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1261 Kgbenhavn K

afsagt
kendelse:

Forsikringstageren har International Hospitalsforsikring. | brev af 2/7 2021 vedlagt klageskema

af 5/7 2021 har klagerens advokat bl.a. anfgrt:

"1. Sagsfremstilling

Klager er diagnosticeret med genfejlen PiSZ, hvilket betyder, at klagers lungefunktion (malt ved
FEV1) er nedsat til 26-29 pct. Arsagen hertil er, at klager lider af den arvelige sygdom alfa-1-
antitrypsinmangel i blodet, som medfgrer lungelidelsen emfysem (for store lunger). Klager mod-
tager infusionsbehandling ved [lungeklinik] i [dansk by] med ydernummer ..., som forbedrer for-
holdet vaesentligt.

Min klient er [ansat] hos [arbejdsgiver], der har tegnet international hospitalsforsikring for virk-
somhedens ledende medarbejdere hos Bupa Denmark (tidl. International Health Insurance Dan-
mark A/S, 'IHI'). | forbindelse med tegning af forsikringen fremsendte [ansat] for [arbejdsgiver], en
raekke spgrgsmal til IHI, som var afggrende for indgaelse af forsikringsaftalen. Spgrgsmalene blev
besvaret af IHI [medarbejder 1] 11. februar 1999 (bilag 1).

Blandt andet blev det ved besvarelsen af de fremsatte spgrgsmal bekraeftet og slaet fast, at 'for-
sikringen giver helt frit hospitalsvalg over hele verden og dermed ogsd pa private hospitaler i
Danmark': jf. bilag 1, s. 3, ad. 7, samt at forsikringen deekker alle medicinske behandlinger incl.
EDTA behandling’, jf. bilag 1, s. 3, ad. 8.

15. november 2014 blev der indgaet aftale mellem [arbejdsgiver] og Bupa Denmark om, at speci-
elle betingelser fra 1. juni 2011 skulle gelde for sundhedsforsikringer tegnet af [arbejdsgivers]
medarbejdere (bilag 2)R1s15. Forsikringsbetingelserne har fglgende ordlyd:

'Specielle betingelser for
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Uanset standardbetingelsernes ordlyd gzelder folgende betingelser for policerne under [arbejdsgi-
ver]:

Ny ordlyd § 5.1

Forsikringen daekker udgifter til operationer under indlaeggelse og ambulant samt anden hospi-
talsbehandling og andre laegelige ydelser i forbindelse med behandlingen.

Ny ordlyd § 6.1

Behandlende laeger, speciallaeger m.v. skal have autorisation i det land, hvori der praktiseres. Des-
uden skal metoden vaere accepteret af de offentlige sundhedsmyndigheder i det land, hvor be-
handlingen finder sted. Behandlingsmetoder som endnu ikke er accepteret af de offentlige sund-
hedsmyndigheder, men er under videnskabelig undersggelse, vil kun blive deekket, hvis de er god-
kendt pa forhand af Selskabets laegekonsulenter' (mine understregninger).

Klager anmodede 6. december 2020 om refusion for privathospitalsbehandlingen med Respreeza
med henvisning til de geeldende specialbetingelser (bilag 3).

Ved mail af 22. december 2020 (bilag 4) afslog Bupa Denmark at dakke udgifterne til infusions-
behandlingen med henvisning til § 7.2.v. i Bupa Denmarks almindelige forsikringsbetingelser (bi-
lag 5), som har fglgende ordlyd:

'7.2: Undtagelser

Selskabet refunderer endvidere ingen form for udgifter, der vedrgrer, skyldes eller er opstdet som
falge af

(...)

v) enhver form for behandling eller medicin, som ikke har vist sig effektiv ud fra acceptabel aktuel
klinisk dokumentation.'

26. januar 2021 fremsendte jeg pa vegne af klager anmodning om, at Bupa Denmark revurderede
sagen (bilag 6), og henviste i den forbindelse til, at leegemidlet i 2013 var blevet eksplicit godkendt
til klagers diagnose af IHI's ekspertgruppe.

Ved brev af 5. marts 2021 fastholdt Bupa Denmark, at udgifterne ikke var daekningsberettigede
(bilag 7). Bupa Denmark aendrede nu sin begrundelse og vurderede (bilag 7, s. 2), at idet laegemid-
let ikke var ‘ordineret i forbindelse med daekningsberettiget, leegeordineret hospitalsindlaeggelse’,
faldt kravet uden for forsikringens deekningsomrade.

Klager gjorde ved brev af 8. april 2021 indsigelse mod Bupa Denmarks nye begrundelse for afslag
pa daekning (bilag 8), og gjorde samtidig opmaerksom pa de specielle betingelser, der galder for
[arbejdsgivers] forsikringsaftaler, hvilke Bupa Denmark tilsyneladende ikke havde taget hgjde for i
deres vurdering af behandlingens dakningsberettigelse. Klager henviste desuden til korrespon-
dancen mellem [arbejdsgiver] og [medarbejder 1] fra 1999 (fremlagt som bilag 1), hvoraf eksplicit
fremgar, at den konkrete forsikring tegnet af [arbejdsgiver] netop daekker 'alle medicinske be-
handlinger' ogsa pa private klinikker/hospitaler, jf. bilag 1, s. 4. Derudover papegedes det, at det
udtrykkeligt fremgar af pkt. 5.1 i [arbejdsgivers] specielle betingelser, at forsikringen daekker ud-
gifter til '‘ambulant samt anden hospitalsbehandling og andre lagelige ydelser i forbindelse med
behandlingen’, jf. bilag 2, s. 2.

Ved brev af 29. april 2021 fastholdt Bupa Denmark deres afslag pa daekning (bilag 9). Bupa Den-
mark bemaerkede, at den af klager fremlagte korrespondance 'ikke kan sta alene og skal sam-
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menholdes med de til enhver tid gaeldende vilkdr og daekningsoversigt'. Det er pa denne baggrund,
sagen indbringes for forsikringsankenaevnet.

2. Ad szrlige forsikringsbetingelser

Formalet med den forudgaende korrespondance mellem [arbejdsgiver] og IHI i 1999 (bilag 1) var
at klarlaegge forsikringsdeekningens omfang og besvarelsen af spgrgsmal 1-11 var en vaesentlig og
helt grundleeggende forudsaetning for parternes indgaelse af aftalen. Aftalens forudsaetninger er
ligeledes kodificeret i de specielle betingelser, der gaelder for forsikringspolicerne under [arbejds-
giver], jf. bilag 2.

Det fremgar udtrykkeligt af de specielle betingelser, der gaelder for [arbejdsgivers] forsikringspoli-
cer, at forsikringen daekker '‘ambulant samt anden hospitalsbehandling og andre laegelige ydelser i
forbindelse med behandlingen’, jf. bilag 2, s. 2, hvilket utvivisomt omfatter infusionsbehandling
med leegemidlet Respreeza pa privathospitalet i [dansk by]. Dertil kommer, at forsikringsselskabet
udtrykkeligt og skriftligt har bekraeftet, at forsikringen deekker alle medicinske behandlinger inklu-
sive behandling pa private klinikker som f.eks. EDTA-klinikker, jf. bilag 1, s. 1 og 3, ad. spgrgsmal 8,
hvormed klagers behandling ved [lungeklinik] ... naturligvis ma vaere omfattet af forsikringsdaek-
ningen.

Bupa Denmarks egen fejlagtige fortolkning af de specielle betingelser — samt det forhold, at der
ved vurderingen alene refereres til de almindelige forsikringsbetingelser, jf. bilag 5 — er uoverens-
stemmende med aftalegrundlaget og vil bevirke, at de kendelige og relevante forudsaetninger for
kontraktindgaelsen brister.

3. Ad medicinsk evidens for behandlingen
Klager er diagnosticeret med arvelig alfa-1-antitrypsinmangel (PiSZ-variation).

European Medicines Agency (EMA)'s godkendte indikation for Respreeza (infusionsbehandling
med 60 mg humant Alfa 1 Atitrypsin /kg / uge) lyder saledes:

'Vedligeholdelsesbehandling med henblik pa at forsinke progression af emfysem hos voksne med
dokumenteret alvorlig alfal-antitrypsinmangel (fx genotyperne PiZZ, PiZ(null), Pi(null, null), PiSZ)'
(min fremhavning).

Leegemidlet er saledes udtrykkelig godkendst til klagers diagnose.

Klager fik i 2013 foretaget en Expert Medical Opinion Report (bilag 10) hos Bupa Denmark (tidlige-
re IHI)'s ekspertgruppe. Rapporten blev genfremsendt til Bupa Denmark med klagers anmodning
om udgiftsdaekning af 6. december 2020, jf. bilag 3.

Heraf fremgar, at professor ..., anbefalede behandling med Prolastin 'even though he is an SZ pati-
ent', jf. bilag 10, s. 14-15, hvilket preeparat pa daveerende tidspunkt ikke var tilgaengeligt i Dan-
mark. Professoren var helt uforstaende over for dette, da behandlingen ville veere helt saedvanlig i
USA allerede pa davaerende tidspunkt, og professoren anbefalede at appellere afggrelsen om, at
legemidlet ikke var tilgaengeligt for klager.

Leegemidlet Respreeza er identisk med lsegemidlet Prolastina, der blot er 30 ar aldre, men har
samme indikationsomrade — herunder til varianten PiSZ.



Ankenaevnet for Forsikring

97038

| Danmark har Medicinradet i juni 2020 anerkendt, at der skal ydes stgtte til behandling med
preeparatet, der som beskrevet har veeret sadvanligt i en laengere arraekke uden for Danmark.
Medicinradets gkonomiske overvejelser er imidlertid ikke relevante for spgrgsmalet om Bupa
Denmarks forsikringsdaekning, allerede fordi behandlingen i 2013 er godkendt af Bupa Denmark
(tidl. IH1)'s ekspertrad, jf. ogsa de specielle forsikringsbetingelser i bilag 2, hvoraf fremgar:
'‘Behandlingsmetoder som endnu ikke er accepteret af de offentlige sundhedsmyndigheder, men er
under videnskabelig undersggelse, vil kun blive daekket, hvis de er godkendt pd forhdnd af Selska-
bets laegekonsulenter.'

4. Sammenfatning

Pa denne baggrund, er det klagers opfattelse af Bupa Denmarks afslag pa daekning af udgifterne

til klagers infusionsbehandling er baseret pa en fejlagtig vurdering af sagens omstandigheder og

dermed er dbenbart grundlgs, idet

(i) de szerlige betingelser indgaet mellem [arbejdsgiver] og Bupa Denmark bevirker, at infu-
sionsbehandlingen med Respreeza omfattes af forsikringsdaekningen, idet '‘ambulant samt
anden hospitalsbehandling og andre lzegelige ydelser i forbindelse med behandlingen' er
daekket, jf. bilag 2, s. 2, pkt. 5.1, hvilket ogsa var en grundlaeggende forudsatning for ind-
gaelse af forsikringsaftalen, jf. korrespondancen i bilag 1,

(ii) Bupa Denmark ikke ved henvisning til de almindelige forsikringsbetingelser kan begraense
sin daekningspligt, idet dette vil erodere/fjerne/udhule de saerskilt aftalte forsikringsbe-
tingelser og i praksis bevirke, at de szerligt aftalte vilkar er indholdslgse og dermed bygger
pa urigtige forudsaetninger,

(iii) der utvivlsomt er medicinsk evidens for behandlingen, og at denne er godkendt af Bupa
Denmark (tidligere IHI)'s ekspertgruppe/laegekonsulenter, jf. bilag 10."

Selskabet har i brev af 16/7 2021 til naevnet bl.a. redegjort for sagsforlgbet og afggrelsen sale-

des:

"Om forsikringen:
Klager har en International Hospitalsforsikring under firmaaftale med [arbejdsgiver]., som oprin-
delig blev oprettet i 2001.

Forsikringen daekker iht. deekningsoversigten hospitalsophold, herunder lzegeordineret operation
og hospitalsindleeggelse pa hospital eller klinik. (Bilag 5, Bupas almindelige forsikringsbetingelser).

Medicin er undtaget fra deekning jf. 7.2.1 b, medmindre der er tale om medicin i forbindelse med
indleeggelse jf. deekningsoversigten, hvorefter medicin daekkes i op til 6 maneder fra fgrste deek-
ningsberettigede behandlingsdag i forbindelse med hospitalsindlaeggelse. Det er et krav, at medi-
cinen er udskrevet som behandling for den diagnose/sygdom, som den forsikrede har veeret, er
eller planlaegger at veere indlagt for.

Endvidere gzelder fglgende undtagelsesbestemmelser:
7.2: Undtagelser

Selskabet refunderer endvidere ingen form for udgifter, der vedrgrer, skyldes eller er opstaet som
fglge af:
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u) enhver form for diagnostisk undersggelse, test eller behandling (herunder medicin) som er ek-
sperimentel pa grund af mangel pa acceptabel aktuel klinisk dokumentation,

v) enhver form for behandling eller medicin, som ikke har vist sig effektiv ud fra acceptabel aktuel
klinisk dokumentation,

Aftalen fik i 2011 indskrevet fglgende specielle vilkar:

Kort gennemgang af sagen
Klager anmeldte d. 06.12.2020 et samlet krav pa DKK 516.241,60 for infusionsbehandling med lae-
gemidlet Respreeza i perioden d. 03.06.2020-19.11.2020. Forsikrede forklarede i sin skadesan-
meldelse, at han var igangsat i infusionsbehandling med Alfa 1 Antitrypsinmangel med lzegemidlet
Repreeza, 4 g/uge pa [lungeklinik] i [dansk by]. Forsikrede henviste til, at der er saerlige vilkar for
aftalen med [arbejdsgiver].

Kravet blev efter en klinisk vurdering afvist af vores skadeafdeling med henvisning til fgrnaevnte
undtagelsesbestemmelse i §7.2 grundet manglende evidens for behandlingens effekt i forhold til
Klagers genvariant. Der er tale om et leegemiddel, der for visse patientgrupper kan forsinke gene-
tisk betinget nedbrydning af lungevaevet.

Selskabet modtog herefter klage over afggrelsen via Klagers advokat d. 27.01.2021. Efter en gen-
nemgang af sagen, blev klagen afvist allerede med henvisning til, at medicin iht. deekningsoversig-
ten kun daekkes i forbindelse med hospitalsindlaeggelse og i gvrige tilfeelde er undtaget fra daek-
ning. ldet infusionsbehandlingen er foregaet ambulant pa en specialleegeklinik og saledes ikke er
ordineret i forbindelse med dakningsberettiget, lsegeordineret hospitalsindlaeggelse, falder kra-
vet uden for forsikringens daekningsomrade. Supplerende gjorde selskabet endvidere opmaerk-
som p3, at kravet faldt inden for undtagelsesbestemmelserne i §7.2.u, §7.2 V. 0g §7 2.1 b.

