sig, at der var tale om en metastase fra et malignt melanom - uden at pri-
mertumor kunne lokaliseres.

Elementet i venstre tinding er ikke neevnti  Leege 1 lagelige vurdering fra
16.03.2014.

28.04.14 skennede plastickirurg Kirurg 1 | at der var tale om aterom, men at knuden var
ukarakteristisk. Han henviste til ere-nese-halsafdelingen. 01.05.14 blev sagseger indlagt
pa grund af hovedpine og pafaldende adferd. Biopsi fra tumor i venstre tinding blev fore-
taget 13.05.14. Den viste lymfeknudemetastase fra malignt melanom. Forlabet lever op til
almindelig anerkendt leegefaglig standard.

Spergsmal 6:

Retsleegerddet bedes oplyse, hvorvidt det efterfolgende kreeftforlob med behandling og di-
agnosticering af lymfeknudemetastaserne fulgte anerkendte retsningslinjer, herunder om
diagnosticering, udredninger og behandlinger skete med tilstreekkelig hurtighed?

Der henvises til besvarelsen af spargsmél 4 og 5. Retsleegeradet skenner, at det efterfol-
gende kraftforleb levede op til almindeligt anerkendt leegefaglig standard.

Spergsmal 7:

Ved kontrol den 28. februar 2014 sds en heevelse pd I cm i A's venstre
tindingregion. Man vurderede pd dette tidspunkt, at der var tale om en heevet lymfeknude
og besluttede at se tiden an. Ved kontrol den 6. marts 2014 foretog man ligeledes ikke no-
gen opfolgning pd den konstaterede heevelse, hvorimod man den 13. maj 2014 undersogte
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denne med biopsisvar, hvor det konstateredes, at der var metastaser fra modermcerkekrcef-
ten.

Der er parterne i mellem enighed om at dette forlob ikke var i overensstemmelse med er-
faren specialiststandard. Retslegerddet bedes i forleengelse heraf oplyse, om dette be-
handlingsforlob kan betragtes som en klar fejl?

1 forleengelse af besvarelsen af dette sporgsmal anmodes Retslegerdadet om at oplyse,
hvorvidt det er Retsleegerddets opfattelse, at A's prognose blev forveer-
ret fra februar til maj mdned 2014.

Retsleegerddet bedes begrunde besvarelsen af dette sporgsmdl.
Patienten havde haft et meget kompliceret forlab med mange bylder i huden.

Konsultationen 28.02.14 levede op til almindelig anerkendt legefaglig standard, mens det,
at der 06.03.14 ikke blev fulgt op pé havelse i venstre tinding, var en leegelig fejl Den de-
finitive prognose blev forsinket fra 06.03.14 til 13.05.14. Denne forsinkelse har neppe be-
tydet noget for prognosen, da metastasen i venstre tinding havde varet til stede fra for
28.02.14. Dermed har sygdommen for 28.02.14 vaeret dissemineret.

Spergsmal 8:

Giver sagen Retsleegerddet anledning til yderligere bemcerkninger?

Ne;j.

Spergsmal A:

I det omfang Retsleegerddet finder, at behandlingen af A med Remica-

de/humira fordrsagede bivirkninger, jf sporgsmal nr. 2, bedes Retsleegerddet oplyse, om
bivirkningerne er almindelig forekommende eller sjceldne.

Sjeeldne bortset fra det psoriasiforme udset i harhunden.

Spergsmal B:

Retslegerddet bedes oplyse, om behandlingerne af A med Remicade i
perioden fra den 23. april 2012 til den 21. november 2012 og behandlingerne med Humi-
ra i perioden fra 21. november 2012 til den 8. januar 2013 var i overensstemmelse med
anerkendt leegefaglig standard?

Har det betydning, at A's lidelse Morten Bechterew ikke responderede
pd NSAID, Salazopurin og puls prednisolon?

Retslaegeradet finder, at den tilspurgte behandling var i overensstemmelse med almindelig
anerkendt legefaglig standard, og at behandlingssvigt af de nevnte leegemidler underbyg-
ger brugen af anti-TNF hos sagseger.

