RETTEN I NYK@GBING FALSTER
DOM

afsagt den 18. juni 2021

Sag BS-23979/2019-NYK

A
(beskikket advokat Torben From)

mod

Ankenzevnet for Patienterstatningen
(advokat Michelle Seidelin)

Denne afgorelse er truffet af dommer Charlotte SaltoftThorlaksen.

Sagens baggrund og parternes pastande

Sagen er anlagt den 28. maj 2019 og vedrerer en provelse af en administrativ af-
gorelse truffet af sagsogte, Ankenaevnet for Patienterstatningen, den 29. novem-
ber 2018 i medfer af § 58b i Lov om klage- og erstatningsadgang inden for sund-
hedsvaeesenet.

Sagsogte har ved den indbragte afgorelse fundet, at sagsoger, A, med
overvejende sandsynlighed er blevet pafert skade i form af rygmarvsbe-
teendelse (transversel myelitis) og som felge heraf beskadiget og nedsat gang-
funktion samt urin- og afferingsinkontinens i forbindelse med behandlingen pa
Behandlingssted X.

Sagsegte har dog fundet, at der ikke er tale om en skade, der berettiger sagsoger
til erstatning i medfer af § 20, stk. 1, nr. 1 eller 4, i lov om klage- og erstatnings-
adgang inden for sundhedsveesenet.
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Ved den indbragte afgorelse er det anerkendt, at der med overvejende sandsyn-
lighed er arsagsforbindelse mellem behandlingen og den paferte skade. Sagen
drejer sig alene om, hvorvidt skaden er mere omfattende, end hvad sagseger
med rimelighed ma tale, jf. lov om klage- og erstatningsadgang inden for sund-
hedsvaesenet § 20, stk. 1, nr. 4.

Sagsogeren har fremsat pastand om, at sagsogte skal anerkende, at sagsogers
folger efter transversel myelitis (rygmarvsbeteendelse) udger en patientskade,
der opfylder betingelserne i lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvaesenet § 20, stk. 1, nr. 4, hvorfor sagen ber hjemvises til sagsogte
med henblik pd udmaling af godtgerelse og erstatning.

Sagsogte har fremsat pastand om frifindelse.

Sagseger har fri proces og retshjeelpsforsikring hos Forsikringsselskab F med
et deekningsmaksimum pa 175.000 kr.

Oplysningerne i sagen

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

Det fremgar af sagsfremstillingen fra Patienterstatningen, blandt andet, at:

”... A fik diagnosticeret leukeemi i april 2016. Som led i behandling heraf
skulle han have stamcelletransplantation. As far vardonor.
Stamcelletransplantationen blev givet i september 2016 pa Behandlingssted X.
Den forleb relativt ukompliceret, og A blev udskrevet 11. oktober 2016.

A havde det nogenlunde godt i de folgende méneder. I januar 2017 udviklede A
imidlertid tiltagende kraftnedseettelse og foleforstyrrelser i benene. Den 17.
januar 2017 vurderede man, at der var tegn pa begyndende tveersnitssyndrom,
og A blev indlagt.

MR-skanning viste transversel myelit svarende til TH2-TH8. Man fandt ikke tegn
pa, at kreeftsygdommen var kommet igen. A blev sat i behandling med hejdosis
immunglobulin i 5 dage (IVIG).

Der var ikke umiddelbart bedring efter behandlingen var blevet givet. Ved kon-
trol 14. februar 2017 havde A fortsat kraftnedseettelse i begge ben og
foleforstyrrelser. Han havde problemer med temning af bleeren.

Ved kontrol 4. april 2017 er det beskrevet, at A nu var athaengig af kerestol, og
han havde ikke fuld kontrol over vandladning og affering. Han havde tabt sig 6
kg. siden januar. Han havde betydelige lammelser og forsatte foleforstyrrelser
fra midt pa kroppen og nedefter. Der var ikke fundet arsag til tveersnit-
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syndromet. Der var ingen positiv mikrobiologi, spinalvasen havde varet normal
ved gentagne undersogelser, og der var ingen mistanke om at kreeftsygdommen
var kommet igen.

Fra 18. - 20. april 2017 valgte man at satte A i behandling medhgjdosis steroid.
Ved kontrol 10. maj 2017 var der ikke tydelig fremgang.

Den 21. juni 2017 fik A botox-injektion i bleeren for at mindske hans
bleeregener.

A var indlagt pa Behandlingssted Y til tveerfaglig neurorehabilitering i efteraret
2017, hvor han fik bedre kontrol over blaere/tarmfunktion. Han var blevet sat i
behandling med Baklofen mod spasticitet, og han blev udskrevet med manuel
korestol og benskinner. Det er noteret, at han skulle folges livslangt i
Behandlingsklinik K.

A fik igen botox-injektion i bleeren i oktober2017.

Vi har 16. marts 2018 modtaget speciallagevurdering fra Professor, overlaege B.
Vi har modtaget svar pa supplerende spergsmal til vurderingen 9. april 2018.

Du har modtaget kopi af vurderingerne henholdsvis 19. marts og 10. april 2018.

Du har ikke sendt bemeerkninger til specialleegevurderingerne...”

Det fremgar af brev af den 12. marts 2018 fra B, professor og overlege,
Hospital Z til Patienterstatningen:

”... Vurdering af behandlingsforlebet for A
Som grundlag for vurdering foreligger et resume samt relevante kopier af journa-
len fra Behandlingssted X.

Materialet er fremsendt af Patienterstatningen 27. februar 2018.

Resume af forlabet.