D. 08.04.2021 modtog Selskabet en ny henvendelse fra Klagers advokat, hvori denne bl.a. henvi-
ste til korrespondance fra 1999, et par ar forud for aftalens oprettelse, hvori spgrgsmalet 'Gaelder
den (forsikringen) private kliniker som f.eks. EDTA klinikerne?' blev bevaret med 'Forsikringen
daekker alle medicinske behandlinger incl. EDTA behandling.'

Som svar pa ovenstaende har Selskabet papeget, at ovennaevnte korrespondance forud for afta-
lens indgaelse ikke kan sta alene og skal sammenholdes med selve forsikringsaftalen der udggres
af de til enhver tid geeldende vilkar og deekningsoversigt, herunder bl.a. de pa aftalen indskrevne
seerlige vilkar.

Klagers henvendelse til Neevnet
Klager har i sin henvendelse til Neevnet fremsat fglgende anbringender:

Ad (i)
| forhold til fgrste anbringende, g@r vi opmaerksom pa3, at det szerlige vilkar, der henvises til blev
indskrevet pa policen i 2011 i forbindelse med fornyelse af aftalen.

Vi g#r opmaerksom pa, at Klager i sin fremstilling flere steder har udeladt fgrste del af seetningen
fra § 5.1, men at ordlyden for klarheds skyld bgr gengives i sin fulde lzengde. Ordet 'ambulant’
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leegger sig saledes specifikt til 'operationer'. Endvidere skal ordlyden forstas inden for omfanget af
daekningsoversigten og geeldende begraensninger for daekning.

Ved fornyelse af aftalen i 2011 blev spgrgsmalet om EDTA-behandling ved samme lejlighed drgf-
tet. Det skal her preeciseres, at EDTA er en form for alternativ behandling af areforkalkning, som
ikke har relevans i forhold til naervaerende sag. Selskabet gjorde i den forbindelse opmaerksom p3,
at behandlingen ikke var daekningsberettiget, da der er tale om alternativ behandling (Bilag 12 —
uddrag af kommentar til referat 2011).

Ad punkt (ii)

Som anfgrt i Selskabets kommentar til punkt (i) erstatter den nye ordlyd, indskrevet pa aftalen i
2011, helt specifikt det afsnit i standardbetingelsernes ordlyd i § 5.1 som er citeret ovenfor. Vilka-
ret skal forstas inden for forsikringens @vrige vilkar og rammer, herunder daekningsoversigt og
geldende takster og begraensninger der tilsammen naturligt udger forsikringsaftalen.

Det er saledes vores vurdering, at udgifter til preeparatet Respreeza falder uden for forsikringens
omfang, idet medicin kun daekkes i forbindelse med hospitalsindlaeggelse.

Ad punkt (iii)
For sa vidt angar punkt (iii) vedrgrende godkendelse af behandling, henvendte Klager sig i 2013
med gnske om stamcellebehandling af Alfa 1 antitrypsin-mangel i [udland].

Dakning blev afvist med henvisning til, at der var tale om eksperimentel behandling, hvorfor Kla-
ger valgte at betale for behandlingen selv.

Da Klager imidlertid gnskede oplysning om mulige behandlingsalternativer, henviste vores alarm-
central til det eksterne ekspertrad, Advance Medical, med henblik pa radgivning derom.

'Da vores laegekonsulent ikke er lungemedicinsk specialist, og du sp@rger til andre behandlingsmu-
ligheder, vil jeg gerne foresla dig det falgende:

Vi samarbejder med et firma der hedder Advance Medical som giver 'second opinions'. De vil kon-
takte to af verdens fgrende specialister og fa en ekspertvurdering som vil blive dig tilsendt. Dette
vil de ggre baseret pd telefonsamtaler med dig og den medicinske information som du har har til-
sendt os. Al kommunikation vil foregg mellem dem og dig, og det er op til dig om du vil dele deres
endelige rapport med os.' (Bilag 14 — Afslag pG deekning 2013).

Det er saledes korrekt, at Bupa i forbindelse med forespgrgsel vedr. stamcellebehandling i 2013
henviste til radgivning hos Advance Medical, hvorimod det ikke er korrekt, at Selskabet tidligere
har givet deekningstilsagn til behandling med Prolastin eller Respreeza.

For sa vidt angar evidens for behandlingen, vurderer vores kliniske eksperter, at der ikke er indika-
tion for behandling med Respreeza eller evidens for behandlingens effekt i forhold til Klagers ge-
netiske variant (PiSZ) og lungefunktionsnedsaettelse, og at behandlingen derfor ma betragtes som
eksperimentel. Vi henviser bl.a. til Medicinradets anbefalinger (Bilag 15 — Baggrund for Medicin-
radets anbefaling) og retningslinjer fra National Institute for Health and Care Excellence (Bilag 16
— Nice Guidelines):
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Det skal hertil tilfgjes, at det ene af de to medlemmer af omtalte ekspertrad fra Advance Medical i
sin tid netop papegede, at Klager ikke opfyldte kriteriet for behandling med Prolastin grundet
hans genetiske profil:

'This case does not fulfill one of the criteria for augmentation therapy. He is PiSZ and treatment is
recommended for severe homozygous deficiency PiZZ." (Bilag 10 — Expert Medical Opinion).

Konklusion
Vi har naturligvis forstaelse for, at Klager gnsker at modtage behandling for sin nedsatte lunge-
funktion.

Pa baggrund af ovenstdende fastholder vi dog afslag pa daekning med henvisning til, at udgifter til
behandling med praeparatet Respreeza iht. deekningsoversigten falder uden for forsikringens om-
fang, idet der ikke er tale om medicin, som er ordineret i forbindelse med en laegeordineret hospi-
talsindlaeggelse.

Derimod har Klager uden forudgaende tilsagn om daekning igangsat ambulant infusionsbehand-
ling med Respreeza pa speciallaegeklinikken i [dansk by].

Samtidig falder kravet inden for undtagelsesbestemmelsen i § 7.2.1 b, hvorefter medicin i gvrige
tilfeelde er undtaget fra daekning.

Afslutningsvis fastholder vi vores vurdering, at der ikke er indikation eller evidens for behandlin-
gen jf. bl.a. Medicinradets anbefaling. Saledes falder kraves ligeledes under undtagelsesbestem-
melsernei§7.2uog7.2v."

Klagerens advokat har i brev af 1/11 2021 til naevnet bl.a. anfgrt:

“Sagen handler om, hvad der er den rette forstaelse af forsikringsaftalen mellem [arbejdsgiver]
/[klageren] (herefter 'Klager') og Bupa (tidligere IHI). Denne aftale er konciperet af Bupa og alle
evt. fortolkningstvivl skal derfor efter de almindelige regler komme Bupas udlaegning til skade.
Den konkrete forstaelse af vilkarene skal derudover fastleegges i overensstemmelse med de |g-
bende tilsagn, Bupa har givet — bade forud for tegningen og under forsikringens forlgb.

Jeg fremhaever fra den forudgaende korrespondance (bilag 1); [arbejdsgiver] brev af 9. februar
1999 og Bupas (IHI's) svar af 11. s.m., herunder:
Ad 7. Geelder forsikringen ogsa privathospitalerne i Danmark?
Svar:
Ja, forsikringen giver helt frit hospitalsvalg over hele verden og dermed ogsd pG private
hospitaler i Danmark'

Ad 8 Gelder den private klinikker som f.eks. EDTA klinikkerne?
Svar:
'Forsikringen deekker alle medicinske behandlinger incl. EDTA behandling.'

Det fremhaeves ligeledes i Bupas svar af 11. februar, side 3, 3. bullet:
'Ndr forsikringen er tegnet, kan den beholdes hele livet pa de samme vilkar- uanset alder og
helbred.'
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Det fglger heraf for det farste, at forsikringsaftalen skal forstas saledes, at de tilsagn, der er inde-
holdt i svar 7 og 8, er meningsfulde. Og det ville de ikke veere, hvis indholdet blev eroderet af en
reekke almindelige standardvilkar. De individuelle vilkar fortraenger derfor de generelle vilkar —
hvilket ligesom koncipistreglen svarer til den almindelige lex specialis-grundsaetning.

For det andet medfgrer det sidste tilsagn, at deekningen ikke kan bringes til ophgr sa leenge forsik-
ringen holdes i kraft. Dette indebeerer tillige, at Bupa ikke kan opsige 'delvist' — altsa ikke kan re-
ducere dakningen. De efterfglgende nye vilkar, der standardmaessigt matte blive indsat, kan sa-
ledes ikke medfgre en indskraenkning i daekningsomfanget i forhold til den oprindelige police.

Vilkdrene kan derfor kun andres til skade for Klager ved en udtrykkelig aftale om aendrede vilkar.
Bupa har ikke informeret om sadanne, og Klager har aldrig tiltradt dem.

Bupa opfordres til at tilkendegive, om selskabet g@¢r geldende, at deekningsomfanget er ind-
skraenket efter den oprindelige tegning — og hvis dette er tilfaeldet, i hvilket omfang og hvornar
dette er aftalt.

Ad (i) Ordet 'ambulant’ laegger sig specifikt til 'operationer'. Endvidere skal ordlyden forstds in-
den for omfanget af daekningsoversigten og gaeldende begraensninger for daekning

Det fplger af det, jeg ovenfor indledende har anfgrt, at de endrede formuleringer — herunder i
2011 - ikke kan reducere deekningsomfanget.

Det bemeerkes dernaest, at den behandlende institution, [lungeklinik] i [dansk by], er et privatho-
spital og har ydernummer ...

Den andrede/nye ordlyd af den specielle bestemmelse i § 5.1, jf. bilag 2, s. 2, skal naturligvis for-
stas saledes, at den ikke indskraenker den oprindelige daekning.

| forbindelse med Klagers indgaelse af de specielle forsikringsbetingelser var det ikke forudsat, at
forsikringen alene skulle daekke 'udgifter til operationer under indlaeggelse’. Det blev ligeledes af-
talt, at forsikringen 'deekker udgifter til [...] ambulant samt anden hospitalsbehandling'.

Den nye ordlyd af § 5.1 skal laeses og fortolkes i overensstemmelse med Klagers forudgaende kor-
respondance med Bupa, hvormed det netop blev bekraftet, at forsikringen ville deekke alle medi-
cinske behandlinger inklusive behandling pa private klinikker som f.eks. EDTA-klinikker, jf. bilag 1,
s.1og3.

Nar behandling med EDTA pa private klinikker er omfattet, giver det ingen som helst mening, at
behandlingen i denne sag med et receptpligtigt leegemiddel pa et privathospital ikke skulle vaere
daekket.

Ad (ii) udgifter til praeparatet Respreeza falder uden for forsikringens omfang, idet medicin kun
daekkes i forbindelse med hospitalsindlaggelse

Bupa anfgrer, at deres almindelige betingelser 7.2.1.b undtager daekning af udgifter til medicin, og
det er med henvisning hertil, at Bupa afslar deekning af Klagers udgifter til lungebehandling.



Ankenaevnet for Forsikring

9. 97038

Det var og er Klagers opfattelse, at dette vilkar er fortreengt af Klagers forudgaende korrespon-
dance med Bupa, jf. bilag 1, og indgaelsen af de specielle forsikringsbetingelser, jf. bilag 2.

Det er desuden ngdvendigt at sla fast, at Klager de facto og de jure behandles pa et privathospital
— og under hospitalets ansvar. Dette beror p3, at leegemidlet Respreeza ikke kan udskrives til Kla-
ger personligt.

Til understgttelse heraf skal jeg henvise til Laegemiddelstyrelsens afslag pa ansggning om dispen-
sation fra udleveringsgruppe BEGR, der fremlzegges som bilag 17.

Afslaget, der er stilet til Klagers egen laege, er begrundet i det forhold, at laegemidlet Respreeza er
i udleveringsgruppe BEGR, 'hvormed det alene ma udleveres fra sygehuse'.

Dette betyder, at Klager kun kan behandles med lsegemidlet pa et privathospital, og altsa ikke kan
fa udskrevet Respreeza som almindelig medicin pa apotek.

Der er saledes ikke tale om medicinudgifter — men om behandlingsudgifter, som utvivisomt er
dakket af hospitalsforsikringen, jf. bade den forudgdende korrespondance (bilag 1) og de speciel-
le forsikringsbetingelser (bilag 2).

Ad (iii) For sd vidt angdr evidens for behandlingen, vurderer vores kliniske eksperter, at der ikke
er indikation for behandling med Respreeza eller evidens for behandlingens effekt i forhold til
Klagers genetiske variant (PiSZ) og lungefunktionsnedsaettelse, og at behandlingen derfor ma
betragtes som eksperimentel

Det er Klagers synspunkt, at Medicinradet foretager noget ganske andet — nemlig en samlet sam-
fundsgkonomisk vurdering af, hvilke standardbehandlinger man skal tilbyde ud fra en cost-
benefit-vurdering.

Det skal endvidere bemaerkes, at EMA har godkendt behandlingen til Klagers gentype, og at Kla-
gers lungefunktion er omkring 29% malt ved FEV1; altsa meget steerkt nedsat.

Som bilag 18 fremlaegges de indtil nu fakturerede behandlingsudgifter med Respreeza fra privat-
hospitalet [lungeklinik] i [dansk by] i perioden juni 2020 til oktober 2021. Det samlede fakturerede
belgb udggr i alt kr. 936.174,40.

| Expert Medical Opinion fra 2013 (bilag 10) anbefaler begge laeger i Klagers tilfeelde behandling
med infusion af A1AT, jf. uddrag nedenfor:

Ekspertudtalelse 1:

'This is a very complex case of decline in lung function in a patient with A1AT deficiency. It appears
that Prolastin augmentation therapy is not an option (although it is generally indicated with serum
levels under 11 and rapid decline) and so efforts will need to be focused on routine COPD care and
evaluation for lung transplantation as detailed above. It would certainly be worth appealing the
decision regarding use of Prolastin infusion given the very low serum levels in this SZ patient with
the dramatic reduction in lung function over time. Stem cell therapy is not of proven efficacy or
utility in this disorder at this time.

Ekspertudtalelse 2:
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'If there are no clinical changes, | would repeat complete lung function every 6 months, and |
would only consider augmentation therapy if a clear decline in lung function is observed after
these therapeutic measures are initiated.