Spergsmal C:

Sdfremt Retsleegerddet svarer bencegtende pa et eller flere af sporgsmal B, 3 eller 4, be-
des radet oplyst, hvilken skade der da kan henfores til behandlingen.

Retslegeradet henviser til besvarelsen af spergsmal 3, 4, 5 og 7.

Spergsmal D:

Retslegerddet anmodes om at oplyse, om A's basalcellekreeft skyldes
behandlingen med Remicade og Humira.

STD061587-S01-ST01-K194-T1-L11-M04-P02-\K66



Side 7/17

Hvilken betydning tillcegges leengden af den periode hun blev behandlet med preeparater-
ne for besvarelsen.

Retslegeradet henviser til besvarelsen af spergsmal 3. og finder, at behandlingsperiodens
leengde har vaeret tilstreekkelig til at kunne udvirke denne effekt.

Spergsmal E:

Retslegerddet bedes oplyse, hvilken behandling A modtog i anledning
af basalcellekreeften og hvilke, om nogle, gener hun havde som folge af behandlingen for
basalcellekreeften.

Sagsegers behandling af basalcellekraften bestod i et mindre operativt indgreb uden vae-
sentlige efterfolgende gener.

Spergsmil F:
Retslegerddet anmodes om at oplyse. om A's mnodermcerkekrceft
skyldtes behandimgen med Remicade og Humira.

Hvilken betydning tillcegges leengden af den periode hun blev behandlet med preparater-
ne og kreefistadiet ved diagnosticering for besvarelsen?

Retslegeradet henviser til besvarelsen af spergsmal 3 og tillegger ikke behandlingsvarig-
heden nogen vegt i denne forbindelse.

Spergsmail G:
Med forbehold for, at der er tale om et hypotetisk sporgsmdl, bedes Retslegerdadet angive
A's overlevelsesprognose, hvis hendes modermcerkekreeft var diagnosti-

ceret pd folgende tidspunkter:

a) I forlengelse af A's akutte mode til behandling den 28. januar
2014, hvor en heevelse pd 1 cm i sags@dgers venstre tindingregion blev konstateret.

b) I forlengelse af kontrollen af A den 6. marts 2014.
¢) Iforiengelse af CT-skanningen af A den 1. maj 2014.

Retslegeradet kan ikke besvare dette hypotetiske spergsmal, men henviser til besvarelsen
af spargsmaél 7.

Spergsmal H:
Giver sagen Retslcegerddet anledning til yderligere bemcerkninger?

Ne;j.

Af Retslegerddets udtalelse af 1. juni 2018 fremgér blandt andet:

Spergsmal 9:

Retsleegerddet har i besvarelse af sporgsmal 3 svaret, at malignt melanom ikke er sikkert
relateret til behandling med TNF - a hemmere. Dog anforer pro.medicin.dk malignt me-
lanom som en ikke almindelig bivirkning (0,1 - 1%).

Retslegerddet bedes i forlengelse heraf oplyse, om udviklingen af malignt melanom mest
sandsynligt er sket idiopatisk. alltsd uden kendt drsag, eller om det henset til den tidsmees-
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sige sammenhceng mest sandsynligt kan tilskrives behandlingen med TNF-a hcemmere?

Om muligt bedes Retsleegerddet besvare sporgsmdlet ud fra en sandsynlighedsprocent pd
meve eller mindre end 50 %.

Idiopatisk.

Pa sporgsmalet om relation mellem udvikling af malignt melanom og TNF-a haemmerbe-
handling er sandsynligt med mere eller mindre end en sandsynlighedsproeent pa 50%, kan
Retslaegeradet svare: mindre end 50%.

Spergsmal 10:
1 forleengelse af Retsleegerddets besvarelse af sporgsmal 7, hvor prognoseforsinkelsen be-
skrives fra 6. marts 2014 til 13. maj 2014, bedes Retslegerddet oplyse, om diagnosefor-

sinkelsen kan have fremrykket A's dodsfaldstidspunkt i forhold til, hvis
hun havde modtaget korrekt

behandling.

Retslegerddet bedes oplyse, om A's korttidsprognose -

herunder uger til maneder - kan veere blevet forringet af forsinkelsen pd de ca. 2 mdne-
der, hvis Retsleegerddet sammenligner med et korrekt behandilingsforleb, hvor man havde
iveerksat behandling i begyndelsen af marts

2014?