A fik i april 2016, 15-ar gammel, diagnosticeret leukeemi (pree-B ALL). Pga
darligt respons pa induktionsbehandling var der indikation for allogen
knoglemarvstransplantation, som blev foretaget i september 2016 med far som
donor.

Ved kontrol 1. november 2016 (41 dage efter transplantation) havde A det
fuldsteendig godt.

Ved kontrol 17/1-2017 beskrives nedsat kraft i benene over den foregaende uge.
Der bliver samme dag gennemfert MR scanning der viser transversel myelit.
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Den folgende dag gennemfores lumbalpunktur for at bekraefte diagnosen og
udelukke leukaemi recidiv.

Den 20/1 gives IVIG.

Pga grundsygdom og haplotransplantation er man tilbageholdende med
steroid. Langsom forveerring af den neurologisk status og i april var A ke-
restolsaftheengig og havde delvist mistet kontrol over vandladning og affering.
Der blev 18/4 givet hej-dosis steroid.

Behandlingen uden sikker zendring i den neurologiske status.

Begyndte sommeren 2017 neurorehabilitering.

Min Vurdering

ALL er en sjeelden diagnose med ca. 40 tilfeelde hos bern og unge hvert ar i Dan-
mark. Ubehandlet er ALL dedelig hos 100 %.

Den givne behandling med kemoterapi og transplantation er bedste aktuelle
standard og der kan ikke peges pa noget der burde veere gjortanderledes.

Transplantation gik godt men ca. 4 maneder senere tilkom der transversel myelit
(TM).

TM er en ekstrem sjeelden tilstand, oftest udlest af foregaende sygdom eller in-
fektion. Der blev hos A aldrig pavist nogen sikker arsag til TM, men det ma
misteenkes at TM var en konsekvens af den tidligere givne leukeemibehandling
inklusive transplantation. TM var ikke en direkte folge af leukeemi.

Behandling af TM er primeert steroid. Det anfores i neuropeediatrisk vurdering
18/1 at man normalt ikke behandler med IVIG. Alligevel besluttedes det at be-
handle med IVIG. Baggrunden herfor star ikke klart i journalen, men det er kon-
fereret med flere parter.

Der opnas ikke sikker effekt af IVIG og der startes i april med steroid, dog uden
sikker effekt.

Det er usikkert om en tidligere start pa steroid behandling kunne sendre forlobet.

Diagnostik og behandling af TM skete efter bedste specialist standard.

TM som komplikation til leukeemi behandling er ekstrem sjeelden (skennes lave-
re end 1/1000) og overstiger hvad der med rimelighed ber tales...”

Det fremgar af leegelig vurdering udarbejdet af C af den22. oktober 2018, til
brug for Ankenaevnet for Patienterstatningen:

Sagens materiale:
Jeg mener, at det tilsendte materiale er tilstreekkeligt og deekkende til, at jeg kan
vurdere sagen.

Sagsfremstilling:

Jeg er enig i Patienterstatningens beskrivelse af behandlingsforlebet i sagsfrem-
stillingen.
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Leegelig vurdering:

Efter gennemgang af sagsakterne finder jeg det rimeligt at anfere at behandlin-
gen pa Behandlingssted X er foregaet efter forsikringerne og med ensket at
hjeelpe patienten bedst muligt. Ligeledes er behandlingen givet efter hojeste
standard og helt svarende til hvad enhver given specialist vil have gjort. Pt er
meget alvorligt syg nar han far konstateret Prae-B akut lymfatisk leukeemi og
tilmed ikke opnar tilfredsstillende respons pa den givne induktionsbehandling.
Fuldt relevant bliver han indstillet til en allogen blodstamcelletransplantation.
Igen bliver patientens forleb udfordret idet at han har sjeelden veevstype og der
ma gives en haploidentisk blodstamcelletransplantation med patientens far som
donor. Patienten modtager efter forst at have modtaget kraftig kemoterapi i flere
omgange over 5 md for at sla den akutte lymfatiske leukeemi tillige
immundampende konditionering med Busulfan, Fludarabin, Thiotepa, ATG og
Rituximab. Transplantationsforlebet gar planmeessigt om end patienten i
november 2016 bliver ramt af en adenovirus infektion og behandles med
cidofovir. Omkring nytar indtreeder angiveligt de forste tegn pa den yderst
sjeeldne neurologiske forveerring trunsversel myelitis som konstateres i MR
skanning medio jan 2017, hvor patienten er til klinisk kontrol. Trods forseg pa
behandling med immunsuppression i form af hgjdosis intravenos
immunglobulin bedres ikke tilstanden. Et senere forseg pa behandling med
steroid eendrer ikke pa dette. Patientens transplantationsforleb er med hensyn til
at undga et tilbagefald af den akutte lymfatiske leukeemi vellykket og ligesa er
fatale infektionskomplikationer undgaet. Endvidere er der ligeledes ikke
tilkommet graft versus host sygdom. Dette illustrerer at der kunne veere
tilkommet andre alvorlige og invaliderende komplikationer. Imidlertid bliver
patienten i forlebet ramt af en yderst sjeelden komplikation, som jeg vurderer kan
tilskrives den samlede givne kemoterapeutiske og immunsuppresive be-
handling i forbindelse med behandlingen af den akutte lymfatiske leukeemi inkl.
behandlingen med haploidentisk allogen blodstamcelletransplantation. Jeg vur-
derer at patienten er blevet ramt af en yderst sjeelden og ikke forventelig neurolo-
gisk komplikation til den givne behandling som har invalideret patienten
livslangt.

Nedenfor er der besvaret de stillede spergsmal - har valgt at lade det stillede
sporgsmal indga i besvarelsen af hensyn til leesevenligheden. Mit svar star med
kursiv.