If deterioration in lung function is demonstrated, | would suggest augmentation therapy despite
the PiSZ phenotype. It is widely accepted that some PiSZ may have very low serum concentrations
if alpha-1-antitrypsin and they may benefit from this treatment if lung deterioration persists even
after correct treatment is initiated.

Sammenfatning

Pa denne baggrund, er det Klagers opfattelse af Bupas afslag pa deekning af udgifterne til Klagers

infusionsbehandling er dbenbart grundlgs, idet

(i) de serlige betingelser indgaet mellem Klager og Bupa indebaerer, at Klager er berettiget til
daekning af sine udgifter til infusionsbehandling med Respreeza, idet ‘ambulant samt anden
hospitalsbehandling og andre laegelige ydelser i forbindelse med behandlingen' er omfattet
af forsikringsdaekningen, jf. bilag 2, s. 2, pkt. 5.1.

(ii)  det var en grundlaeggende forudsaetning for indgaelse af forsikringsaftalen, at forsikringen
skulle deekke ‘alle medicinske behandlinger ind. EDTA behandling': og at der skulle vaere
'helt frit hospitalsvalg over hele verden og dermed ogsd pad private hospitaler i Danmark’, jf.
korrespondancen i bilag 1,

(iii)  Bupa ikke ved henvisning til de almindelige forsikringsbetingelser kan begraense sin daek-
ningspligt, idet dette vil erodere/fjerne/udhule de seaerskilt aftalte forsikringsbetingelser og i
praksis bevirke, at de seerligt aftalte vilkar er indholdslgse og dermed bygger pa urigtige
forudsaetninger,

(iv)  der utvivlsomt er medicinsk evidens for behandlingen, og at denne er godkendt af Bupa
Denmark (tidligere IHI)'s ekspertgruppe/laegekonsulenter, jf. bilag 10."

Selskabet har i brev af 19/11 2021 til naevnet bl.a. anfgrt:

"I indlegget refereres til korrespondance fra februar 1999 bl.a. vedr. deekning af eventuel be-
handling med EDTA. Der er tale om korrespondance som gik to ar forud for indgaelse af firmaafta-
le med [arbejdsgiver] pa standardbetingelser — dog uden de almindelige 4 ugers karenstid — med
virkning fra 01.01.2001. Af de geeldende betingelser ved aftalens indgdelse fremgar det, at medi-
cin kun daekkes i forbindelse med hospitalsindlaeggelse:

6.7

Medicin i forbindelse med hospitalsophold 100% — dog i maks. 6 méneder fra farste behandlings-
dag

| betingelserne undtages endvidere behandling hos naturlaeger eller homgopater og natur- eller
homgopatisk medicin samt andre alternative behandlingsformer (§ 7.2 |). (Bilag: Betingelser 2001,
Brochure 2001).

Spgrgsmalet om EDTA blev genbesggt ved fornyelse af aftalen i 2011, hvor det blev slaet fast, at
Selskabet aldrig havde daekket EDTA behandling pa nogen af de eksisterende forsikringsproduk-
ter. [arbejdsgiver] fulgte herefter ikke yderligere op pa dette spgrgsmal. (Bilag: Kommentarer til
ref. af mpde 31.01.2011).

Vedrgrende aftalegrundlaget
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| forhold til uklarheder omkring aftalen, henviser vi til de drgftelser, der var omkring dette i 2011 i
forbindelse med den arlige fornyelse af forsikringen. Det blev her slaet fast, at indgaelse af aftalen
med [arbejdsgiver] fandt sted i 2001 med indskrivning af de f@rste policer, og at drgftelser forud
for dette ikke indgar i aftalegrundlaget (bilag: E-mail vedr. aftale 28.01.11).

En genforhandling af aftalen i 2011 endte med, at fglgende saerlige vilkar blev indskrevet pa poli-
cen efter gnske fra [arbejdsgiver] med virkning fra 1. juni 2011. Der er tale om et tilleg til de til
enhver tid geeldende standardvilkar (bilag: Betingelser 2011):

Vi ggr Naevnet opmaerksom p3, at Klager i sine indlaeg har gengivet ordlyden af § 5.1 i en forkortet
form der kan give anledning til misforstaelser.

Teksten i § 5.1 efterfglges i 2011-betingelserne af en liste over de konkrete ydelser der er omfat-
tet af forsikringen. Af listen fremgar det ligeledes, at receptpligtig medicin kun daekkes i forbindel-
se med hospitalsindlaeggelse.

Forsikringen omfatter fglgende ydelser:

5.1

n) receptpligtig medicin i maksimalt 6 mdneder fra farste daekningsberettigede behandlingsdag i
forbindelse med hospitalsindleeggelse. Det er et krav at medicinen er udskrevet som hjeelp mod
den diagnose/sygdom som den forsikrede har veeret, skal eller er indlagt for,

Medicin i gvrigt er omfattet af undtagelsesbestemmelseni § 8.2.v.

8.2 Undtagelser

Selskabet yder endvidere ikke erstatning for udgifter, der vedrgrer, skyldes eller er opstdet som
falge af: v) medicin, se dog § 5.1.n,

| 2020-udgaven findes daekningsoversigten forrest i betingelserne og undtagelse vedr. medicin er
flyttet til §7. 2.1 b. Endvidere er fglgende undtagelse tilfgjet:

7.2: Undtagelser

v) enhver form for behandling eller medicin, som ikke har vist sig effektiv ud fra acceptabel aktuel
klinisk dokumentation,

Afslag pa deekning af leegemidlet Respreeza

Klager har i sit seneste indlaeg vedlagt dokumentation for, at Laegemiddelstyrelsen har givet afslag
pa ansggning om dispensation vedrgrende udlevering af leegemidlet Respreeza. Klagers leege pa
[lungeklinik] i [dansk by] havde anmodet om tilladelse til, at Klager kunne fa udleveret laegemidlet
pa Apotek til selvadministration. Dette star i direkte modsaetningsforhold til Klagers forsikrings-
daekning, som kun omfatter medicin i forbindelse med hospitalsindlaeggelse med krav om, at me-
dicinen er udskrevet som hjeelp mod den diagnose/sygdom som den forsikrede har veeret, skal el-
ler er indlagt for iht. forsikringens ansvarsbzarende bestemmelser.

At Klager har ansggt om udlevering af medicinen fra apotek til selvadministration understreger
det faktum, at Klager sgger om deekning for medicin, der ikke er ordineret i forbindelse med en
daekningsberettiget hospitalsindlaeggelse.

Derimod har Klager modtaget infusionsbehandling ambulant pa [lungeklinik] i [dansk by], som er
en speciallaegeklinik og IKKE et privathospital som anfgrt i Klagers seneste indlaeg (Bilag: [lungekli-
nik]). Saledes findes klinikken ikke pa listen over registrerede privathospitaler i Danmark og har ik-
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ke faciliteter til operation eller indlaeggelse. Klinikken er derimod registreret som praktiserende
specialleger.

Behandlingens evidens

Selskabet fastholder med henvisning til Medicinradets anbefalinger og Nice Guidelines, at der ikke
er evidens for behandling med Respreeza for Klagers genvariant, og at der saledes er tale om ek-
sperimentel behandling, der ikke er accepteret af de offentlige sundhedsmyndigheder jf. ovenfor
naevnte seerlige vilkar § 6.1 og undtagelse § 7.2.v.

Det skal her preeciseres, at Advanced Medical er helt uafhaengig af Selskabet. Den indhentede se-
cond opinion som Klager refererer til gar tilbage til 2013, og de adspurgte eksperter kom dengang
ikke med en entydig anbefaling af behandling med Respreeza, bl.a. pga. Klagers genvariant.

Klagers seneste indlaeg giver ikke anledning til at aendre beslutning om afslag pa daekning for prae-

paratet Respreeza. Selskabet fastholder derfor afslag pa daekning med fglgende begrundelse:

- medicinen er ikke er ordineret i forbindelse med daekningsberettiget hospitalsindleeggelse og
falder derfor falder under den generelle undtagelse for medicin

- Der er tale om eksperimentel behandling grundet manglende evidens for behandlingens ef-
fekt"

Til dette har klagerens advokat fremsendt brev af 6/12 2021, hvori det bl.a. er anfgrt:

"Ad aftalegrundlaget

Det er ubestridt, at der i 2011 skete en genforhandling af aftalen, der endte med, at saerlige vilkar
blev indskrevet i policerne for [arbejdsgiver] med virkning fra 1. juni 2011 (jf. bilag 2). Praeamblen
til de specielle vilkar har fglgende ordlyd:

'Uanset standardbetingelsernes ordlyd geelder falgende betingelser for policerne under [arbejdsgi-
ver] ...' [min understregning]

Det er derfor abenbart grundlgst og en klar forudsaetningsbrist, nar Bupa havder, at de specielle
betingelser skal sammenholdes med de til enhver tid geeldende vilkar og deekningsoversigt. Det vil
bevirke, at indholdet af de seerskilt aftalte vilkar bliver illusorisk og de facto bortfalder.

Enhver tvivl om fortolkningen af den sazerskilt aftalte nye ordlyd af § 5.1 skal — efter koncipistreg-
len — komme Bupa til skade, eftersom Klager som fglge af den made, hvorpa bestemmelsen er
konciperet, har haft en berettiget forventning om policens udvidede deekningsomrade.

Formalet med indgaelse af de saerlige vilkar med virkning fra juni 2011 var netop entydigt at fast-
sla, at deekningen ogsa omfattede udgifter til ambulant behandling samt anden hospitalsbehand-
ling (herunder pa privathospital), saledes som det fremgar af ordlyden af den nyaffatede § 5.1.

Den af Bupa fremlagte korrespondance fra januar 2011 (Bilag: Kommentarer til ref. af mgde
31.01.2011), ligger forud for indgaelsen af de saerlige vilkar, der blev indgaet i 2014 med virkning
fra 1. juni 2011 (bilag 2), hvorfor tilkendegivelserne heri ikke kan fgre til en anden udlaegning af
daekningsomfanget. Daekningsomfanget skal derimod vurderes ud fra forudsaetningen i den aftale
om udvidelse af deekningen, der blev indgaet med virkning fra juni 2011.
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Bupa anfgrer pa s. 1 i svaret, at det i forbindelse med drgftelserne i 2011 blev 'sldet fast, at indgd-
else af aftalen med [arbejdsgiver] fandt sted i 2001 med indskrivning af de farste policer, og at
drdftelser forud for dette ikke indgdr i aftalegrundlaget' og henviser til 'Bilag: E-mail vedr. aftale
28.01.11".

Dette er ikke en korrekt udleegning af indholdet af korrespondancen.

Bupas [medarbejder 2], konstaterer blot over for [arbejdsgivers] [forsikringsmaegler] og [arbejds-
giver], at det ikke er ussedvanligt, at man ikke har nogen kontrakt liggende i arkiverne for det
samarbejde, der blev indgaet, da man omkring ar 2000 'ikke tog det juridiske helt sa ngje som
man ggr det i dag'.

Dette bliver fulgt op med oplysningen om, at Bupa alene ligger inde med en mappe for perioden
2001 til 2004, hvorefter de overgik til elektronisk arkiv. Det bliver pa intet tidspunkt i korrespon-
dancen sldet fast, at drgftelser forud for indgdelsen af aftalen ikke skulle indga i aftalegrundlaget.
Dette er da ogsa i strid med almindelige aftaleretlige loyalitetshensyn. Tvaert imod bekraefter
[medarbejder 2] flere gange udtrykkeligt, at BUPA naturligvis vedstar de saerlige vilkar, der matte
veere aftalt.

At Bupa ikke har journaliseret og arkiveret den forudgaende korrespondance fremlagt som bilag
1, skal alene komme Bupa — og ikke Klager — til skade.

Jeg skal desuden henvise til fglgende uddrag af mgdereferat fra telefonmgde d. 21. februar 2011
(der fremleegges som bilag 19) med deltagelse af [medarbejder 2], [forsikringsmaegler] og [ar-
bejdsgiver]:

'[Medarbejder 2] ... gentager, at aftaler indgaet med IHI tidligere vil blive honoreret.'

Jeg henviser endvidere til fglgende uddrag af mgdereferat fra telefonmgde d. 31. januar 2011
(der fremlaegges som bilag 20) ligeledes med deltagelse af [medarbejder 2], [forsikringsmaegler]
og [arbejdsgiver]:

'[Arbejdsgiver]... oplyser, at samarbejdet med IHI starter i 1999, hvor korrespondancen starter.
[Arbejdsgiver] ... havde forinden mgdet udbedt sig kopi af originale dokumenter vedrgrende op-
start af samarbejdet samt kontrakt. [Medarbejder 2] ... oplyser, at en del dokumenter er indskan-
net elektronisk, men at man ikke kan sige fra hvilken dato dette er sket. [Medarbejder 2] oplyser,
at man ikke har kunnet finde dokumenter i IHI fra starten af samarbejdets begyndelse, men be-
kreefter samtidigt, at tidligere indgdede aftaler stadigvaek er gaeldende. Man har dog ikke kunnet
finde de gamle papirer i IHI' [min understregning].

Det er saledes heller ikke korrekt, at det blev aftalt, at EDTA-behandlinger ikke skulle vaere daekket
efter 2011, men dette konkrete spgrgsmal er dog ikke aktuelt i denne sag.

Ad dafslag pa daekning af laagemidlet Respreeza
Bupa anfgrer pa s. 2 i Svaret, at 'Klager har modtaget infusionsbehandling ambulant pa [lungekli-

nik] i [dansk by], som er en speciallaegeklinik og IKKE et privathospital

Dette er ikke korrekt. Klagers behandlende laege skriver:
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'"AIAT substitutionsbehandling ma kun gives pd hospitalsafdelinger, og derfor er behandlingen
iveerksat af Privathospitalet [lungeklinik privathospital], som er registreret med sygehuskode ... i
Sundhedsstyrelsen' [min understregning].

Jeg skal desuden henvise til klagen af 2. juli, s. 2-3 og mit hgringssvar af 1. november, s. 1-2.

| gvrigt er det vanskeligt at se, at det for forsikringsselskabet skulle vaere et beskyttelsesvaerdigt
hensyn, om receptpligtig medicin udskrives pa et privathospital eller en speciallaegeklinik, nar for-
sikringen eksplicit ogsa daekker ambulante behandlinger.

Ad behandlingens evidens
Bupa fastholder (nederst pa s. 2 i Svaret), at der ikke er evidens for behandlingen, og ‘at der sdle-
des er tale om eksperimentel behandling'.