Retsleegerdder bedes uddybe besvarelsen af dette spargsmal.

Spergsmalet er hypotetisk og lader sig naeppe besvare pracist. Den forste indikation af di-
agnosen malignt melanom var en em havelse pa venstre kind navnt i journalen den
28.02.14. Den 13.05.14 viste en biopsi, at der var tale om en metastase fra et malignt me-
lanom, og der blev fundet metastaser i hjerne og lunger. Debuttidspunktet af det maligne
melanom er ukendt, og da metastasen p& venstre kind blev observeret, var der allerede tale
om dessemineret sygdom.

Dadsfaldstidspunket eller korttidsprognosen har nappe veret anderledes, hvis diagnosen
var blevet stillet den 06.03.14.

Spergsmal 11:

1 samme sporgsmdl 7 beskriver Retslegerddet, at konsultation den 6. marts 2014, hvor
man ikke fulgte op pd en heevelse i venstre tinding var en leegelig fejl. Retslegerddet an-
mode om at oplyse, om dette tillige kan betragtes som en leegelig klar fejl?

Der var tale om en legelig fejl.

Spergsmal 12:
Giver sagen Retslegeradet anledninig til yderligere bemarkninger?

Ne;j.

Spergsmail I:

Sagsogeren har i sporgsmdl 9 forudsat, at der er en tidsmeessig sammenhceng mellem be-
handlingen med TNF-a hcemmere og udviklingen at malignt melanom. Parterne er ikke
enige herom. Retsleegeradet bedes oplyse, om der er tidsmeessig sammenhceng?

Der blev behandlet med forskellige TNF-a inhibitorer fra den 23.04.12 til foraret 2014.
Diagnosen metastaserende rnalignt melanom blev stillet i maj 2014. Det vides ikke, hvor-
nar sygdommen malignt melanom opstod, derfor kan spergsmélet om en tidsmeessig sam-
menhang ikke besvares.
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Spergsmal J:

Retsleegerddet har i svaret pd sporgsmdl 3 anfort, at malignt melanom ikke er sikkert rela-
teret til behandlingen med TNF-a heemmere. I forscettelse af sagsogerens sporgsmal 9 an-

modes Retsleegerddet om at oplyse, om der er forhold netop i ncerveerende sag, og da hvil-
ke, der gor, at det kan fastslds med overvejende sandsynlighed (mere end 50 %), at udvik-

lingen af malignt melanom skyldes behandlingen med TNF-a hcemmere.

Ne;j.

Spergsmal K:

Sagsegeren har i spergsmal 10 spurgt, om diagnoseforsinkelsen ‘kan have" fremrykket
dedsfaldstidspunktet. I bekraftende fald anmodes Retsleegerddet om at graduere sandsyn-
ligheden for, at diagnoseforsinkelsen har fremrykket dedsfaldstidspunktet. Er det:

a) usandsynligt,

b) muligt, men mindre sandsynligt,

¢) sandsynligt,

d) overvejende sandsynligt (mere end 50 %)

a) Usandsynligt eller b) muligt, men mindre sandsynligt.

Parternes synspunkter

Sagsegeren har i ssmmenfattende processkrift/pastandsdokument af 25. fe-
bruar 2019 gjort felgende anbringender geeldende:

Det gores gaeldende, at der med den forsinkede diagnosticering af kreeftli-
delsen, er handlet i modstrid med, hvordan en erfaren specialist pa omradet
ville have ageret, jf. klage — og erstatningslovens (KEL) § 21, jr. § 20,

at der er handlet i strid med erfaren specialiststandard, jf. KEL § 20, stk. 1,
nr. 1, ved ikke — pa opfordring fra A — at have undersogt

en haevet lymfekirtel pa venstre kind/tinding, som senere viste sig at vere en
kreeftknude,

at det forhold, at A var genetisk disponeret for hudkreft,
m4 anses for en skaerpende omstendighed, samt,

at det ikke — som anfert af Anken@vnet for Patienterstatningen i bilag 15 —er
bevist — at en tidligere diagnosticering ikke ville have kunnet @&ndre syg-
domsforlebet.