Hvad er patientens forud bestdende sygdomme/tilstande (grundsygdomme)?
Angiv venligst en kort, dansk forklaring af grundsygdommene - bade af aktuelle
og eventuelt andre relevante sygdomme/tilstande.

Patienten er sund og rask forud for at han fir konstateret alvorlig akut blodkraeft (akut
leukaemi).

Er patienten med overvejende sandsynlighed (over 50% sandsynlighed) pafert en
skade ved behandlingen/operationen?

Ja.
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Patientens grundsygdom akut lymfatisk leukeemi er sd alvorlig at den indledende behand-
ling for at fd bragt leukeemisygdommen til ro md intensiveres og der ma sti/es mod at
gennemfore en allogen blodstamcelletransplantation. Tillige md der her valges at bruge
en haploidentisk transplantatian med patientens far som donor. Den skade som patienten
pifores ved at blive behandlet for sin leukeemisygdom er sket trods sunicient behandling
for leukeemisygdommen og den betragtes som en yderst sjeelden behandlingskomplikation.
Komplikationen vurderer jeg ikke til at veere en forventelig komplikation og den er forsogt
behandlet med immunsuppression i form af hejdosis intravenos immunglobulin, da der
ikke kunne gives steroid behandling pga risiko for udvikling af fatale komplikationer sd-
som tilbagefald af den akutte lymfanske leukeemi. Hojdosis immunglobulin bruges under-
tegnede bekendt ved flere neurologiske tilstande og synes er at veere det bedst mulige at
tilbyde under de givne forudseaetninger.

Ville en erfaren specialist pa det pageldende omrade under de i gvrigt givne for-
hold have handlet anderledes?

Nej.

Der er givet den mest optimale behandling af transversel myelitis under hensyntagen til
hvor i transplantationsforlebet patienten er idet at komplikationen tilstoder, hvor det si
vidt muligt er nodvendigt at undgd at bruge steroidbehandling. Der findes ikke underteg-
nede bekendt retningslinjer, litteratur eller statistik der understotter behandlingsgrundla-
get af netop denne komplikation ved allogen transplantation. Der findes siledes underteg-
nede bekendt ikke data der foreskriver at det er bedre at bruge steroidbehandling end im-
munglobulinbehandling.

Konklusionen er at enhver erfaren specialist ikke vil have handlet anderledes.

Hyvis patienten er péafort skade pa grund af en (hendeligt forekommende) kom-
plikation til behandlingen, svar venligst pa felgende:

a) Er skaden sjeelden ved den pageeldende behandling/operation? (sjeeldenhed
er defineret ved under 2% af tilfeeldene). Henvis til litteratur, artikler og/eller
statistik, hvis du kan.

Dette er en yderst sjeelden komplikation hvor jeg ikke har kunnet identificere statistik eller
artikler der beskriver hyppigheden ved allogen transplantation, hvilket jeg vurderer opfyl-
der sjeeldenhedskriteriet. Jeg har kun kunne finde denne komplikation ved behandling med
alemtuzumab (Cd52 antistof) som giver en kraftig immunsuppression, hvilket 0gsd er til-
faldet her hvor patienten har modtaget en meget bred immunsuppression som led i kondi-
tioneringen.

b) Ankenzevnet vurderer skadens alvor i forhold til patientens grundsvgdom.
Ankenavnet har dog brug for din vurdering af felgende:

I) Grundsygdommens forleb ubehandlet

Ubehandlet uden intensiv kemoterapi og Allogen blodstamcelletransplantation ville syg-
domsforlobet veere fatalt i alle tilfalde (100%). Chancen for lang tids overlevelse er ikke
tilstede.
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IT) Den foretagne behandlings/operations karakter og omfang (risici)

Risici ved allogen stamcelletransplantation er mangfoldige 0g i sjeeldne tilfeelde opstir til-
stande med manglende mulighed for fuld restitution, men hvor det at vaere overlevet uden
tilbagefald af leukaemisygdommen er et succeskriterie for behandlingen, for uden behand-
lingen var patienten ikke overlevet pa leengere sigt.

III) Skadens alvor (skadens karakter og omfang)
Hvilken sygeperiode/hvilke varige/midlertidige gener skyldes skaden/komplika-
tionen?

Pga komplikationen vil der vare gentagne hospitaliseringer. Patienten er blevet livslangt
handikappet med beskadiget 0g nedsat gangfunktion samt urin og afforings inkontinent
med hejrisiko for infektionskomplikationer pga komplikationen. Ligeledes vil det forment-
lig medfore en nedsat erhvervsevne som patienten ellers havde undgdet.

Det sandsynlige behandlingsresultat ved ukompliceret behandling/operation.

Uden denne komplikation ville patienten veere blevet fuld restitueret uden folgesygdomme
0g ville have hej sandsynlighed for at komme igennem uden tilbagefald idet at det er do-
kumenteret at patienten har haft et godt forleb bortset fra den transverselle myelitis kom-
plikation frem til dag 399 sv. t. 13 mdr efter transplantation. Der er dog altid en mulig-
hed for sent tilbagefald samt udvikling folgesygdomme herunder graft versus host syg-
dom...”

Det fremgar af afgorelse fra Ankenaevnet for Patienterstatningen af den 29.
november 2018:

”... Ankenavnet for Patienterstatningen er enig i Patienterstatningens afgorel-
se af 25. april 2018, som derfor stadfzestes.

A har ikke ret til erstatning for den skade, der skete som felge af
behandlingen.

Ankenavnets afgorelse uddybes i afsnittet "Begrundelse for afgerelsen” neden-
for.