Dette bestrides. Behandlingen er ikke eksperimentel, men indiceret til netop min klients tilstand,
der endda udtrykkeligt er omfattet af det indikationsomrade, hvortil EMA har godkendt praepara-
tet. Der gives blot ikke offentligt tilskud til behandlingen, hvilket beror pa helt andre (samfunds-
gkonomiske) overvejelser. Tilskudsberettigelse er ikke et krav for udlgsning af forsikringsdaekning,
hvilket ogsa bekraeftes af Bupas [medarbejder 2] (Bilag: Kommentarer til ref. af mgde 31.01.2011,
s. 2).

Leegemidlet Respreeza er centralt godkendt af EMA til fglgende indikation (fremlaegges som bilag
21):

Pakninger, priser, tilskud og udlevering

|(BEGR) |Pulver og solvens til in- |064267 |1 stk. |3.278,45

1.966,68
| fusionsvaske, opl. 1000

!

| | mg | | |

Se generelt om tilskud
Se generelt om udlevering

Udleveringsbestemmelsen (BEGR) betyder: '(BEGR) — Ma kun udleveres til sygehuse. Udlevering
sker efter bestemmelserne for laeegemidler i udleveringsgruppe A', jf. bilag 21, s. 6.

Af samme dokumentation fremgar det, at laegemidlet er egnet til min klients tilstand:
'Anvendelsesomrdder (SPC)

Vedligeholdelsesbehandling med henblik pa at forsinke progression af emfysem hos voksne med
dokumenteret alvorlig alfal-antitrypsinmangel (fx genotyperne PiZzZ, PiZ(null), Pi(null,null), PiSZ)'
[min fremhaevning], jf. bilag 21, s. 1.

Klagers tilstand ligger saledes indenfor EMA's godkendelse af laegemidlet Respreeza.
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Selvom min klient er genetisk PiSZ-patient skal der tages hgjde for store individuelle variationer af
niveau af A1AT. Nar dette ligger lavt (under 11 umol/ L), er der risiko for emfysem udvikling (dvs.
at det elastiske vaev i lungerne beskadiges, og at man som fglge heraf ikke kan temme lungerne
normalt). Klagers niveau er malt til 9 umol / L.

Variationer for udtrykt A1AT som funktion af genetisk variation kan ses her:

Fagudvalgets vurdering var da ogsa i 2019, Medicinradets rapport af 28 august 2019 (fremlaegges
som bilag 22), side 16:

'Fagudvalget har ikke fundet grundlag for at opstille kriterier for opstart af behandling ud over
det, som er repraesenteret i de randomiserede kontrollerede studier. Patienten skal derfor opfylde
falgende kriterier: — Pavist emfysem — A1AT-konc. < 11 uM — FEV1 35 %-70 % af forventet- ryge-
ophar

minimum 6 mdneder fgr behandlingsstart Progredierende emfysem betragtes som pavist, nar Cf-
skanning har dokumenteret emfysem og samtidig fundet nedsat lungefunktion malt ved FEV1 35-
70%.'

Min klient modtager saledes indiceret behandling.

Klagers diagnose ligger saledes eksplicit inden for praeparatets leegemiddelgodkendte indikations-
omrade og er — som tidligere anfgrt — ogsa anbefalet af begge de to uafhangige internationale
legelige eksperter, som Bupa selv henviste Klager til, jf. citaterne i mit hgringssvar af 1. november
2021, s. 4-5, idet Klagers lungefunktion efterfglgende er reduceret som anfgrt af ogsa [ekspertud-
talelse 2], .... Det er bade enkeltvis og samlet af disse grunde helt uforstaeligt, at forsikringssel-
skabet forsgger at undsla sig sin daekning med henvisning til, at der er tale om 'eksperimentel be-
handling'.

Sammenfatning

Pa denne baggrund, er det fortsat Klagers opfattelse, at Bupas afslag pa daekning af udgifterne til

Klagers infusions behandling bgr underkendes som ugyldig, idet

(i) de serlige betingelser indgaet mellem Klager og Bupa indebaerer, at Klager er berettiget til
daekning af sine udgifter til infusions behandling med Respreeza, idet '‘ambulant samt an-
den hospitalsbehandling og andre laegelige ydelser i forbindelse med behandlingen' utvivl-
somt er omfattet af forsikringsdeekningen, jf. bilag 2, s. 2, pkt. 5.1.

(i) det var en grundleeggende forudsaetning for indgdelse af forsikringsaftalen, at forsikringen
skulle deekke 'alle medicinske behandlinger incl. EDTA behandling': og at der skulle vaere
'helt frit hospitalsvalg over hele verden og dermed ogsd pd private hospitaler i Danmark': jf.
korrespondancen i bilag 1,

(iii)  Bupa ikke ved henvisning til de almindelige forsikringsbetingelser kan begraense sin daek-
ningspligt, idet dette vil erodere/udhule de saerskilt aftalte forsikringsbetingelser og de fac-
to bevirke, at de seaerligt aftalte vilkar er indholdslgse og dermed bygger pa urigtige og bri-
sten de forudseaetninger,

(iv)  der utvivlsomt er medicinsk evidens for behandlingen, og at denne er godkendt af Bupa
Denmark (tidligere IHI)'s ekspertgruppe/laegekonsulenter, jf. bilag 10; det er uhgrt at past3,
at et praeparat, der har opnaet laegemiddelgodkendelse fra EMA til den pageeldende lidelse
og konkrete gentype, skulle kunne anses som 'eksperimentel’,
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(v) leg tilfgjer, at det seerligt aftalt vilkar i 5.1 og 6.1. fortraenger standardbetingelserne, jf.
ovenfor, ligesom der i gvrigt ikke ses at vaere nogen 6 mdr. begransning i den aktuelle for-
sikringsaftale."

Hertil har selskabet i brev af 13/1 2022 til naevnet bl.a. anfgrt:

"Selskabet har ... bl.a. indhentet journalmateriale fra behandlingsstedet til yderligere belysning af
sagen (bilag Journal — [lungeklinik] ...).

Vedrgrende receptpligtig medicin

Selskabet ggr opmaerksom pa, at Klagers forsikring, International Hospitalsforsikring under firma-
aftale med [arbejdsgiver], kun daekker receptpligtig medicin, som er ordineret i forbindelse med
daekningsberettiget hospitalsindlaeggelse. Det er et krav, at medicinen er udskrevet som behand-
ling for den diagnose/sygdom, som den forsikrede har veeret, er eller planlaegger at vaere indlagt
for (Forsikringsbetingelser 2020):

Receptpligtig medicin i maksimalt 6 maneder fra fgrste deekningsberettigede behandlingsdag i
forbindelse med hospitalsindlaeggelse

Det er et krav, at medicinen er udskrevet som behandling for den diagnose/ sygdom, som den for-
sikrede har veeret, er eller planlaegger at vaere indlagt for

Medicin i gvrigt er undtaget fra deekning jf. § 7.2.1.
7.2.1: Forsikringen daekker endvidere ikke erstatning for udgifter til:
b) medicin,

Den modtagne journal bekrzefter, at medicinen ikke er ordineret i forbindelse med hospitalsind-
leggelse, hvorimod Klager har faet udleveret medicinen til selvadministration.

Selskabet gg@r i den forbindelse opmaerksom p3, at de modtagne regninger (Bilag 18 — Klagers be-
handlingsudgifter) er udstedt af '[lungeklinik]', som er noteret som praktiserende specialleeger
under CVR ...

Praeparatet ma kun udleveres til sygehuse, og det fremgar af nedenstaende journaluddrag, hvor-
dan [lungeklinik] har udleveret medicinen til patienten:

Vedrgrende aftalegrundlaget

Selskabet fik i forbindelse med fornyelsen i 2011 tilfgjet seerlige vilkar pa aftalen. Anledningen til
dette, var at [arbejdsgiver] ikke gnskede at acceptere en a&ndring i betingelsernes daveerende §
5.1, hvorefter alle udgifter skulle forhandsgodkendes af Selskabet. ...

Vi ggr opmaerksom pa, at Klager i sine indlaeg har gengivet ordlyden i en forkortet form, der kan
give anledning til misforstaelser.

Forsikringen har pa intet tidspunkt omfattet receptpligtig medicin, bortset fra i forbindelse med
hospitalsindleeggelse, og daekning af receptpligtig medicin har ikke indgdet i drgftelserne af afta-

levilkarene hverken ved aftalens indgdelse i 2001 eller i forbindelse med senere fornyelser.

Manglende evidens
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Medicinradet anbefaler behandling med Respreeza ud fra fglgende kriterier:

Anbefalingen gaelder for patienter, som opfylder fglgende kriterier:

¢ Progredierende emfysem*

e Genotype PiZZ

* FEV1 35-70 % af forventet

¢ Dokumenteret rygeophgr minimum seks maneder fgr behandlingsstart.

*Progredierende emfysem betragtes som pavist, nar CT-skanning har dokumenteret emfysem
med samtidig nedsat lungefunktion (FEV1 35-70 %).

Det modtagne journaludskrift bekraefter, at patienten ikke opfylder de godkendelseskriterier,
Medicinradet har opstillet for behandling med Respreeza jf. bl.a. ovenstaende journaluddrag samt
notat fra 10.11.2021:

Selskabet fastholder med henvisning til Medicinradets anbefalinger og Nice Guidelines, at der ikke
er evidens for behandling med Respreeza for Klagers genvariant og FEV1-vaerdi, og at der saledes
er tale om eksperimental behandling, der ikke er accepteret af de offentlige sundhedsmyndighe-
der.

Vi henviser her endvidere til aftalens seerlige betingelser tilfgjet i 2011, hvorefter behandlingsme-
toder som endnu ikke er accepteret af de offentlige sundhedsmyndigheder, men er under viden-
skabelig undersggelse, kun vil blive daekket, hvis de er godkendt pa forhand af Selskabets lsege-
konsulenter, samt preecisering under § 7.2.u og 7.2 V (Policebetingelser 2020):

Afslag fastholdes

Klageres seneste indlaeg giver ikke anledning til at &endre beslutning om afslag pa deekning for ud-

gifter til leegemidlet Respreeza. Selskabet fastholder derfor afslag pa daekning med fglgende be-

grundelse:

- medicinen er ikke ordineret i forbindelse med daekningsberettigende hospitalsindlaeggelse og
falder derfor under den generelle undtagelse for medicin

- Der er tale om eksperimental behandling grundet manglende evidens for behandlingens ef-
fekt ved Klagers genotype (PiSZ) og lungefunktion (FEV1)"

Heroverfor har klagerens advokat i brev af 31/1 2022 til naevnet bl.a. anfgrt:

"Ad 1.
Bupas indsigelse om, at forsikringen alene daekker udgifter til medicin i forbindelse med ind-
laeggelse pa hospital, men at der her er tale om ambulant behandling pa en specialleegeklinik.

De saerskilt aftalte vilkar (bilag 2) i § 5.1. — som er konciperet af Bupa — lyder saledes:
'Forsikringen deekker udgifter til operationer under indleeggelse og ambulant samt anden hospi-
talsbehandling og andre laegelige ydelser i forbindelse med behandlingen' [min fremhaevning].

1.1. Semantisk forstdelse af aftalen

Det fastholdes — som anfg@rt i mit hgringssvar af 1. november 2021, s. 2-3 — at de seaerskilt aftalte
vilkar i § 5.1 udtrykkeligt tilsiger, at forsikringen daekker udgifter til ambulant behandling. Klager
bestrider at ordet 'ambulant' — som anfgrt i Bupas svar af 16. juli 2021, s. 3 — laegger sig specifikt
til ordet 'operationer'. Der er ikke i bestemmelsen udtrykt noget krav om 'indlaeggelse'.
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Selve formuleringen af § 5.1 giver ingen mening, hvis man laeser ordet ambulant i den kontekst,
som Bupa gor geldende. Derimod er det langt mere naerliggende, at formuleringen ‘operationer
under indlaeggelse og ambulant' — som den ene situation — samt anden hospitalsbehandling og
andre laegelige ydelser' — som den anden situation skal forstas som en oplistning af de behand-
lingsformer, der daekkes af forsikringen (og hvor ambulant behandling star alene), hvilket da ogsa
var klagers forstaelse og gnske ved forhandlingen om og indgaelsen af de saerlige forsikringsbetin-
gelser, der skulle gzelde for [arbejdsgiver].

Forsikringen daekker hermed ogsa ambulant leegebehandling, og det er saledes irrelevant at son-
dre mellem, om patienten skal opholde sig mere eller mindre end 12 timer pa hospitalet, som er
kriteriet for en indlaeggelse, eller om der er tale om en institution med sengepladser. Der er ingen
naturlig anledning til, at en forsikringsdaekning skulle skelne imellem disse situationer.

Enhver tvivl om fortolkningen af den saerskilt aftalte § 5.1 skal tillige — efter den almindelige og
generelle koncipistregel — komme Bupa til skade, jf. ogsa mit hgringssvar af 1. november 2021, s.
1.

1.2. Definition af hospital
Bupa laegger i sine indsigelser vaegt pa, at [lungeklinik] i [dansk by] ikke er et hospital.

1.2.1. Formelt er [lungeklinik] i ... et privathospital

Det fastholdes, at privatklinikken [lungeklinik] i [dansk by] er et privathospital. [Lungeklinik] i
[dansk by] er registreret i Sundhedsvaesenets Organisationsregister (SOR) under sygehus-
afdelingsklassifikation med sygehuskode ... Et udtraek af sygehus-afdelingsklassifikationen frem-
legges i sagen som bilag 23. [Lungeklinik] i [dansk by] fremgar pa s. 42 sammen med andre pri-
vathospitaler, herunder hjertelaeger og klinikker for mave og tarmsygdomme. At [lungeklinik] i
[dansk by]s formelle navn ikke indeholder ordet 'privathospital' er ikke afggrende for klassificerin-
gen som enten klinik eller hospital. Derimod er det relevant, at klinikken er registreret med syge-
huskode (ogsa kaldet SHAK-kode), hvilket bilag 23 dokumenterer.

1.2.2. Leegemiddelstyrelsen anerkender [lungeklinik] i [dansk by] som hospital

Det fremgar endvidere af Leegemiddelstyrelsens afggrelse pa ansggning om dispensation (bilag
17), at 'Laegemidlet Respreeza er i udleveringsgruppe BEGR, hvormed det alene ma udleveres fra
sygehuse'. Det faktum, at [lungeklinik] i [dansk by] tilhgrer den begraensede laegegruppe, som har
tilladelse til at udlevere legemidlet til patienter, er ensbetydende med, at der er tale om et hospi-
tal. Ligeledes er afggrelsen i bilag 17 udtryk for, at den relevante myndighed pa omradet (Leege-
middelstyrelsen) ogsa anser [lungeklinik] i [dansk by] for at veere et hospital.