Det gores i1 den forbindelse geldede, at A den 28. februar
2013 gjorde dermatologerne pd ~ Sygehus 1 opmarksomme pa en hae-
vet lymfekirtel pd venstre kind/tinding, men at kirtlen forst blev undersogt

den 1. maj 2014, efter A medte op pa skadestuen pa
Sygehus 1
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Kreftlidelsen kunne vare opdaget endnu tidligere end den 1. maj 2014, da
A havde uforklarlige neurologiske udfald, som ikke var
dermatologisk begrundede, og som burde vare underseogt nermere.

Modermsaerkekraeft

Det gores overordnet geldende, at der er tale om dels en patienterstatnings-
skade 1 form af brud pé erfaren specialiststandard, alternativt som en aner-
kendt skade i forhold til talereglen, KEL, § 20, stk. 1, nr 4 og endelig fast-
holdes det, at sagen vil kunne anerkendes som en legemiddelskade efter kla-
ge- og erstatningslovens § 43, idet der er tale om en fysisk skade, som gar ud
over, hvad patienten med rimelighed mé acceptere.

Det gores geldende, at der var en tidsmassig sammenhang mellem den me-
dicinske behandling med TNF-a-h@mmere og det maglint melanom, og at
der 1 forhold til bivirkninger ikke pa samme made som ved ovrige skader kan
anvendes overvejende sandsynlighed, idet bivirkninger til leegemidler i sagens
natur altid er ekstremt sjeldent, hvorfor man i forhold til legemiddelskader
typisk taler ricici under 2%.

Over for denne ricici, har vi Retslegerddets erklering om, at der kan vere en
sammenhang, hvilket henset til manglende ovrige muligheder, ma anses som
vaerende mest sandsynlige drsag til skaden.

I denne sag har der bade varet midlertidige og alvorlige bivirkninger, som I
sig selv mé anerkendes, men ikke mindst det fatale forleb med dedsfald, som
der ikke kan vere uenighed om opfylder lovens alvorsgrad, hvorfor bade den
delvise, den varige og den fatale patientskade skal anerkendes.

I relation til sagsegers pastand 4 gores det geldede, at A's

udvikling af hudkraeft pd hejre skulder, ma tilskrives behandlingen med remi-
cade og humira. Udviklingen af hudkraeft skal ses 1 forhold til en gigtsygdom,
og det at blive pafert en livsfarlig cancerform, ma anses som opfyldende lo-
vens alvorskrav, hvorfor det skal anerkendes.

Uddrag fra journalnotat omkring ledsmerter kan ikke fore til et andet resul-
tat, da det at blive péfort en livsfarlig sygdom, ma anses som vaerende mere
alvorlig end de smertegener, som er beskrevet i journalen.

Behandling pA  Sygehus1
Der er parterne imellem enighed om, at ~ Sygehus 1 diagnostisk udred-
ning, ikke var i overensstemmelse med specialiststandarden.

Der er uenighed om, hvorvidt A blev pafert en skade her-
ved. Det gores geldende, at der ved en korrekt diagnosticering — og hermed
behandling — havde varet en mulighed for bedre diagnosticering og udred-
ning, og hermed behandling, hvorfor der skal ydes erstatning for dette for-
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hold.

Retslzegeradet

Til stette for anbringender omkring &rsagssammenhang mellem den medi-
cinske behandling og udvikling af hud- og modermarkekreeft, henvises til
Retslegerddets besvarelse af spergsmal 3, hvor det fremgér, at TNF-a-ham-
mere kan have bidraget til udvikling af basalcellekarcimom.

Retslegeradet finder endvidere i besvarelse af spergsmal D om udvikling af
basalcellekraft, at behandlingsperiodens leengde har vearet tilstreekkelig til, at
den kunne udvirke denne effekt.

Til stette for, at bivirkningerne opfylder lovens krav om sjeldenhed, henvises
til Retslegerddets besvarelse af spergsmal A, hvor Retslegerddet konklude-
rer, at behandlingen med remicade og humira forérsagede bivirkninger, jf.
sporgsmaél 2, fandt Retsleegeradet, at disse bivirkninger var sjeldne.