Sagens forleb

Patienterstatningen traf den 25. april 2018 afgerelse om, at A ikke havde ret til
erstatning. Afgerelsen blev truffet efter § 20, stk. 1, nr. 1 og 4, i klage- og
erstatningsloven.

Ved afgorelsen vurderede Patienterstatningen, at A blev behandlet som en

erfaren specialist ville have gjort, og at skaden i form af transversel myelitis
(rygmarvsbetaendelse) og deraf folgende korestolsathaengighed og problemer
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med at holde pa urin og affering ikke gar ud over, hvad han med rimelighed ma
tale.

Sagsfremstilling
Ankenaevnet henviser til den sagsfremstilling, der fremgar af Patienterstatnin-
gens afgorelse af 25. april 2018

Bemarkninger fra sagens parter

A (Klager)

A har klaget over Patienterstatningens afgerelse af 25. april 2018. A blev
behandlet for akut lymfatisk leukaemi.

I klagen har A anfert, at hans felgesygdom ligger langt ud over, hvad han burde
tale. Leegen, som har vurderet sagen for Patientklagenaevnet, er enig i dette.

Region Hovedstaden
Ankenzvnet for Patienterstatningen har ikke modtaget bemaeerkninger til sagen
fra regionen.

Begrundelse for afgerelsen
Ankenzavnet for Patienterstatningen er enig i, at A ikke har ret til erstatning
efter § 20, stk. 1, nr. 1 og 4, i klage- og erstatningsloven.

Skaden i form af tranversel myelitis (rygmarvsbeteendelse) med deraf folgende
korestolsaftheengighed og problemer med at holde pa urin og affering er ikke me-
re omfattende, end hvad A med rimelighed ma tale.

Ankenaevnet bemeerker folgende til afgerelsen:

A er med overvejende sandsynlighed blevet pafert en skade i form af transversel
myelitis (rygmarvsbeteendelse) og som folge heraf beskadiget og nedsat
gangfunktion samt urin og afferings inkontinent i forbindelse med behandlin-
gen pa Behandlingssted X.

Behandlingen er i hele forlobet foregaet efter hojeste standard og saledes udfert,
som en erfaren specialist pa det pageeldende omrade ville have gjort under de
givne forhold.

Der opstod alligevel en skade i forbindelse med behandlingen af As leukaemi.
Dette er en heendelig komplikation til behandlingen, som opstod, selvom denne

blev udfert, som en erfaren specialist ville have gjort.

Skaden er yderst sjeelden, men imidlertid ikke tilstreekkelig alvorlig til at give er-
statning efter loven.

As sygdom i form af akut blodkreeft var meget alvorlig. Formalet med
behandlingen var at fa bragt leukeemisygdommen til ro og bedre As
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tilstand. Ubehandlet uden intensiv kemoterapi og allogen blodstamcelletrans-
plantation ville sygdomsforlebet vare fatalt i alle tilfaelde og muligheden for
langtidsoverlevelse ikke veere tilstede.

Skaden er derfor efter ankenavnets vurdering ikke mere omfattende, end hvad
A med rimelighed ma téle set i forhold til, at grundsygdommen er dedelig.

Der er i klagen refereret til en vurdering fra leegen, der har vurderet sagen for Pa-
tientklagenaevnet.

Ankenaevnet gar ud fra, at der er tale om leegevurderinger foretaget af speciallce-
ge B dateret den 12. marts og den 5. april 2018 til brug for sagens be- handling i
Patienterstatningen.

Specialleegens tilkendegivelse af, at komplikationen til leukeemibehandlingen er
ekstrem sjeelden og overstiger, hvad der med rimelighed bor tales er indgdet i
grundlaget for ankenaevnets vurdering af sagen. Ankenaevnets afgorelse af, om
A er pafort en erstatningsberettigende skade treeffes ud fra en selvsteendig
leegelig og juridisk vurdering af sagen pa grundlag af alle oplysninger om
sagens faktiske omsteendigheder. Ankenaevnet har desuden indhentet udta-
lelse fra ankenzevnets leegesagkyndige.

Klage- og erstatningslovens betingelser for at yde erstatning er dermed ikke op-
fyldt, jf. § 20, stk. 1, nr. 1 og 4.

Ankenaevnet stadfeester derfor Patienterstatningens afgerelse af 25. april 2018...”

Sagen har ved behandlingen i retten vaeret forelagt Retsleegeradet, der den 27.
januar 2021 har udtalt:

”... Med sagens tilbagesendelse skal Retsleegeradet besvare de stillede sporgsmal
saledes:

Spergsmal 1:

Retslaegerddet bedes beskrive sagsogers grundsygdom, herunder redegore for, om behand-
lingsforlabet i perioden fra 1. april 2016 og fremefter var velindiceret ud fra sagsegers til-
stand.

Sdfremt Rddet ikke finder, at behandlingsforlebet var velindiceret, bedes Ridet begrunde
dette naermere.

A fik stillet diagnosen akut lymfoblasteer leukeemi (Pree-B-ALL) den 6. april 2016.
Den primaere behandling bestod af intensiv kombinationskemoterapi i henhold
til NOPHO 2008 behandlingsprotokollen. Behandling i henhold til denne
behandlingsprotokol var pa behandlingstidspunktet standardbehandlingen til
patienter med Pree-B-ALL uden pavist Philadelphiakromosom (translokation
t(9;22)) i leukeemicellerne, og behandlingen var som sadan velindiceret.
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Statusundersogelse pa dag 29 efter start af behandling viste, at leukeemisygdom-
men var refrakteer (modstandsdygtig) over for den givne behandling, og A
overgik herefter til anden kombinationskemoterapi med efterfolgende stamcelle-
transplantation med stamceller fra As far (haploidentisk transplantation,
september 2016). Haploidentisk transplantation er ikke det foretrukne valg, men
blev valgt, idet der ikke kunne findes en egnet seskende- eller registerdonor.
Haploidentisk transplantation er forbundet med noget storre risiko for komplika-
tioner end transplantation med egnet soskende- eller registerdonor.