1.2.3. Bupas egen definition af 'hospitalsindlaeggelse' inkluderer 'klinikker'

Klager skal i forleengelse af spgrgsmalet om, hvorvidt der er tale om et hospital, udtrykkeligt hen-
vise til Bupas egen definition af ordet 'hospitalsindlaeggelse', som denne fremgar af standardbe-
tingelserne (bilag 5, s. 15):

'Operation eller lzegebehandling pa et hospital eller en klinik ndr det er medicinsk ngdvendigt at
blive indlagt' [min understregning og fremhavning].

Leegebehandling pa en lungeklinik er dermed- jf. Bupas egen definition — omfattet af forsikrings-
daekningen.
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Uanset om [lungeklinik] i [dansk by] falder ind under betegnelsen 'hospital' eller en 'klinik’, er kla-
gers behandling altsa utvivisomt omfattet af forsikringsdaekningen.

1.2.4. Tilsagn i forbindelse med tegningen
Jeg skal desuden fremhave den forudgaende korrespondance (bilag 1); [arbejdsgiver] brev af 9.
februar 1999 og Bupas (IHI's) svar af 11. sm.:
'Ad 8 Geelder den private klinikker som feks. EDTA klinikkerne?

Svar:

Forsikringen deekker alle medicinske behandlinger incl. EDTA behandling.'
De tilsagn, der er blevet givet i forbindelse med tegningen, bestar naturligvis sa lange forsikringen
er tegnet, og de efterfglgende nye standardvilkar kan ikke fortreenge/udhule forudsaetningerne
for aftaleindgaelsen, medmindre dette er varslet udtrykkeligt som en andring af forsikringsvilka-
rene, hvilket ikke er sket.

| forbindelse med genforhandlingen af forsikringsbetingelser oplyser Bupas [medarbejder 2], til
[arbejdsgivers] forsikringsmaegler, [forsikringsmaegler], og [arbejdsgiver], at det ikke er useedvan-
ligt, at man ikke har nogen kontrakt liggende i arkiverne for det samarbejde, der blev indgaet, da
man omkring ar 2000 (hvor forsikringen blev tegnet) 'ikke tog det juridiske helt sa ngje som man
gor det i dag', jf. 'Bilag: E-mail vedr. aftale 28.01.11', s. 1. Dette skal naturligvis ikke komme klager
til skade.

1.2.5. Konklusion

Det forekommer pa denne baggrund besynderligt, at Bupa fastholder sin formalistiske fortolkning
af ordet 'hospitalsindlaeggelse’, og bortforklarer/ eluderer korrespondancen i bilag 1 mellem Bupa
og [arbejdsgiver] i forbindelse med forsikringstegningen (hvor der blev givet tilsagn om daekning
af behandling pa klinikker), nar selv standardbetingelserne udtrykkeligt indeholder ordet 'klinik'
som en del af definitionen pa 'hospitalsindlaeggelse’.

Nar de seerlige vilkar sammenholdes med de almindelige forsikringsbetingelser, kan der saledes
ikke herske tvivl om, at ambulant behandling med lsegemiddelinfusion 'pa et hospital eller en kli-
nik' er omfattet af forsikringsdaekningen.

1.3. Selvadministration

1.3.1. Selvadministration kan ikke finde sted ved hospitalsbehandling

Bupa anfgrer, at den omstaendighed at medicinen er udleveret af [lungeklinik] i [dansk by] til selv-
administration er udtryk for, at der ikke er tale om hospitalsbehandling.

Det er klager uenig i.

Ifglge produktresumeet for Respreeza (der fremlaegges i sagen som bilag 24) skal patientens fgr-
ste infusioner med Respreeza indgives under supervision af en laege, der har erfaring med be-
handling af alfa-1-proteinaseheemmer-mangel. Efterfglgende infusioner kan gives af en omsorgs-
person eller af patienten selv, men kun efter at have faet tilstraekkelig oplaering.

Hvis den behandlende laege beslutter, at man er egnet til en sadan selvadministration, skal laegen
instruere patienten/ omsorgspersonen i:
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- hvordan man klarggr og giver dette laegemiddel (illustrerede anvisninger sidst i indlaegssedlen
‘Information til sundhedspersonale og til patienter, der er egnede til hjemmebehand-
ling/selvbehandling')

- hvordan man opretholder et sterilt preeparat (aseptiske infusionsteknikker),

- hvordan man fgrer en behandlingsdagbog,

- hvordan man identificerer bivirkninger, herunder tegn pa allergiske reaktioner, og hvilke for-
anstaltninger der skal traeffes, hvis sddanne bivirkninger optraeder.

Leegen eller sundhedspersonalet vil herefter regelmaessigt gennemga patientens/ omsorgsperso-
nens infusionsteknik for at sikre fortsat korrekt handtering.

Det er vaesentligt at have for gje, at der i naervaerende situation ikke er tale om selvmedicinering,
men derimod selvadministration.

Definitionerne pa disse behandlingsmader fremlaegges i sagen som bilag 25 og lyder som fglger (s.
2):
'Selvmedicinering: Patienten opbevarer, dispenserer og indtager selv laegemidlet.’

'Selvadministration: Patienten indtager selvsteendigt den af personalet dispenserede medicin, hvor
medicinen enten opbevares pd patientstuen eller i medicinrummet.’

Der er i klagers tilfeelde tale om selvadministration af laegeordineret infusionsbehandling. Dette er
ogsa arsagen til Leegemiddelstyrelsens afslag pa klagers ansggning om dispensation til udlevering
fra apotek (bilag 17), idet leegemidlet alene ma udleveres fra sygehuse.

Selvadministration ma ikke ivaerksaettes, medmindre den behandlende laege er tilknyttet et hospi-
tal med retten til at kunne ordinere udlevering af medicin, som er klausuleret til hospitalsudleve-
ring.

Evnen til selvmedicinering og selvadministration skal altid vurderes ud fra patientens aktuelle

kognitive, emotionelle og helbredsmaessige tilstand og skal revurderes ved a&ndringer i patientens

tilstand, f.eks. ved forveerring af sygdom eller efter anaestesi. Der skal foretages en meget indga-

ende vurdering af patientens evne til selvadministration ved at tage afseet i bl.a. fglgende forhold

(bilag 25, s. 8):

- Kan patienten forsta ordinationerne?

- Kan patienten huske at tage leegemidlerne som anvist?

- Kan patienten forsta ngdvendigheden af at tage laeegemidlerne?

- Skal patienten have hjaelp til medicineringen pa grund af fysiske begraensninger?

- Erderrisiko for misbrug, specielt i relation til smertestillende midler og psykofarmaka?

- Er patienten midlertidigt ude af stand til at tage laegemidlerne selv, f.eks. i forbindelse med
anastesi/ opvagning?

- Kan patienten opbevare lzegemidlerne forsvarligt?

- Kan patienten fortsat tage lzegemidlerne selv?

Det understreges, at hverken selvmedicinering eller selvadministration fratager den ordinerende
lege ansvaret for behandlingen (bilag 25, s. 8).
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Der er saledes tale om leegebehandling, uanset laegemidlet udleveres til selvadministration, idet
klager efter en ngje vurdering ud fra ovenfor anfgrte kriterier er fundet egnet til at kunne selvad-
ministrere leegemidlet og er behgrigt oplaert heri af sin ordinerende og behandlende laege. Det
kan ikke komme klager til skade i forsikringsmaessig henseende, at klager vurderes at kunne fore-
tage — og dermed palaegges at foretage — administrationen af leegemidlet i hjemmet, da behand-
lingen/infusionen ligesa vel kunne vare foretaget ambulant af den behandlende laege ved klagers
fremmgde pa selve klinikken.

Leegemidlet Respreeza ma kun indgives intravengst som infusion efter rekonstitution, jf. produkt-
resuméet i bilag 24, s. 3. Pulveret skal rekonstitueres med vand til injektionsvaesker og administre-
res ved hjeelp af et intravengst administrationssaet (leveres med pakninger pa 4.000 og 5.000 mg).
Efter rekonstitution skal infusionsvaesken infunderes intravengst.

1.3.2 Betydningen af intravengs behandling

Ifglge Bupas deekningsoversigt omfatter daekningen med 100 % (bilag 5, s. 3):

'Dialysebehandling (herunder dialyse i hjemmet), intravengs laegemiddelinfusion, der kun forefin-
des som infusion (skal forhandsgodkendes af Selskabet)' [min understregning].

Respreeza gives som infusion i en vene og er kun til intravengs brug, jf. bilag 24, s. 19, pkt. 5, og s.
42, pkt. 3. Derfor er behandlingen omfattet af forsikringsdeekningen med 100 % og uden tidsbe-
gransning, jf. neermere herom i pkt. 2.2.4.

Ad 2.

Bupas indsigelse om, at behandlingen savner videnskabelig evidens og anses som eksperimen-
tel, hvorfor udgiften er undtaget for deekning i medfgr af § 7 2.v. og 7.2.u i BUPA's standardvil-
kar.

Klager g@r heroverfor geeldende, at behandlingen med Respreeza hverken er udokumenteret eller
eksperimentel.

Fglgende nye ordlyd er saerskilt aftalt i § 6.1 (bilag 2):

'‘Behandlende lzeger, speciallaeger m.v. skal have autorisation i det land, hvor der praktiseres. Des-
uden skal metoden veere accepteret af de offentlige sundhedsmyndigheder i det land, hvor be-
handlingen finder sted. Behandlingsmetoder som endnu ikke er accepteret af de offentlige sund-
hedsmyndigheder, men er under videnskabelig undersggelse, vil kun blive daekket, hvis de er god-
kendt pd forhdnd af Selskabets laegekonsulenter' [min understregning og fremhaevning].

2.1. Behandlingen skal vaere 'accepteret’

De individuelt aftalte vilkar fortraenger naturligvis de generelle standardvilkar i medfgr af lex spe-
cialis grundsaetningen. Derfor viger standardbetingelsernes §§ 7.2.u og 7.2.v for den nye ordlyd i §
6.1.

| medfer af § 6.1 geelder der alene krav om, at behandlingsmetoden skal vaere 'accepteret' af de
offentlige sundhedsmyndigheder. Det vil sige, at behandlingsmetoden ikke ma veaere forbudt —
hvilket utvivisomt ikke er tilfaeldet i denne sag. Dette var ogsa de synspunkter, der blev fremfgrt i
forbindelse med forhandlingen om de szerlige vilkar, jf. telefonnotatet i bilag 19. Derfor fraveg
man den oprindelige ordlyd om, at behandlingsmetoden skulle veere 'godkendt' og eendrede den
— for [arbejdsgivers] policer — til, at behandlingen skulle vaere 'accepteret’.
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2. 1. 1. Klagers diagnose er naevnt eksplicit i liegemidlets godkendte indikation.

Klager er diagnosticeret med den arvelige genfejl PiSZ, og denne genotype er udtrykkeligt naevnt
pa laegemidlets indikation, hvilket betyder, at der er en laegelig, helbredsmaessig grund til at give
patienten behandling med Respreeza.

'Respreeza er indiceret til vedligeholdelsesbehandling med henblik pa at forhale progression af
emfysem hos voksne med dokumenteret alvorlig alfa-1-proteinasehaemmer-mangel (f.eks. geno-
typerne PiZZ, PiZ(null), Pi(null,null), PiSZ)' [min understregning og fremhavning], jf. bilag 15, s. 3,
og bilag 24, s. 2.

Leegemidlet Respreeza har altsa ved laegemiddelgodkendelsen indeholdt klagers genotype i den
godkendte indikation — og allerede derfor kan Bupa ikke haevde, at der ikke foreligger dokumenta-
tion for virkningen. Ogsa af denne grund kan behandlingen ikke betragtes som eksperimentel. Be-
handlingen er saledes fuldt godkendt af EMA — ikke som en eksperimentel behandling — men en
behandling, som ogsa omfatter hetterogote alfal patienter. En behandling, der er godkendt af
EMA, kan ikke haevdes at mangle evidens.

Medicinradet har udtrykkeligt anbefalet behandling med Respreeza til klagers diagnose. Hvorvidt
behandlingen berettiger til offentligt tilskud er en helt anden samfundsgkonomisk overvejelse,
der ikke er relevant for spgrgsmalet om forsikringsdaekning — s@ meget desto mere, da spgrgsmal
om forsikringsdaekning i sagens natur jo kun bliver relevante for behandlinger, der ikke deekkes af
det offentlige.

2.2. Forhdndsgodkendelse

2.2.1. Forhdndsgodkendelse kraeves ikke for accepterede behandlinger

Indledningsvis skal det naevnes, at en forhandsgodkendelse fra Bupas laegekonsulenter i henhold
til de seerlige vilkar § 6.1, 2. pkt., alene er pakraevet, safremt behandlingen ikke er accepteret af de
offentlige sundhedsmyndigheder

Som beskrevet ovenfor under pkt. 2.1, er Respreeza eksplicit anerkendst til klagers diagnose.

2.2.2. Godkendelse foreligger faktisk
Jeg skal dog alligevel kommentere pa forholdet omkring forhandsgodkendelse, idet en sadan lige-
ledes foreligger.

Bupa anfgrer i sit svar af 13. januar 2022, s. 2:

'Selskabet fik i forbindelse med fornyelsen i 2011 tilfgjet saerlige vilkar pa aftalen. Anledningen til
dette, var at [arbejdsgiver] ikke @gnskede at acceptere en aendring i betingelsernes davaerende § 5.
1, hvorefter alle udgifter skulle forhdndsgodkendes af Selskabet.' [min understregning]

Klager er enig i, at dette var en af de arsager, der gav anledning til (gen)forhandlingen af [arbejds-
givers] forsikringsbetingelser i 2011.

Formuleringen af de saerlige vilkars § 6.1 er udtryk for en aftaleretlig fravigelse af den almindelige
formulering i Bupas standardbetingelser om, at ‘undersggelser og behandlinger [skal] forhdnds-
godkendes af Selskabet'.
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Klager har kontaktet Bupas lsegekonsulenter, der begge konkluderede, at behandling med Re-
spreeza var tilradeligt i klagers tilfalde jf. bilag 10). Laegekonsulenternes konklusion og anbefaling
af behandling med Respreeza konkret til klagers lungesygdom er citeret i mit hgringssvar af 1. no-
vember 2021, s. 4-5.

2.2.3. Betydningen af vilkdr om forhdndsgodkendelse

Slutteligt bemaerkes det, at en bestemmelse om forhandsgodkendelse ikke er noget, der giver
Bupa arbitraer ret til enten at acceptere eller afsld deekning. Bupa er stadig forpligtet til at god-
kende en behandling, hvis den ligger inden for det aftalte deekningsomfang, og sa leenge behand-
lingen er accepteret af sundhedsmyndighederne eller Bupas laegekonsulenter.