Samlet gores det geeldende, at Ankenavnet for Patienterstatnigen skal aner-
kende, at A blev pafert en erstatningsberettigende patient-
skade, og birvirkning med den konsekvens, at sagen skal hjemsendes til ud-
maéling af erstatning.

n

Sagsegte har i padstandsdokument af 8. marts 2019 gjort felgende anbringen-
der geldende:

Der er ikke grundlag for at tilsides@tte ankenavnets afgerelser af 15. de-
cember 2014 (bilag 15), 22. december 2014 (bilag 16), 29. januar 2016 (bilag
18) og 2. september 2016 (bilag 19).

Det mé ved bevisbedemmelsen tages i betragtning, at ankenavnet pd grund
af nevnets sammensatning, der bl.a. omfatter medlemmer med leegeviden-
skabelig baggrund, brugen af speciallegekonsulenter ved afgerelserne og
gennem behandling af et stort antal sager, har en sarlig erfaring i at bedom-
me sager efter lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvese-
net, og at der derfor skal vere et sikkert grundlag for at tilsidesette afgorel-
sen.

Sagseger har ikke fort bevis for, at der er grundlag for at tilsidesatte anke-
navnets ovennavnte afgarelser.

Sagsegers pastand 1:

Sagsegers pdstand 1 vedrerer Legemiddelskadeankenavnets (nu Ankenav-
net for Patienterstatningen) afgerelse af 5. december 2014 (bilag 15).
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Lagemiddelskadeankenavnet fandt i afgerelsen af 5. december 2014, at sag-
soger ikke var péfert en erstatningsberettigende skade ved behandlingen med
Remicade og Humira den 23. april 2012 og frem, jf. klage- og erstatningslo-

ven (KEL) § 43.

Neavnet vurderede, at sagsegers gener i form af hidrosadenitis ikke med
overvejende sandsynlighed kunne relateres til behandlingen med Remicade
og Humira. Det forhold, at Retslegerddet i svaret pa spergsmaél 2 anforer, at
udviklingen af hidrosadenitis “muligvis” er relateret til behandlingen med
Remicade og Humira, kan ikke fore til en tilsidesattelse af ankenavnets vur-
dering.

Herudover fandt nevnet, at sagsegers gener i form af Pustulosis palmoplan-
taris/psoriasis med overvejende sandsynlighed kunne tilskrives egenskaberne
ved Remicade/Humira, men at bivirkningerne ikke var tilstraekkeligt alvorlige
i forhold til den grundsygdom (svaer morbus Bechterew), som hun blev be-
handlet for. Sagseger har ikke godtgjort et grundlag for at tilsidesatte den
vurdering.

Sagsegers pastand 2:

Sagsegers pastand 2 vedrerer Patientskadeankenavnets (nu Ankenavnet for
Patienterstatningen) afge-relse af 22. december 2014 (bilag 16).

Ankenaevnet fandt i afgerelsen af 22. december 2014, at sagsoger ikke var
péfert en erstatningsberettigende skade ved henholdsvis behandlingen med
Remicade og Humira den 23. april 2012 og frem og ved behandlingen pé pla-
stikkirurgisk afdeling pd ~ Sygehus1  if KEL § 19, stk. 1, og § 20, stk.
1,nr. 1.

Behandlingen med Remicade og Humira var 1 overensstemmelse med specia-
liststandarden, jf. KEL § 20, stk. 1, nr. 1. Sagseger led af morbus Bechterew,
som ikke responderede p4 NSAID, salazopurin eller puls prednisolon. Bade
Remicade og Humira blev givet i standard doseringer. Denne vurdering un-
derstottes af Retslaegeradets svar pa spergsmal B, hvor det anfores, at be-
handlingen var i overensstemmelse med almindelig anerkendt laegefaglig stan-
dard.

For sa vidt angér behandlingen p4 plastikkirurgisk afdeling p4 Sygehus 1
anforer Retsleegeradet i svaret pd spergsmaél 4, at underseggelse og be-
handling pA ~ Sygehus 1 levede op til anerkendt leegefaglig standard.