De forste fa maneder efter transplantationen havde A det forholdsvis godt, men
han udvikler kliniske tegn til transversel myelitis (TM) i form af styringsbesveer
og nedsat kraft i benene samt problemer med vandladning og affering januar
2017. I MR-skanning den 17. januar 2017 findes forandringer i rygmarven sva-
rende til TM. Af hensyn til bevaring af anti-leukeemieffekten af stamcelletrans-
plantationen veelger man i samrad med flere fagpersoner at behandle TM med
intravenes immunglobulin (antistoffer fra donorer, IVIG). Senere — pa grund af
udebleven effekt af IVIG - veaelges behandling med binyrebarkhormon.

Til trods for at der pa MR-skanningerne ses tegn til bedring af TM, forbliver gan-
ske betydelige og invaliderende problemer med vandladning, affering og moto-
risk funktion af benene. Sagsoger er i de sidst foreliggende kliniske notater (me-
dio 2019) beskrevet som permanent kerestolsbruger med meget begraenset gang-
funktion ved hjeelp af stotte og/eller redskaber. A er leukeemifri.

Sporgsmal 2:

Retslagerddet bedes oplyse, pd hvilke punkter sagsogers komplikationer/varige gener i
form af transversel myelit (rygmarvsbetaendelse) og deraf folgende korestolsafheengighed
0g problemer med at holde pdi urin og affering adskiller sig i forhold til hvorledes sagsoge-
rens grundlidelse erfaringsmaessigt udvikler sig ubehandlet.

Ubehandlet er blodkreeftsygdommen akut lymfoblasteer leukeemi 100% dodelig
inden for fa uger til maneder. Sygdommen er i sig selv ret sjeelden og den diag-
nosticeres hos 40 — 50 born samt hos 25 - 35 voksne om aret i Danmark.

Hos patienter med Preae-B-ALL forekommer primeert refrakteer leukeemisygdom
ikke sjeeldent (5% - 10%). Ved primeert refrakteer leukeemisygdom anbefales saed-
vanligvis gennemfort allogen stamcelletransplantation for at opna den bedste
chance for varig leukeemifrihed.

Transversel myelitis er tidligere beskrevet i enkelttilfeelde som en meget sjaelden
komplikation til intensiv kemoterapi og/eller allogen stamcelletransplantation.
Anslaet hyppighed < 1 procent til < 1promille. Retsleegeradet kan oplyse, at ube-
handlet vil transversel myelitis ofte ogsa udvikle sig som beskrevet. Der er ikke
kendte behandlinger, som med sikkerhed kan bedre prognosen.

Allogen stamcelletransplantation er forbundet med betydelig risiko for at do af
tilsteadende komplikationer (ansldet kumulativ behandlingsrelateret dedelighed
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ca. 20% hos unge med Pree-B-ALL). Allogen stamcelletransplantation er forbun-
det med betydelig risiko for varige gener og mén (ansldet 20 — 50%, atheengig af
hvor godt patient og donor matcher pa vaevstyperne).

Haploidentisk allogen stamcelletransplantation er forbundet med betydelig og
oget risiko for varige gener og mén (anslaet 30 — 60%) set i forhold til transplanta-
tion med stamceller fra en matchende sgskende eller registerdonor.

Spergsmal 3:
Giver sagen i ovrigt Retslaegerdidet anledning til bemaerkninger.

Nej...”

Forklaringer

Sagsoger A har forklaret, blandt andet, at han er 21 ar, og han er i feerd med at
genoptraene. Det gor han fuldtid fra mandag til fredag. De forste symptomer
han fik pa leukeemi var ondt i maven og en keempe bule i panden, efter han
bledt havde ramt panden med en veaegtstang. Det havde ikke gjort ondt. Han
havde ogsa heevede lymfekirtler. Leegen troede, at han havde treenet for meget.
Han fik foretaget en blodpreve, og det blev konkluderet, at han havde
kyssesyge. Da han kom i skole, skulle han vise sine kammerater, hvordan han
havde faet bulen, og da han rerte ved sin pande, fik han ogsa en bule af det.
Derfor blev sundhedsvaesenet kontaktet igen. Han havde smerter pa venstre si-
de af maven og hgjre skulder, og han kom til Behandlingssted X. Han gik pa
daveerende tidspunkt i 9. klasse, og han var ved at feerdiggere skolen. Han
treenede i et fitnesscenter 5 gange om ugen, og han var pa alle mader rask. Han
teerdiggjorde studentereksamen sidste sommer pa normeret tid, men han havde
en del mere fraveer end andre elever, hvilket han havde faet lov til af skolen.
Han lever pt. af uddannelseshjeelp pa 5.000 kr. om maneden, og han bor pa et
lille kollegie-vaerelse pa 20 kvadratmeter. Han er folelsesnedsat fra navlen og
ned. Han har fiet botox i bleeren og har kateter. Han har nemmere ved at blive
psykisk belastet. Han har sveert ved at komme op om morgenen, fordi han feler
sig helt smadret. Han har fokus pa sin genoptraening, men han er treet, nar han
kommer hjem. Han skal hore og laese ting flere gange, for det rigtig seetter sig.
Han vil genoptreene og senere feerdiguddanne sig.