2.2.4. Tidsubegraenset daekning

Klager ggr endvidere geeldende, at begransningen til 6 maneders daekning, som Bupa anfgrer i sit
svar af 16. juli 2021, s. 1, ikke kan henfgres pa klagers situation. Der er, som anfgrt ovenfor under
'Ad. 1 'om behandling med Respreeza, netop tale om 'intravengs laegemiddelinfusion, der kun fo-
refindes som infusion': som ifglge daekningsoversigten (bilag 5) ikke har en tidsbegraenset daek-
ning, jf. bilag 5, s. 3.

Dette star i modsaetning til punkt nr. 8 pa daekningsoversigten (under overskriften 'Hospitalsop-
hold') — som Bupa henviser til som grundlag for deres afslag pa daekning — med fglgende angivel-
se: 'Receptpligtig medicin i maksimalt 6 mdneder fra fgrste daekningsberettigede behandlingsdag i
forbindelse med hospitalsindlaeggelse’. Ved denne type daekning gaelder der en begraensning til 6
maneders deekning, men det ggres geeldende, at klagers situation ikke hgrer herindunder, men
rettelig bgr henfgres til punkt nr. 7 med angivelsen: 'Dialysebehandling (herunder dialyse i hjem-
met), intravengs laegemiddelinfusion, der kun forefindes som infusion (skalforhdndsgodkendes af
Selskabet)'.

Den nye ordlyd af § 6.1 er endvidere en uomtvistelig fravigelse af de almindelige forsikringsbetin-
gelsers § 7.2.u, idet indholdet af de seerlige vilkar i modsat fald vil udhules/eroderes og fgre til
forudsaetningsbrist.

Klager startede behandlingen pa [lungeklinik] i maj 2020, og det ggres pa baggrund af ovenstaen-

de geeldende, at klagers behandling med laegemidlet Respreeza er deekningsberettiget, da:

- [Lungeklinik] er et privathospital, da klinikken er registreret med sygehuskode i SOR, men at
spgrgsmalet om, hvorvidt der er tale om et privathospital eller en klinik, ikke er afggrende, ef-
tersom Bupas selv definerer hospitalsindlaeggelse som: '‘Operation eller laegebehandling pd et
hospital eller en klinik ndr det er medicinsk ngdvendigt at blive indlagt. '

- Der er tale om ambulant behandling, der set i lyset af de szerligt aftalte vilkar mellem Bupa og
[arbejdsgiver], utvivisomt er deekket,

- Klagers selvadministration af laagemidlet ikke andrer p3, at der er tale om laegeordineret be-
handling, som [lungeklinik] har det fulde ansvar for sker i overensstemmelse med retningslin-
jer for korrekt handtering,

- Der er tale om intravengs laegemiddelinfusion — som ifglge daekningsoversigten udtrykkeligt
er deekket uden tidsbegraensning — og ikke 'medicin’, hvorfor undtagelsesbestemmelsen i § 7
.2.1 ikke finder anvendelse, og
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- Det er dokumenteret, at behandlingen er anbefalet af Bupas lsegekonsulenter, sdledes som
det kraeves i medfgr af de saerlige vilkars § 6.1, og at disse konkret anbefalede denne behand-
ling til Klagers lungesygdom, og denne ekspertvurdering faciliterer, at der er medicinsk evi-
dens for behandlingen."

Klagerens advokat har i brev af 2/2 2022 til naevnet bl.a. anfgrt:

"Som bilag 26 fremlaegges oversigt over klagers samlede behandlingsudgifter til og med den 21.
december 2021.

Pa vegne af klager skal jeg udtrykkeligt fremsaette krav om Bupas betaling af morarenter i over-
ensstemmelse med renteloven, sdledes at der beregnes renter af kr. 516.241,60 fra den 13. de-
cember 2020 (hvor Klager fgrste gang fremsendte betalingskvitteringer for sin behandling til Bupa
med anmodning om daekning), af kr. 419.932,80 fra den 1. november 2021 (hvor dette yderligere
krav blev fremlagt med bilag 18), samt af kr. 209.820,980 fra i dag den 2. februar 2022 (hvor dette
yderligere krav nu fremlaegges som bilag 26)."

Selskabet har herefter i brev af 21/2 2022 til nsevnet bl.a. anfgrt:

"Vedr. [lungeklinik]
Selskabet har afvist daekning for behandling med laegemidlet Respreeza, da forsikringen alene
daekker receptpligtig medicin i forbindelse med hospitalsindleeggelse.

Da Klager har modtaget lzegemidlet ambulant pa [lungeklinik] hhv. i hjemmet som selvadministra-
tion, falder kravet uden for forsikringens deekningsomfang.

Forsikringsbetingelserne er formuleret pa en sddan made, at forsikringstagere i almindelighed skal
kunne forsta dem. Begrebet hospital skal saledes forstas i ordets naturlige betydning, som et be-
handlingssted, hvor patienter indlaegges og optager en sengeplads.

Klager argumenterer for, at [lungeklinik] er et hospital, fordi klinikken er oprettet under SHAK ko-
de 2017 i Sundhedsstyrelsens klassifikationssystem.

Selskabet har veeret i kontakt med Sundhedsstyrelsen for at belyse klassifikationen og har faet
felgende svar:

Sundhedsdatastyrelsen har fagr veeret udsat for at speciallegeklinikker har bedt om at blive opret-
tet som et hospital i SOR. Det kan fra vores side veere vanskeligt at afggre om det er korrekt, da
definitionerne pd hvad et hospital er ikke er klare. Ndr man sldr op i CVR med ... er branchekoden
862200 Praktiserende specialleger. (Bilag: Mail fra Sundhedsstyrelsen).

Ligesom Sundhedsstyrelsen henviser Selskabet til, at [lungeklinik] i CVR-registret er registreret
som 'Praktiserende specialleeger.' Endvidere findes klinikken kun som hhv. enkeltmandspraksis og
kompagniskabspraksis pa sundhed.dk ...

Selskabet finder saledes ikke grundlag for at '[lungeklinik]' kan betegnes som et hospital i ordets
almindelige forstand.
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Yderligere er der tale om, at Klager har faet medicinen ambulant og siden blot udleveret med
henblik pa selvadministration. Der har altsa konkluderende ikke veeret tale om hospitalsindleeg-
gelse.

Vedrgrende forsikringen

Forsikringen daekker inden for omfanget af deekningsoversigten og geeldende makstakster. Det
fremgar saledes ogsa tydeligt, at deekningsoversigten udger en del af forsikringsbetingelserne jf.:
Daekningsoversigten er en del af Forsikringsbetingelserne. Derfor er det ngdvendigt at lzese bdde
Refusionsoversigten og Forsikringsbetingelserne (inklusive Ordlisten) grundigt. (Bilag: Betingelser
2020s. 3).

Det er i trad med almindelig branchekutyme, at en sundhedsforsikring pa deekningsoversigten og i
vilkarene sondrer mellem ambulant behandling og indlaeggelse.

| 2011-udgaven indeholdt standardbetingelsernes § 5.1 fglgende ordlyd — Alle ydelser skal for-
hdndsgodkendes af Selskabet. Selskabet vurderer og afg@r, om de er rimelige og relevante for at
fa klarhed over om forsikrede lider af en sygdom, er i behov for behandling eller for at kontrollere
en udfgrt behandling.

[Arbejdsgiver] gnskede ikke at, at der i betingelserne stod, at alle ydelser skulle forhandsgodken-
des af Selskabet. Som fglge af drgftelser bl.a. omkring dette, fik aftalen derfor i 2011 indsat seerli-
ge betingelser, idet man beholdt den oprindelige ordlyd af § 5.1:

Ny ordlyd § 5.1

Forsikringen daekker udgifter til operationer under indlaeggelse og ambulant samt anden hospi-
talsbehandling og andre laegelige ydelser i forbindelse med behandlingen.

Rent syntaktisk haenger saetningen logisk sammen saledes: [Forsikringen daekker udgifter til opera-
tioner under indleeggelse og ambulant] samt [anden hospitalsbehandling og andre laegelige ydel-
ser i forbindelse med behandlingen].

Det seerlige vilkar medfgrer ikke, at ingen udgifter skal forhandsgodkendes. Derimod fremgar det
specifikt af daekningsoversigten, at intravengs leegemiddelinfusion skal forhandsgodkendes af sel-
skabet. En sadan forhandsgodkendelse har ikke fundet sted, og udgifter til medicin er i gvrigt und-
taget fra deekning jf. § 7.2.1 b.

Vedrgrende aftalegrundlaget og Klagers bemaerkninger om EDTA-behandling henviser vi til vores
brev af d. 19. november 2021.

Vedrgrende evidens

Klager pastar i sit indleeg, at Selskabets leegekonsulenter har anbefalet behandling med Respreeza.
Dette er ikke tilfeldet. Klager henviser til en second opinion tilbage i 2013, som ikke blev foreta-
get af Selskabets egne laegekonsulenter, men derimod en uafhaengig samarbejdspartner, der i gv-
rigt ikke entydigt anbefalede behandlingen (Bilag 10 Expert Medical Opinion).

Selskabet fastholder, at der ikke er evidens for behandling med Respreeza i Klagers tilfaelde, grun-
det hans lungefunktion og genvariant. Dette understgttes af, at Klager befinder sig uden for mal-
gruppen for behandlingen jf. Medicinradets anbefalinger (Bilag 15 — Baggrund for Medicinradets
anbefalinger). Behandlingen falder derfor under undtagelsesbestemmelserne i § 7.2u og v.
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Supplerende hertil, mener Selskabet, at kravet er omfattet af forbeholdet i de saerlige vilkar vedr.
Behandlingsmetoder som endnu ikke er accepteret af de offentlige sundhedsmyndigheder: ... (Ny
ordlyd § 6.1)."

Klagerens advokat har i brev af 10/3 2022 til naevnet bl.a. anfgrt:

"1. Forsikringens ordlyd skal sammenholdes med aftalens forudsaetninger
Bupa havder, at begrebet hospital skal forstas i ordets naturlige betydning, 'som et behandlings-
sted, hvor patienter indlaegges og optager en sengeplads'.

Hvordan begrebet hospital skal forstas i ordets 'naturlige betydning' kan hverken udggre et enty-
digt fortolkningsbidrag til aftalen eller et juridisk argument for at afvise deekning, da den naturlige
betydning af et ord afhaenger af mange forskellige, og ofte subjektive, faktorer.

Derimod skal henses til, hvad der konkret er aftalt mellem Bupa og klager som forsikringstager.
Forudsaetningen for indgaelse af forsikringsaftalen og vedtagelsen af de saerlige vilkar for policer-
ne under [arbejdsgiver] var, at forsikringen skulle dakke alle behandlinger — bade ambulante be-
handlinger og behandlinger under indleeggelse — pa bade privathospitaler og klinikker.

Dette kommer tydeligt til udtryk i den nye ordlyd af§ 5.1, de blev vedtaget i 2011:

Klager bestrider Bupas syntaktiske laesning af bestemmelsen. Som anfgrt i mit hgringssvar af 31.
januar, s. 2, skal bestemmelsen forstas som en oplistning af de behandlingsformer, der henhgrer
under forsikringsdaekningen.

Klager fastholder saledes, at forsikringen daekker udgifter til ambulant behandling pa hospitaler
og klinikker.

Endvidere skal enhver fortolkningstvivl efter den almindelige koncipistregel komme Bupa til ska-
de, ligeledes som de som forsikringsselskab er den professionelle part, og derfor har ansvaret for
eventuelle fortolkningsvanskeligheder i relation til, hvordan forsikringsvilkarene er affattet.

Desuden daekker forsikringen utvivisomt 'dialysebehandling (herunder dialyse i hjemmet), intrave-
ngs leegemiddelinfusion, der kun forefindes som infusion’, jf. deekningsoversigten (bilag 5. s. 3),
hvilket netop karakteriserer leegemidlet Respreeza, jf. mit hgringssvar af 31. januar, s. 5-7.

2. [Lungeklinik] i [dansk by]

Behandling pa klinikker er udtrykkeligt omfattet af forsikringsdaekningen, nar henses til Bupas
egen definition af begrebet hospitalsindleeggelse i definitionssektionen i forsikringens standardbe-
tingelser.

Som anfgrt i mit hgringssvar af 31. januar, s. 3-4, fremgar fglgende definition af standardbetingel-
serne (bilag 5, s. 15): 'Operation eller laegebehandling pa et hospital eller en klinik ndr det er medi-
cinsk ngdvendigt at blive indlagt' [min understregning].

Det af Bupa fremlagte svar fra Sundhedsstyrelsen af 10. januar indeholder ikke en vurdering af,
hvorvidt [lungeklinik] rettelig bgr anses som et hospital eller en klinik, og kan derfor ikke tjene
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som fortolkningsbidrag i denne konkrete sag. Spgrgsmalet — og svaret — har dog ingen egentlig re-
levans for sagen, da forsikringen ogsa udtrykkeligt deekker behandling pa klinikker, jf. redeggrel-
sen ovenfor under pkt. 1 samt den forudgaende korrespondance mellem Bupa (tidl. IHI) og [ar-
bejdsgiver] i sagens bilag 1.

3. Evidens for behandlingen
| sit svar af 21. februar er Bupa ikke fremkommet med nye oplysninger eller synspunkter, der an-
drer pa klagers holdepunkt om, at der utvivlsomt er evidens for behandlingen.

Som anfgrt i mit hgringssvar af 31. januar, s. 7-8, blev det i forbindelse med vedtagelsen af de
seerlige forsikringsbetingelser aftalt, at man ville fravige den oprindelige ordlyd om, at behand-
lingsmetoden skulle vaere 'godkendt' og a&ndrede den — for [arbejdsgivers] policer — til, at behand-
lingen alene skulle veere 'accepteret’ af de offentlige sundhedsmyndigheder.

Pa trods af drgftelserne om og efterfglgende indszettelse af de nye forsikringsvilkar, synes Bupa at
fastholde en rutinemaessige vurdering af, om en behandlingsmetode er godkendt eller ej, som fo-
retages efter standardpolicerne — og ikke, som fastsat i [arbejdsgivers] policer, hvorvidt metoden
er accepteret.