Sagseger har i1 gvrigt ikke godtgjort et grundlag for at tilsidesatte vurderin-
gen af, at hendes gener 1 venstre arm ikke skyldtes behandlingen men hendes
grundlidelse (hidrosadenitis) og arvevsdannelse 1 omradet pd grund af den
svare betendelse, der blev konstateret under operationen.
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Sagsegers pastand 3:

Sagsegers pastand 3 vedrarer ankenavnets afgerelse af 29. januar 2016
(bilag 18). Ankenavnet fandt ved denne, at sagsoger ikke var pafert en er-
statningsberettigende skade ved behandlingsforlebet hos egen laege
(Legehuset X ), jf. KEL § 19, stk. 1, og § 20, stk. 1, nr. 1 og 2

Allerede fordi sagsegeren ikke har anfert nogen anbringender til stotte for
det modsatte, er der ikke grundlag for at tilsidesatte ankenavnets afgorelse
af 29. januar 2016 (bilag 18). For en ordens skyld bemarkes i gvrigt herom:

Sagsegers behandling hos Lagehuset X den 25. marts 2014 var i over-
ensstemmelse med, hvorledes en erfaren specialist pa det pageldende omréade
under de i gvrigt givne forhold ville have handlet, jf. KEL § 20, stk. 1, nr. 1.
Retslaegeradet anforer herom 1 svaret pd spergsmaél 4, at underseggelse og be-
handling hos Laegehuset X levede op til anerkendt legefaglig standard.

Egen lege henviste med det samme og uden forsinkelse sagsoger til relevant
specialist (plastikkirurg), da hun kontaktede egen lege péd grund af en lille
havelse 1 huden.

Sagsegers skade er heller ikke forvoldt af en fejl eller svigt i teknisk appara-
tur m.v., jf. § 20, stk. 1, nr. 2.

Der er derfor intet grundlag for at tilsidesatte ankenavnets afgerelse af 29.
januar 2016, hvorefter sagsoger ikke blev pafert en erstatningsberettigende
patientskade.

Det er sagsoger, der barer bevisbyrden for, at lovens betingelser er opfyldt
og for, at der er grundlag for at tilsidesatte ankenavnets afgorelse.

Sagseger er ikke under skriftvekslingen fremkommet med nye oplysninger el-
ler dokumentation i forhold til grundlaget for ankenavnets afgerelse, og
skriftvekslingen giver derfor ikke i sig selv grundlag for at rejse tvivl om rig-
tigheden af n&vnenes afgorelser.

Sagsegers pastand 4:

Sagsegers pastand 4 vedrarer ankenavnets afgerelse af 2. september 2016
(bilag 19).

Basalcellekreeft (hudkreeft)

Ankenzvnet fandt i afgerelsen af 2. september 2016 for det forste, at sagso-
ger ikke var pafort en erstatningsberettigende skade, jf. KEL § 43, ved be-
handlingen med Remicade og Humira. Anken@vnet vurderede i den forbin-
delse, at sagsagers basalcellekraeft (hudkreaeft) pa hejre skulder ikke med
overvejende sandsynlighed skyldtes behandlingen med Remicade og Humira.
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Det forhold, at Retslegerddet i svaret pa spergsmal 3 anforer, at behandlin-
gen "kan” have bidraget til sagsegers basalcellekarcinom, kan ikke fore til en
tilsidesettelse af ankenavnets vurdering.

Selv hvis behandlingen var drsag til sagsegerens udvikling af hudkreft, vur-
derede ankenavnet, at bivirkningen i form af hudkreeft ikke ud fra det kon-
kret foreliggende tilfaelde gik ud over, hvad sagsegeren med rimelighed bur-
de acceptere som led i behandlingen af sin grundsygdom. Hudkraften kunne
fjernes med et mindre operativt indgreb, og der er ikke oplysninger om, at
sagsggeren havde betydende gener i skulderen efter operationen, jf. herved
ogsé Retslaegerddets svar pa spergsmal 3, 5 og E.

Om hendes alvorlige gigtlidelse i form af morbus Bechterew og denne lidel-
ses konkrete folger for hende fremgér det derimod, at hun havde betydelige
smerter i ryg og bekken og gentagne tilfaelde af regnbue-hindebetendelse.