Parternes synspunkter
Sagseger har i sit pastandsdokument anfert folgende:

”... Det gores til stotte for den nedlagte pastand geeldende, at As transversel
myelitis (rygmarvsbetendelse) med deraf folgende korestolsatheengighed og
problemer med at holde pa urin og affering ma betegnes som komplikationer,
der gar ud over, hvad han med rimelighed ber tale, hvorfor der er tale
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om en patientskade, jf. lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundheds-
vaesenet § 20, stk. 1, nr. 4.

Der er allerede enighed mellem parterne om, at sjeeldenhedskriteriet er opfyldt.
De resterende anbringender angér saledes kun spergsmalet om alvorlighed.

Det gores i den forbindelse forst og fremmest geeldende, at As nuverende gener
i form af transversel myelitis (rygmarvsbetendelse) med deraf folgende
korestolsatheengighed og problemer med at holde pa urin og affering er
seerdeles omfattende og alvorlig set i forhold til grundsygdommen.

Samtidigt geres det geeldende, at det er seerdeles relevant for vurderingen af al-
vorligheden, at A ikke leengere lider af grundsygdommen (leukemi), da det
ogsa har en betydning for alvorlighedskriteriet, hvordan grundlidelsen som
folge af behandlingen har udviklet sig.

For sa vidt angar behandlingens farlighed gores det geeldende, at As behandling
i form af allogen stamcelletransplantation indebeerer en risiko for at de pa 20
procent, jf. Retsleegeradets udtalelse.

Overlevelsesprognosen er dog god pa leengere sigt, idet 5 ars overlevelsen gene-
relt set er 75 procent, mens at den i As helt konkrete tilfeelde, hvor der er forlebet
mere end 6 maneder efter transplantationen uden dedelig komplikation eller
tilbagefald, er forhgjet til 90 procent, jf. bilag 4.

Alvorligheden kan saledes ikke afvises med henvisning til behandlingens farlig-
hed, idet behandlingen af grundsygdommen indebeerer en risiko for dedelig ud-
gang pa 20 procent, og sagseger som tidligere neevnt ikke leengere lider af leukee-
mi og chancen for overlevelse efter 5 ar er 90 procent...”

Sagsegte har i sit padstandsdokument anfert felgende:

”... 3. ARGUMENTATION OG ANBRINGENDER

Til stotte for den nedlagte pastand om frifindelse gores det geeldende, at der ikke
er grundlag for at tilsideseette ankenaevnets afgorelse af 29. november 2018 (bilag
7).

Ankenaevnet er et kollegialt organ med seerlig sagkundskab og erfaring i at be-
demme sager efter KEL, da ankeneevnet blandt andet har medlemmer med leege-
videnskabelig og juridisk baggrund, og da ankenzevnet behandler et stort antal
sager. Dette ma tages i betragtning ved bevisbedemmelsen, og der skal derfor fo-
religge et sikkert grundlag for at tilsideseette ankenaevnets afgorelse.

Deter A, der harbevisbyrden.

Der er under sagens forberedelse ikke fremlagt sdidanne oplysninger, som kan
danne grundlag for en tilsideseettelse af ankenaevnets afgerelse. Retsleegeradets
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udtalelse af 27. januar 2021 medferer heller ikke, at der er grundlag for at tilside-
sette ankenaevnets afgorelse.

A har derfor ikke loftet sin bevisbyrde for, at der er et sikkert grundlag for at
tilsideseette afgorelsen.

3.1 Retsgrundlag

En patient er berettiget til erstatning, hvis patienten ved behandling, undersogel-
se eller lignende med overvejende sandsynlighed er blevet pafert en skade, jf. §
KEL § 19, stk. 1, jf. § 20, stk. 1, og skaden med overvejende sandsynlighed er for-
voldt pa en af de i § 20, stk. 1, nr. 1-4, anferte mader.

Folger af selve grundlidelsen og dens forleb berettiger ikke til erstatning efter
KEL. Det er sdledes alene skade som felge af en behandling, undersogelse eller
lignende, som kan danne grundlag for erstatning.

Efter KEL § 20, stk. 1, nr. 4, kan der ydes erstatning, hvis der som felge af under-
sogelse, herunder diagnostiske indgreb, eller behandling indtraeder skade i form
af infektioner eller andre komplikationer, der er mere omfattende, end patienten
med rimelighed ma tale.

Der skal herved dels tages hensyn til skadens alvor, dels patientens sygdom og
helbredstilstand i ovrigt samt til skadens sjeeldenhed og mulighederne i ovrigt
for at tage risikoen for dens indtreeden i betragtning.

Efter fast praksis er det en betingelse for erstatningsberettigelse efter KEL § 20,
stk. 1, nr. 4, at de i ordlyden udtrykte kriterier om sjeeldenhed og alvorlighed
begge er opfyldt.

For sé& vidt angar kriteriet om sjeeldenhed, fremgar det af forarbejderne og prak-
sis, at betingelsen kun er opfyldt, hvis skadens hyppighed er mindre end 2 %.

Ved vurdering af om alvorlighedskriteriet er opfyldt, skal alvoren af den indtrad-
te skade holdes op imod alvoren af grundsygdommen og patientens helbredstil-
stand i ovrigt.

Det er saledes ikke tilstreekkeligt, at skaden isoleret set indebeerer alvorlig hel-
bredsforringelse. Ved behandling af en alvorlig sygdom ma patienten derfor ac-
ceptere mere omfattende skader end ved behandling af en mindre alvorlig syg-
dom.