Det fastholdes, at behandling med laegemidlet Respreeza utvivisomt er accepteret af sundheds-
myndighederne. Dette kommer konkret til udtryk ved, at Respreeza ved laegemiddelgodkendelsen
indeholdt klagers genotype i den godkendte indikation:"

Selskabet har i brev af 1/4 2022 til naevnet bl.a. anfort:

"Daekning af medicin indgik ikke i drgftelserne om aftalens fornyelse i 2011, og medicin har aldrig
vaeret omfattet af forsikringen, bortset fra receptpligtig medicin der udskrives i forbindelse med
hospitalsindlaeggelse. Det er i givet fald et krav, at medicinen er udskrevet som behandling for den
diagnose/sygdom, som den forsikrede har veeret, skal eller er indlagt for. Medicin i gvrigt er und-
taget fra deekning. Der er saledes ikke grundlag i aftalevilkarene for at antage, at medicin skulle
vaere daekningsberettiget udover, hvad der fremgar af daekningsoversigten."

Klagerens advokat har i brev af 3/5 2022 til naevnet bl.a. anfgrt:

"1. Policebetingelserne indeholder udtrykkeligt daekningspligt

Bupa afviser fortsat daekning for behandling med laegemidlet Respreeza med henvisning til, at for-
sikringen 'indeholder en generel undtagelse for daekning af medicin' og 'alene deekker receptplig-
tig medicin i forbindelse med hospitalsindleeggelse'.

Klager skal hertil for det farste bemaerke, at Klagers behandling ikke kan karakteriseres som 'me-
dicin', da der er tale om intravengs lsegemiddelinfusion, hvilken behandling fremgar som et selv-
steendigt punkt i deekningsoversigten.

Ifglge Bupas daekningsoversigt omfatter daekningen saledes med 100 % (bilag 5, s. 3):
'Dialysebehandling (herunder dialyse i hjemmet), intravends laegemiddelinfusion, der kun forefin-
des som infusion (skal forhdndsgodkendes af Selskabet)' [min understregning].
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Jeg henviser til den udfgrlige redeggrelse for laegemidlets tekniske egenskaber og administratio-
nen heraf i Klagers hgringssvar af 31. januar 2022, s. 2-4, som bekraefter, at der er tale om en seer-
lig behandlingsform — intravengs leegemiddelinfusion — og ikke 'medicin' i bred forstand.

For det andet skal det udtrykkelig bemaerkes, at behandlingen utvivisomt er daekket set i lyset af
de seerskilt aftalte vilkar mellem Bupa og [arbejdsgiver], jf. bilag 1 (korrespondancen forud for for-
sikringstegningen) og bilag 2 (de seerlige forsikringsbetingelser).

De saerskilte forsikringsvilkar i § 5.1 (bilag 2) — som er konciperet af Bupa — lyder saledes:
'Forsikringen daekker udgifter til operationer under indlaeggelse og ambulant samt anden hospi-
talsbehandling og andre laegelige ydelser i forbindelse med behandlingen' [min fremhaevning].

Dermed er ambulant samt anden hospitalsbehandling efter bestemmelsens ordlyd udtrykkelig
omfattet af forsikringsdeekningen, og Bupa ma tale skadevirkning, hvis det skrevne er
uklart/tvetydigt, jf. den kontraktretlige koncipistregel. Bupa er endvidere den professionelle part
og har ikke under ankenaevnssagen lgftet bevisbyrden for, at vilkarenes nye ordlyd skal forstas pa
anden made.

2. Daekningsberettiget uden tidsbegraensning

Klagers behandling er endvidere dakningsberettiget uden tidsbegransning, da en sadan be-
graensning ikke fremgar af daekningsoversigtens punkt nr. 7 om behandling med intravengs lee-
gemiddelinfusion. Behandling med intravengs leegemiddelinfusion (Respreeza) er saledes under-
lagt tidsubegraenset daekning.

Den tidsbegraensning, som Bupa henviser til i sit svar af 16. juli 2021, s. 1, geelder saledes ikke for
Klagers behandlingsudgifter, da tidsbegraensningen alene fremgar af daekningsoversigtens punkt
nr. 8 om 'receptpligtig medicin', hvilket laegemidlet Respreeza ikke kan kategoriseres som."

Selskabet har i brev af 17/5 2022 til naevnet bl.a. anfgrt:

"Klager henviser i indlaegget til, at Klagers behandling ikke kan karakteriseres som 'medicin’, da
der er tale om intravengs leegemiddelinfusion, hvilket fremgar som et selvstaendigt punkt i deek-
ningsoversigten. Klager anfgrer endvidere, at daekning af infusionsbehandling jf. daekningsoversig-
ten er uden tidsbegraensning.

Forsikringen omfatter intravengs laegemiddelinfusion i forbindelse med hospitalsophold. Klager
har imidlertid faet udleveret medicinen af [lungeklinik] til selvadministration. Behandlingen har
saledes ikke fundet sted i forbindelse med hospitalsophold, hvilket er en forudsaetning for daek-
ning. Selskabet ggr endvidere opmaerksom p3, at det fremgar specifikt af daekningsoversigten, at
intravengs leegemiddelinfusion kun daekkes efter forudgaende godkendelse af Selskabet...

En sadan godkendelse foreligger ikke, da Klager hverken har sggt om eller faet forhandsgodken-
delse for behandling med lzegemidlet Respreeza. Ifglge dokumentation modtaget med Klagers
skadesanmeldelse pabegyndtes behandling med Respreeza i juni 2020, men Selskabet fik fgrst
kendskab hertil, da vi d. 06.12.2020 modtog krav pa DKK 516.241,60 for behandling i perioden ju-
ni-november 2020. Supplerende hertil henviser vi til, at anmeldelse til Selskabet skal ske uden
ugrundet ophold ...
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Safremt Klager havde sggt om forhandsgodkendelse, ville Selskabet have givet afslag pa en sadan
bl.a. med henvisning til § 7.2, grundet manglende evidens for behandlingens effekt. Klager befin-
der sig uden for malgruppen grundet sin genetiske profil og lungefunktionsniveau, og behandlin-
gen ma fglgelig betragtes som eksperimentel ...

Aftalens seaerlige vilkar medfgrer ikke bortfald af krav om forhandsgodkendelse for infusionsbe-
handling, og Klagers seneste indleeg giver saledes ikke anledning til at aendre Selskabets beslut-
ning."

Klagerens advokat har i brev af 8/6 2022 til naevnet bl.a. anfgrt:

"1

Helt overordnet ma jeg (igen) sla fast, at forsikringsvilkarene er konciperet af BUPA, der tilmed er
den professionelle part i forsikringsaftalen. Det ligger derfor fast, at BUPA bzerer enhver risiko
for manglende entydighed i forstaelsen af forsikringsvilkarene, herunder daekningsomfanget.

2

BUPA's indsigelse om, at der er tale om en eksperimentel behandling, er grundlgs. Der er intet
belzaeg for, at behandlingen af en lidelse, der — herunder eksplicit med min klient genotype (PiSZ) —
er indeholdt i den officielle indikation, som laegemidlet har opnaet laegemiddelgodkendelse for,
kan anses som udokumenteret og eksperimentel. Det er tveertimod et centralt element i en god-
kendt leegemiddelindikation, at praeparatet skal veere dokumenteret virksomt for den beskrevne
indikation. BUPA sammenblander dette spgrgsmal med det danske statslige tilskudssystem til
medicin, der handler om noget helt andet/vaegtning af andre hensyn.

3

Bemaerkningerne under punkt 2 understreges yderligere af de i den konkrete police individuelt af-
talte vilkar § 6.1, 2. pkt., idet en forhandsgodkendelse fra BUPA's laegekonsulenter alene er pa-
kraevet, safremt behandlingen ikke er accepteret af de offentlige sundhedsmyndigheder. Hvilket
forhold endda yderligere understreges af, at de uafhaengige specialister, der pa foranledning af
BUPA har vurderet sagen, har anbefalet — hhv. tiltradt — behandlingen.

Det er ogsa her vaesentligt at bemaerke, at baggrunden for det individuelt aftalte vilkar netop er,
at forsikringen skal deekke, safremt behandlingen er 'accepteret' i det pagaeldende land (dvs. er
lovlig at udfgre i landet) — modsat 'godkendt' som f.eks. en standardbehandling.

4

Det formelle krav om forhandsgodkendelse er ren formalia og har af samme grund ingen betyd-
ning. Kravet om forhandsgodkendelse er naturligvis ikke et vilkar, der materielt berettiger BUPA til
diskretionzert efter 'for-godt-befindende' at meddele afslag. Et afslag fra BUPA's side, som oplyses
at vaere begrundet i, at behandlingen er eksperimentel, havde saledes vaeret kontraktuelt uberet-
tiget.

5

[Klageren] har modtaget behandlingen til selvadministration efter de herom givne regler under
ansvar for en laege pa et hospital eller klinik. Dette er i overensstemmelse med de individuelt af-
talte vilkar § 5, stk. 1 'udgifter til ... anden hospitalsbehandling' end 'operationer under indlaeggel-
se eller ambulant', jf. 5.1.
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Det er direkte eller analogt 'hospitalsbehandling'.

Formuleringen af de individuelt formulerede vilkar fortraenger (lex specialis) formuleringen af de
generelle vilkar.

Efter 5.1 deekkes udgifter til 'operation' bade ved 'hospitalsindleeggelse og ambulant', medens der
for 'anden behandling' tales om 'hospitalsbehandling' — Der er intet grundlag for det i gvrigt for-
malistiske ord, 'hospitalsophold’, som BUPA benytter i sine afvisningsskrivelser. Hvis det var
BUPA's hensigt, at forsikringen (endda modsat operationer, der ogsa daekkes ambulant) kun skulle
daekkes for udgifter under indlaeggelse med overnatning — og ikke behandling til selvadministrati-
on efter de danske regler — skulle BUPA have skrevet det udtrykkeligt i vilkarene.

Selv hvis der matte vaere tale om receptpligtig medicin i forbindelse med hospitalsbehandling skal
der saledes ske deekning — muligt sa dog kun for 6 mdr.

6

Forsikringen daekker udtrykkeligt efter deekningsoversigten — uden tidsbegraensning — intravengs
laegemiddelinfusion. Den tidsmaessige begraensning fra daekningsoversigtens punkt 8, kan ikke
overfgres hertil.

BUPA afviser ogsa pa dette punkt med henvisning til den manglende forhandsgodkendelse/ tidli-
gere orientering. Dette er irrelevant, da BUPA ikke havde nogen hjemmel til at afvise daekningen,
jf. punkt 4 ovenfor. Dette spgrgsmal kan derfor kun fa betydning for starttidspunktet for forrent-
ning af kravet, der naturligvis fgrst kan ske fra det tidspunkt, BUPA er orienteret om kravet, men
denne problematik er ikke aktuel i denne sag."

Selskabet og klagerens advokat har fremsendt yderligere indlaeg af 20/6 2022 og 27/6 2022 til

naevnet. Naevnets sekretariat har den 24/8 2022 stillet opklarende spgrgsmal til aftalegrundla-

get, og selskabet har i brev af 12/9 2022 til naevnet bl.a. anfgrt:

lll.

Modparten har som bilag 2 fremlagt en police galdende fra 8/2 2013. Er det den gaeldende police?

Ja, policen er geeldende. Der sker en s&ndring med virkning fra ...2015, idet et medforsikret barn ...
ikke leengere er gratis forsikret fra det tidspunkt. Dette meddeles i brev af d. 15.11.2014 forud for
fornyelsen i 2014, hvor policen samtidig fremsendes.

Af policen fremgar, at 'forsikringen er tegnet i henhold til gaeldende forsikringsbetingelser'. Er det
betingelserne fra 20117?

Pa skadestidspunktet geelder 2020-udgaven af betingelserne. | 2014 blev der lavet nogle aendringer
i betingelserne, som fremgar af List of Changes. Der trykkes hvert ar en ny udgave af betingelserne,
men der har ikke vaeret nogen vaesentlige andringer siden fornyelsen i 2014.

Er modparten senere blevet varslet nye forsikringsbetingelser og pa hvilken made?

Nar der laves veesentlige aendringer i forsikringsdaekningen, fremgar disse af List of Changes, som
fremsendes i forbindelse med fornyelsen. Aftalen med [arbejdsgiver] er en lille firmaaftale, hvor
kommunikationen primaert har fundet sted via en maegler ..., der er registreret som administrator
og kontaktperson pa aftalen. Fornyelsesbreve, List of Changes og opkraevninger er saledes blevet
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fremsendt firmaets kontaktperson. Fra 2018 er der ligeledes blevet fremsendt en oversigt over for-
sikringsproduktet (Ipid) sammen med praeemieopkraevning i forbindelse med fornyelsen.

Vi vedlaegger fornyelsesbreve, &endringslister og produktoversigter (Ipid) som bilag."

Naevnet har faet forelagt bilag fra sagen. Uddrag af bilagene gengives nedenfor. Af klagerens
arbejdsgivers brev til selskabet af 11/2 1999 i forbindelse med tegning af forsikringen fremgar
bl.a.:

"I forlengelse af behagelig telefonsamtale i dag vedr international hospitalsforsikring skal jeg
hermed stille en raekke spgrgsmal, der er afggrende for vores vurdering af produktet.

4,
Hvis forsikringen tegnes af virksomheden og betales af virksomheden, kan den forsikrede sa fort-
saette den samme forsikring i eget regi efter at han evt forlader firmaet?

6.
Er preemien den samme for alle, eller kan den stige for en person hvis han belaster forsikringen?

7.
Gaelder forsikringen ogsa privathospitalerne i Danmark?

8.
Galder den private kliniker som f.eks. EDTA klinikerne?"

Af selskabets svar af 11/2 1999 fremgar bl.a.:

"Ad. 4 Ja, forsikringen fortszetter pa samme vilkar, hvis det gnskes. Dog kan en eventuel rabat,
der har veeret givet i forbindelse med en gruppeaftale, frafaldes.

Ad. 6 Vilkarene, der beskrives i policen ved tegningen af forsikringen, fortseetter useendret gen-
nem hele livet uanset alder eller @ndret helbredstilstand. Efter tegningen kan praemien
ikke stige for en enkelt person pga. endret helbredstilstand.

Ad.7 Ja, forsikringen giver helt frit hospitalsvalg over hele verden og dermed ogsa pa private
hospitaler i Danmark.

Ad. 8 Forsikringen daekker alle medicinske behandlinger incl. EDTA behandling."

Af selskabets mail af 31/5 2011 til klagerens arbejdsgiver fremgar bl.a.:

"I forleengelse af vore tidligere samtaler og mails og som lovet under vort telefonmgde, fremsen-
der jeg hermed andring af § 5.1

Nuvaerende ordlyd § 5.1

5.1 Daekning sygeudgifter
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Alle udgifter skal forhandsgodkendes af Selskabet. Selskabet bedgmmer og afggr om udgifterne
er rimelige og relevante for at fa klarhed over om forsikrede lider af en sygdom, er i behov for be-
handling eller for at kontrollere en udfgrt behandling.