Det fremgar 1 den forbindelse af et journalnotat af 8. november 2012 (bilag
1.1, side 44), at patienten har sa mange ledsmerter, kan ikke holde tilvce-

relsen ud”, og at "patienten er klar til hvad som helst pa grund af smerte-
helvedet”.

Skaden, hudkreeft, gik derfor ikke udover, hvad hun med rimelighed matte
tale. Betingelserne for at yde erstatning er derfor ikke opfyldt, jf. KEL § 43.

Modermcerkekrceft

For det andet vurderede ankenavnet, at sagsegers udvikling af modermaer-
kekreeft ikke med overvejende sandsynlighed kunne tilskrives behandlingen
med Remicade og Humira, hvilket understettes til fulde af Retsleegeradets
svar pa spergsmal 9 og J.

Sagseger var kun 1 behandling med preparaterne i en relativt kort periode,
og behandlingen opherte i januar 2013. Henset til den korte behandlingsperi-
ode og henset til, at kreeften allerede 1 januar 2014 var meget fremskreden, er
det usandsynligt, at behandlingen med Remicade og Humira er arsag til kraef-
ten. Endelig er der helle ikke sikker evidens for, at Remicade og Humira eger
risikoen for udvikling af modermaerkekreft.

Behandlingen pa ~ Sygehus 1

Ankenzvnet fandt for det tredje, at A ikke var pafort en
erstatningsberettigende skade jf. KEL § 19, stk. 1, og § 20, stk. 1, nr. 1, ved
behandlingen hos ~ Sygehus 1 1 perioden fra februar 2014 og frem.

Der er enighed om, at Sygehus 1 diagnostiske udredning af sagseger
ikke var 1 overensstemmelse med specialiststandarden. A's

blev dog ikke herved péfert en skade.

Behandlingsmulighederne og udsigten til helbredelse ved diagnosticering al-
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lerede i februar/marts 2014 ville ikke med overvejende sandsynlighed have
vearet bedre end ved diagnosticeringen i maj 2014, jf. Retsleegeradets svar pa
spergsmél 7, 10 og K.

Rettens begrundelse og afgorelse

Erstatning for patientskade er betinget af, at der foreligger en skade, som
med overvejemde sandsynlighed er forvoldt af en behandling eller underso-
gelse, jf. KEL § 19, stk. 1, jf. § 20, stk. 1, som naermere angivet i § 20, stk 1,
nr. 1-4. Efter KEL § 38 ydes der erstatning til patienter, der paferes en fysisk
skade som folge af egenskaber ved leegemidler, der er anvendt ved behand-
ling, undersogelse el.lign. Det er en betingelse, at skaden gar ud over, hvad
patienten med rimelighed ma téle, jf. KEL § 43.

Det er sagsegeren, der har bevisbyrden for, at lovens betingelser for at opna
erstatning er opfyldt og for, at der er grundlag for at tilsidesette Ankenavnet
for Patienterstatningens afgorelser.

Ad sagsegers péstand 1 (afgerelse af 15. december 2014 vedr. bivirkninger)

Efter bevisforelsen leegges det til grund, at A's grundlidel-
se, Morbus Bechterew, er en alvorlig gigtlidelse, som forarsagede mange
smerter hos A . Det leegges endvidere til grund, at man for-
sogte forskellige legemidler, der ingen gavnlig effekt havde, hvorfor leegerne
ordinerede behandling med Remicade og senere Humira i perioden fra den
23. april 2012 til januar 2013.

Retslegeradet har ved besvarelse af spergsmal 2 vurderet, at bivirkningen i
form af Psoriasis med mere end 50 % sandsynlighed var relateret til behand-
lingen af Remicade og Humira. Retslegerddet anforer om bivirkningen i form
af Hidrosadenitis, at denne er tidsmaessigt relateret til behandlingen og der-
med muligvis relateret hertil.

Med denne formulering finder retten ikke, at det kan laegges til grund, at bi-
virkningen i1 form af Hidrosadenitis med overvejende sandsynlighed var rela-
teret til behandlingen med Remicade og Humira. Retten bemerker i denne
forbindelse, at Retsleegeradet var direkte adspurgt, hvilke af ~ A'S

bivirkninger, der med overvejende sandsynlighed kunne tilskrives
behandlingen.