3.2 Den konkrete sag

Ankenavnet har med rette fundet, at skaden i form af rygmarvsbeteendelse
(transversel myelitis) med deraf folgende korestolsafheengighed og problemer
med at holde pa urin og affering ikke berettiger A til erstatning efter KEL § 20,
stk. 1, nr. 4.
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Ankenzaevnet har i sin afgerelse af 29. november 2018 med rette vurderet, at ska-

den er yderst sjeelden, og saledes opfylder sjeeldenhedskriteriet i KEL § 20, stk. 1,
nr. 4. Retsleegeradet er enig i denne vurdering, jf. Retsleegeradets svar pa sporgs-
mal 2 i udtalelse af 27. januar 2021.

Der er mellem parterne ikke tvist om, at skaden er sjeelden, og retten kan derfor
leegge til grund, at dette kriterie er opfyldt.

Ankenaevnet har med rette vurderet, at behandlingsskaden ikke er tilstreekkelig
alvorlig til, at A er berettiget til erstatning.

Ankenavnet gor geeldende, at komplikationens alvor skal sammenholdes med
bl.a. grundsygdommen ubehandlet.

Til stette herfor henvises til forarbejderne til patientforsikringslovens § 2, stk. 4
(svarende til KEL § 20, stk. 1, nr. 4), hvoraf fremgar, at:

"Komplikationens alvor skal sammenholdes med karakteren og alvoren af patien-
tens grundsygdom og helbredstilstand i ovrigt. Huis grundsygdommen ubehandlet
indebaerer naerliggende risiko for alvorlig invaliditet eller for patientens dod, ma
der ogsd accepteres en betydelig risiko for alvorlige komplikationer i forbindelse
med behandlingen af den.” (egen fremhaevning).

Dette betyder, at folgerne af en behandlingsskade som udgangspunkt skal vere
mere alvorlige end grundsygdommen ubehandlet for at berettige til erstatning
efter KEL § 20, stk. 1, nr. 4.

Ankenaevnet har i sin afgerelse med rette lagt veegt pa, at As grundsygdom i
form af akut blodkreeft (akut lymfoblasteer leukeemi) var meget alvorlig.

Ankenaevnet har endvidere med rette lagt veegt pa, at ubehandlet og uden inten-
siv kemoterapi og allogen stamcelletransplantation ville As sygdomsforleb vere
fatalt i alle tilfeelde, og muligheden for langtidsoverlevelse ville ikke veere til
stede.

Retsleegeradets udtalelse stotter denne vurdering, idet Retslaegeradet i svaret til
sporgsmal 2 udtaler, at:

"Ubehandlet er blodkraeftsygdommen akut lymfoblasteer leukeemni 100 % dedelig inden for
fai uger eller mdneder. [...].”

I det tilfeelde, at A ikke var blevet behandlet med intensiv kemoterapi og allogen
stamcelletransplantation, ville han have veeret ded af sin grundsygdom inden
for meget kort tid. Der var derfor tale om en yderst nedvendig behandling for
overlevelse.
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Som folge heraf, ma A acceptere selv alvorlige komplikationer som folge af
behandlingen for grundsygdommen.

Det forhold, at A som felge af behandlingen ikke leengere lider af leukeemi, har
ikke betydning for vurderingen af, om lovens alvorlighedskriterium er opfyldt,
idet A ville have veeret ded, hvis han ikke havde modtaget den nedvendige
behandling for sin grundsygdom.

I vurderingen af, om alvorlighedskriteriet er opfyldt skal desuden inddrages, om
selve behandlingen af grundsygdommen var forbundet med hgj risiko for dede-
lighed eller varige gener, dvs. farligheden af den nedvendige behandling.

Dette fremgar af forarbejderne til patientforsikringslovens § 2, stk. 4, og under-
stottes af retspraksis. Der kan i den sammenhaeng henvises til FED2003.465,
hvor retten lagde veegt pa, at patienten skulle gennemga en ikke ukompliceret
operation, U.2004.1241H, hvor retten lagde veegt pa, at transplantation var for-
bundet med en raekke, kendte alvorlige risici og FED2016.1700, hvor retten lagde
vaegt pa, at en dobbeltsidig lungetransplantation i sig selv er et omfattende og ri-
sikobetinget indgreb med en kendt hgj risiko for at de i forbindelse med opera-
tionen.

Som felge heraf kan det udledes, at hvis selve behandlingen af grundsygdom-
men er forbundet med hej dedelighed eller store risici for gener, vil patienten
skulle tale mere alvorlige skader, for disse vil veere omfattet af KEL § 20, stk. 1,
nr. 4.

Ankenaevnet gor geeldende, at der som folge af den behandling, som A modtog,
var en betydelig risiko for at do af tilstodende komplikationer. Herudover var
der — som folge af, at A var nedt til at modtage haploidentisk allogen
stamcelletransplantation — en betydelig og oget risiko for varige gener og mén.

Til stotte herfor henvises til Retsleegeradet svar pa spergsmal 2, hvor Retsleegera-
det udtaler, at:

" Allogen stamcelletransplantation er forbundet med betydelig risiko for at do af tilstoden-
de komplikationer (ansldet kumulativ behandlingsrelateret dedelighed ca. 20 % hos unge
med Prae-B-All [akut blodkreeft].

Allogen stamcelletransplantation er forbundet med betydelig risiko for varige gener 0g
mén (ansliet 20-50% afhaengig af hvor godt patient og donor matcher pd vaevstyperne).
Haploidentisk allogen stamcelletransplantation er forbundet med betydelig og oget risiko
for varige gener og mén (ansldet 30-60%) set i forhold til transplantationen med stamcel-
ler fra en matchende soskende eller registerdonor.”

Ankenaevnet gor derfor geeldende, at generne i form af kerestolsathaengighed og

problemer med at holde pa urin og affering ikke er tilstreekkelige alvorlige set i
forhold til dels grundsygdommen ubehandlet og dels behandlingens farlighed,
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herunder risikoen for at de eller f& varige gener og mén, som felge af stamcelle-
transplantationen.

Ankenaevnet bestrider, at det ved vurderingen af alvorlighedskriteriet skal ind-
drages, at ved succesfuld behandling af grundsygdommen er overlevelsesprog-
nosen pa leengere sigt god.

Til stette herfor henvises til FED.2016.170 &, hvor landsrettens flertal netop lagde
veegt pd, at patienten havde en alvorlig og sveert invaliderende grundsygdom,
som ubehandlet ville have medfert dedelighed inden for et til to ar. Det forhold,
at Retsleegeradet havde vurderet, at den femarige overlevelsesprognose var 70 %,
og den 10-arige overlevelsesprognose var mellem 36-50 % uden behandlingsska-
den, blev af flertallet ikke tillagt betydning.

Der kan endvidere henvises til leegelig vurdering af specialleege i heematologi C,
som er indhentet af ankeneevnet (bilag 6, side 3), hvoraf fremgar, at:

“Risici ved allogen stamcelletransplantation er mangfoldig og i sjeeldne tilfaelde op-
stdr tilstande med manglende mulighed for fuld restitution, men hvor det at vaere
overlevet uden tilbagefald af leukaemisygdommen er et succeskriterie for behandlin-
gen, for uden behandlingen var patienten ikke overlevet pd leengere sigt.”

A har til stette for sit anbringende om, at overlevelsesprognosen pa leengere sigt
er god, henvist til leegelig vurdering fra overleege B, som er indhentet af
Patienterstatningen (bilag 4).

Ankenaevnet bemeerker hertil, at det forhold, at der har veeret forskellige legelige
vurderinger af behandlingen, kan ikke fore til en tilsideseettelse af ankenzevnets
afgorelse. Ankenaevnet afgor sagen ud fra en selvsteendig leegelig og juridisk vur-
dering af alle oplysningerne om As behandlingsforleb. Ankenaevnet har veeret
bekendt med den som bilag 4 fremlagte leegelige vurdering fra B og den som
bilag 6 fremlagte leegelig vurdering fra C, og har foretaget en selvstendig
vurdering af sagens leegefaglige spergsmal...”

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

Rettens begrundelse ogresultat

Det leegges til grund som ubestridt, at sagseger med overvejende sandsynlig-
hed blev pafert en skade i form af transversel myelitis (rygmarvsbeteendelse) og
som folge heraf beskadiget og nedsat gangfunktion samt urin og afferings in-
kontinent i forbindelse med behandlingen pa Behandlingssted X.

Det fremgar af § 20, stk. 1, nr. 4 i lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsveesenet, at erstatning skal ydes, hvis skaden er mere omfattende, end

16 af 18



17

hvad patienten med rimelighed ma tale. Der skal herved tages hensyn til dels
skadens alvor, dels patientens sygdom og helbredstilstand i evrigt samt til ska-
dens sjeldenhed og mulighederne i ovrigt for at tage risikoen for dens indtree-
den i betragtning.

Det laegges til grund som ubestridt, at skaden er yderstsjeelden.

Retten finder pa baggrund af forarbejderne til loven, at komplikationens alvor
skal sammenholdes med karakteren og alvoren af sagsagers grundsygdom og
helbredstilstand i ovrigt. Hvis grundsygdommen ubehandlet indebeerer neerlig-
gende risiko for alvorlig invaliditet eller for sagsegers ded, ma der ogsa accep-
teres en betydelig risiko for alvorlige komplikationer i forbindelse med behand-
lingen af den. Folgerne af behandlingsskaden skal saledes som udgangspunkt
vaere mere alvorlige end grundsygdommen ubehandlet for at berettige til er-
statning.

Retsleegeradet har i besvarelsen af spergsmal 2 anfert, at blodkreeftsygdommen
akut lymfoblasteer leukeemi ubehandlet er 100 % dedelig inden for f& uger til
maneder.

Der var derfor tale om en yderst nedvendig behandling for overlevelse, og
sagsoger ma acceptere selv alvorlige komplikationer som felge af behandlingen
for grundsygdommen. Det folger hertil af Retsleegeradets svar pa sporgsmal 2,
at stamcelletransplantation er forbundet med betydelig og oget risiko for varige
gener og mén.

Pé& denne baggrund finder retten ikke, at skaden har haft en sddan alvor i for-
hold til sagsegers sygdom, at han er berettiget til erstatning i medfor af § 20,
stk. 1, nr. 4 i lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet.
Det i ovrigt anforte af sagsoger kan ikke fore til andet resultat.

Herefter frifindes sagsogte for den af sagsoger nedlagte pastand.

Pa baggrund af sagens resultat skal sagsogeren betale sagens omkostninger
med 150.000 kr. til sagsegte. Sagsomkostningerne er efter sagens veerdi, forleb
og udfald fastsat til deekning af advokatudgift. Retten bemeerker, at det er op-
lyst, at sagsoger har retshjeelpsdeekning med et deekningsmaksimum pa 175.000
kr., og derudover fri proces. De tilkendte sagsomkostninger er inden for forsik-
ringsselskabets deekningstilsagn.

THI KENDES FOR RET:
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Sagsegte, Ankenaevnet for Patienterstatningen, frifindes for den af sagsoger,
A, nedlagte pastand.

A skal til Ankenaevnet for Patienterstatningen betale sagsomkostninger med
150.000 kr.

Belobene skal betales inden 14 dage.

Sagsomkostningerne forrentes efter rentelovens § 8 a.
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