P4 denne baggrund, og henset til A's meget alvorlige
grundlidelse, finder retten, at der ikke er tilvejebragt et sikkert grundlag for
at tilsidesatte Laegemiddelskadeankenavnets afgerelse. Den omstandighed,
at Overlage, dr.med. L®9€2 | en speciallegeerklaring af 27. januar
2014 vurderer, at Hidrosadenitis er en sjelden bivirkning ved behandling af
Remicade og Humira, kan ikke fore til et andet resultat.
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Ad sagsggers pastand 2 (afggrelse af 22. december 2014 vedr. patientskade)

Retslaegeradet har ved besvarelsen af spergsmél B og spergsmal 4 vurderet,
at behandlingen af A med leegemidlerne Remicade og Hu-
mira var 1 overensstemmelse med almindelig leegefaglig standard, og at hen-
des behandling pa plastickirurgisk afdeling pd ~ Sygehus1  Jevede op til
anerkendt leegefaglig standard. P4 denne baggrund finder retten, at der ikke
er tilvejebragt et sikkert grundlag for at tilsidesette Patientskadeankenavnets
afgerelse af 22. december 2014.

Ad sagsegers pastand 3 og 4 (afgerelser af 29. januar 2016 og 2. september
2016 vedr. patientskade og diagnoseforsinkelse).

Efter bevisforelsen, herunder Retslegerddets besvarelser, legges det til
grund, at udvikling af hudkreft hos A kan vere forarsaget
af hendes behandling med den immunundertrykkende medicin (Remicade og
Humira). Efter Retsleegerddets besvarelser, kan det imidlertid ikke legges til
grund, at udviklingen af modermerkekraft med overvejende sandsynlighed
skyldes behandlingen med Remicade og Humira.

Vedrerende diagnoseforsinkelsen, laegges det efter bevisforelsen til grund, at
der burde have vearet fulgt op pa den havelse i tindingen, som blev konstate-
ret under en kontrol primo 2014, men som forst blev diagnosticeret som mo-
dermarkekraeft i maj 2014.

Efter bevisforelsen kan det imidlertid ikke med overvejende sandsynlighed
legges til grund, at den sene diagnosticering af modermarkekraften ville ha-
ve @ndret forlobet. Retten legger herved vagt pa det oplyste om, at der var
tale om metastaserende modermarkekraeft og de legelige vurderinger af, at

A allerede var meget dérlig i januar 2014. Retslegeradet
vurderer endvidere, at de behandlinger og medicinske tiltag A

modtog pA  Sygehus1  og Lzgehuset X  levede op til
anerkendt leegefaglig standard.

P4 denne baggrund, og henset til A's meget alvorlige
grundlidelse, finder retten, at der ikke er tilvejebragt et sikkert grundlag for
at tilsidesatte Ankenavnet for Patienterstatningens afgerelser af 29. januar
2016 og 2. september 2016.

Herefter, og da det ikke er godtgjort, at der klart er begdet legefejl, herun-
der ved undladelser, i forbindelse med behandlingen af A ,
tages Ankenavnet for Patienterstatningens pdstand om frifindelse til folge.

Efter sagens udfald skal Boet efter A betale sagsomkost-
ninger til Ankenaevnet for Patienterstatningen. Sagsomkostningerne er efter
sagens vardi, omfang og forleb, herunder at sagen har veret forelagt Retslea-
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gerddet over to omgange fastsat til 35.000 kr. til dekning af Ankenaevnet for
Patienterstatningens udgift til advokatbistand.

Thi kendes for ret:
Ankenazvnet for Patienterstatningen frifindes.

Inden 14 dage skal Boet efter A 1 sagsomkostninger til
Ankenzvnet for Patienterstatningen betale 35.000 kr.

Sagsomkostningerne forrentes efter rentelovens § 8 a.

Anna Lindgren
Dommer

Udskriftens rigtighed bekraeftes.
Retten i Roskilde, den 9. maj 2019.

Maria Stege, kontorfuldmegtig
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