Ny ordlyd § 5.1
Forsikringen daekker udgifter til operationer under indleeggelse og ambulant samt anden hospi-
talsbehandling og andre laegelige ydelser i forbindelse med behandlingen.

Ovenstdende andring er geeldende fra 1. juni 2011.

Vi er ikke 100 % afklaret med hvad vores fremtidige 2011 formulering vil vaere i de generelle be-
stemmelser, og idet jeg har lovet et endeligt svar i dag, har vi valgt at give Jer den formulering
som var geldende i vore betingelser i 2009 — dvs. fgr aendringen i 2010 blev praesenteret."

Af Medicinradets publikation fra 2019 "Medicinradets vurdering af human alfra-1-antitrypsin til

behandling af alvorlig alfa-1-antitrypsinmangel" fremgar bl.a.:

"1. Leegemiddelinformationer

Handelsnavn og firma Respreeza, CSL Behring

(produkter med Prolastina, Grifols

markedsfgringstilladelse i

Danmark)

Generisk navn Human alfa-1-antitrypsin

ATC-kode BO2AB02

Virkningsmekanisme Human alfa-1-antitrypsin udvundet fra humant plasma gives for

at gge plasmakoncentrationen af alfa-1-antitrypsin hos patien-
ter med sveer alfa-1-antitrypsinmangel med henblik pa at forha-
le udviklingen af emfysem.

Administration/dosis 60 mg/kg legemsvaegt én gang ugentligt ved intravengs infusi-
on.

EMA-indikation Respreeza: Respreeza er indiceret til vedligeholdelsesbehand-
ling med henblik pd at forhale progression af emfysem hos
voksne med dokumenteret alvorlig alfa-1-

proteinaseheemmermangel (f.eks. genotyperne PiZZ, PiZ(null),
Pi(null,null), PiSZ). Patienten skal vaere i optimal farmakologisk
og ikkefarmakologisk behandling og udvise tegn pa progredie-
rende lungesygdom (f.eks. lavere forceret eksspirationsvolu-
men pr. sekund (FEV,) end forventet, forringet gangkapacitet
eller et gget antal eksacerbationer) ifglge evaluering af en laege,
der har erfaring i behandling af alfa-1-
proteinaseh&mmermangel.

Prolastina: Prolastina er indiceret til langvarig supplerende
behandling til patienter med alfa-1-proteinaseinhibitormangel
(faenotyper PizZ, PiZ(null), Pi(null,null) og PiSZ) inden for graen-
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sen for moderat obstruktiv lungefunktion (FEV, 35-60%) og
vurderingen af den kliniske tilstand (funktionsnedsattelsen).

2. Medicinradets konklusion
Medicinradet vurderer, at behandling med human A1AT sammenlignet med placebo samlet set
har en mervaerdi af ukendt stgrrelse. Evidensens kvalitet er moderat.

4 Formal

Formalet med Medicinradets vurdering af human alfa-1-antitrypsin (herefter A1AT) til patienter
med svaer A1AT-mangel er at vurdere den vaerdi, laegemidlet har i forhold til placebo (kompara-
tor). Medicinradet besluttede den 30. januar 2019 fremgangsmaden for denne vurdering af hu-
man A1AT til patienter med alvorlig A1AT-mangel. Den samlede evidens fra kliniske studier, hvor
humant alfa-1-antitrypsin er sammenlignet med placebo, skal ligge til grund for vurdering af be-
handlingen, idet indholdsstoffet er det samme, og fagudvalget gnsker stgrst muligt datagrundlag.
Den kliniske vurdering, det vil sige kategoriseringen af laegemidlets vaerdi, vil sdledes veere geel-
dende for alle produkter med indholdsstoffet human alfa-1-antitrypsin. Medicinradet har taget
vurderingen op af egen drift.

Med udgangspunkt i vurderingen og en omkostningsanalyse udarbejdet af ... beslutter Medicinra-
det, om human A1AT kan anbefales som mulig standardbehandling.

5 Baggrund

A1AT, ogsa kaldet alfa-1-proteinasehzemmer, er et protein, der dannes i leveren og transporteres
til lungerne, hvor det udgver sin funktion. Ved betandelsesreaktioner i lungerne aktiveres neutro-
file granulocytter. Disse frigiver et enzym kaldet neutrofil elastase, som kan nedbryde proteiner
[1]. Funktionen af neutrofil elastase er at nedbryde beteendelsesveev. A1AT inaktiverer neutrofil
elastase, men hos personer med A1AT-mangel fgrer manglende regulering til nedbrydning af lun-
gevaevet. Derved dannes store luftrum, som ikke temmes ved udanding, ogsa kaldet emfysem.
Emfysem kan pavises radiologisk vha. rgntgen eller CT (computed tomografi) af lungerne, og gen-
tagne CT-scanninger kan anvendes til at fglge udviklingen af emfysem i form af tab af lungeveev
(faldende lungedensitet) [2—6]. Et A1AT-niveau pa mindst 25-30 % af det normale er ngdvendig
for en normal beskyttelse af lungevaevet [1]. | nogle tilfaelde kan A1AT-mangel fgre til levercirrose
hos spaedbgrn og voksne som fglge af ophobning af defekt protein i levercellerne. Der er ingen
dokumenteret effekt af substitutionsbehandling med human A1AT pa udviklingen af leversygdom.

A1AT-mangel diagnosticeres ved maling af niveauet af A1AT-protein i blodet. De fleste (men ikke
alle) patienter med emfysem udvikler kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL). KOL diagnosticeres
ved underspgelse af lungefunktionen. Udvikling af KOL ses specielt hos rygere, som kan udvikle
emfysem i en tidlig alder (ca. 40-arsalderen). Disse patienter har en markant nedsat livslaengde i
forhold til den gvrige befolkning [7-9]. Ved sveer emfysemudvikling har patienter en gget risiko
for eksacerbationer (akut sygdomsforvaerring), hyppige indlaeggelser og kan ved meget svaer syg-
dom have behov for konstant iltbehandling.

A1AT-mangel er en arvelig sygdom, hvor symptomer oftest ses hos patienter, hvor begge gener er
involverede (recessiv arvelig sygdom) [1]. Produktionen af A1AT kontrolleres af et genpar pa kro-
mosom 14. A1AT er en del af proteinaseha&mmersystemet, og initialerne Pi bruges derfor til at
beskrive de enkelte genotyper. Den normale allel kaldes M, og de vigtigste mutationer kaldes S og
Z. En person med én normal allel og én allel med en Z-mutation benavnes saledes PiMZ. Svaer-
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hedsgraden af A1AT-mangel og dermed risikoen for at udvikle emfysem afhaenger af genotypen
(se tabel 1) [10].

Tabel 1. Genotyper og risiko for udvikling af emfysem

Genotype Serum-AlAT Risiko for emfysem
PilM Normal Ingen

PiMZ PiSZ Let nedsat Ingen til let oget
PiiZ Meget nedsat Meget sget

5.1 Nuvarende behandling

Retningslinjer for behandling af A1AT-mangel hos emfysempatienter i Danmark omfatter ingen
behandlinger, som kan pavirke udviklingen af emfysem [12]. Behandlingsmalet er derfor symp-
tomlindring, dvs. at lindre andengd og nedsaette risikoen for forvaerringer (eksacerbationer). Den
centrale behandling er rygestop hos patienter, som er rygere. Den medicinske behandling fglger
retningslinjerne for behandling af KOL og bestar primaert af inhalationspraeparater i form af bron-
kieudvidende midler og eventuelt kortikosteroider [13,14].

| senere stadier af sygdommen har patienter typisk behov for iltbehandling og kan i sidste ende
veere kandidater til lungetransplantation eller operation, hvor lungevolumen reduceres.

5.2 Human alfa-1-antitrypsin

Human A1AT udvindes af humant plasma og gives for at gge koncentrationen af A1AT hos patien-
ter med mangel pa dette protein. Malet med behandlingen er at reducere udviklingen af emfysem
ved at genetablere den beskyttende effekt af A1AT.

Den anbefalede dosis er 60 mg/kg legemsvaegt én gang ugentligt som intravengs infusion [15].

Der findes to produkter, som er godkendt til markedsfgring i Danmark, Prolastina og Respreeza.
Begge produkter indeholder human A1AT, og markedsfg@ringstilladelserne er udstedt i hhv. 2006
og 2016. Ingen af produkterne er aktuelt markedsfgrt i Danmark og kan derfor kun anvendes efter
udleveringstilladelse fra Laegemiddelstyrelsen. Der findes andre produkter med markedsfgringstil-
ladelse i andre lande."

Af Medicinradets publikation fra 2020 "Baggrund for Medicinradets anbefaling vedrgrende hu-

man alfra-1-antitrypsin som mulig standardbehandling til alvorlig alfa-1-antitrypsinmangel"

fremgar bl.a.:

"2 Medicinradets anbefaling

Medicinradet anbefaler human alfa-1-antitrypsin som mulig standardbehandling til alvorlig alfa-1-
antitrypsinmangel. Medicinradet vurderer, at der er et rimeligt forhold mellem laegemidlets vaerdi
og omkostningerne ved behandlingen.

Anbefalingen gaelder for patienter, som opfylder fglgende kriterier:

e Progredierende emfysem*

e Genotype PiZZ

FEV1 35-70 % af forventet

Dokumenteret rygeophgr minimum seks maneder fgr behandlingsstart.
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*Progredierende emfysem betragtes som pavist, nar CT-skanning har dokumenteret emfysem
med samtidig nedsat lungefunktion (FEV1 35-70 %).

Behandling forudsaetter arlig revurdering. Behandlingen seponeres, hvis patienten:

e far en lungetransplantation.

e vurderes terminal og fortsat behandling derfor skgnnes udsigtslgs eller for kraevende for pati-
enten.

e gnsker afslutning.

e genoptager rygning. Dette kan kontrolleres ved kuliltemaling forud for hver injektion for pati-
enter, som behandles pa hospital. For patienter, som selv administrerer behandling i hjem-
met, kan cotininmaling hver 6. maned anvendes.

o ikke vurderes at have tilstreekkelig effekt af behandlingen. Tab af lungedensitet pa mere end
30 g/L indenfor 10 ars behandling bgr medfgre behandlingsophgr.

Medicinradet anbefaler, at regionerne anvender det af de tilgaengelige praeparater, der er billigst.
Medicinradet opfordrer Dansk Lungemedicinsk Selskab til at iveerksaette indsamling af langtidsda-
ta vedrgrende effekten af behandlingen.

Det kliniske spgrgsmal, som ligger til grund for anbefalingen, er som fglger:
Hvad er veerdien af human alfa-1-antitrypsin sammenlignet med gaeldende standardbehandling til
emfysempatienter med alvorlig alfa-1-antitrypsinmangel?

4 Baggrund

Patienter med alvorlig alfa-1-antitrypsinmangel er i risiko for at udvikle emfysem i lungerne, saer-
ligt hvis de er eller har vaeret rygere. Emfysemet medfgrer tiltagende nedsat lungefunktion og for-
kortet levetid hos patienterne. Der vurderes aktuelt at vaere cirka 80 patienter, som er kandidater
til behandling med human A1AT og cirka 10 nye patienter vurderes at tilkomme hvert ar.

4.1 Sagsbehandlingstid og proces for Medicinradets vurdering
Medicinradet har taget vurderingen af alfa-1-antitrypsin op af egen drift. ...

5 Medicinradets vurdering af samlet vaerdi
Medicinradet vurderer, at behandling med human alfa-1-antitrypsin sammenlignet med placebo
samlet set har en mervaerdi af ukendt st@rrelse. Evidensens kvalitet er moderat.

Det er dokumenteret at behandling med human alfa-1-antitrypsin kan reducere tabet af lunge-
densitet. Der er ikke pavist en effekt pa patientnaere endepunkter som mortalitet og funktionsni-
veau indenfor opfglgningstiden i de randomiserede undersggelser. Flere observationsstudier har
dog vist en signifikant korrelation mellem tab af lungedensitet og effektmalene FEV1/FVC, diffusi-
onskapacitet (DLCO), livskvalitet malt ved SGRQ, eksacerbationsrate og dgdelighed."

Af klagerens journal fra lungeklinikken fremgar bl.a.:

"13-11-2019

Konklusion og plan

Tilstanden er usendret, dog lidt faldende over den arraekke, han har gaet her i klinikken, malt pa
FEV1 og diffusionskapacitet. Det maerkelige er, at han v. HRCT-skanning ikke skulle have pavist



Ankenaevnet for Forsikring

36.

97038

emfysem. Er i gjeblikket i stamcellebehandling og har vaeret det siden foraret, og han haber p3, at
der kommer en opbremsning.

Mht. substitutionsbehandling afventer vi stadigvaek tilskud og kriterier for inklusion. Kommer igen
om % ar.

14-05-2020

Konklusion og plan

1) Dyspng

Pt. har faet tiltagende funktionsdyspng, specielt nar han gar i stigende terran og op og ned ad
trapper. Har faet en vaesentligt formindsket gangdistance, iseer op ad bakke pd under 50 meter og
i fladt terraen omkring 200 meter, fgr han far andengd. Spirometri viser ogsa faldende tendens m.
en FEV1 pa 0,92 liter sv.t. 26 %. Der er desuden nedsat diffusionskapacitet, men CT-skanning har
ikke vist emfysem. Der er diskrete pulmonale forandringer. Der er dog ikke tale om en HRCT-
skanning, som bestilles .

Pt. er opleert i egen administration af subsitution alfal-behandling. Justerer, sa han ligger m. en
tuff koncentration lige under normalomradet og sigter mod 1- eller 2-gangsdosering om ugen. Pt.
er uddannet ... og kan selv varetage behandlingen.

rp.Respreeza alfal substitutionspulver 1000 mg 60 mg/uge til infusion

Pt. er egenbetaler, idet han ikke opfylder Medicinerradets godkendelseskriterier for tilskud, hvor
patienterne skal vaere homozygote, men opfylder EMA betingelserne for substitutionsbehandling
med Respreeza. Overgar herefter til [lungeklinik] Privathospital. Kommer til opfglgning om % ar
inkl. BOX.

27-05-2020
[Lungeklinik] Privathospital.

Respreeza er registreret som sygehusudleveret leegemiddel og kan kun efter dispensation udleve-
res til borgeren selv. Man kan ansgge Laegemiddelstyrelsen om dispensation. | dette tilfaelde kan
vi ordinere via vores privathospital m. sygehuskode ... [lungeklinik]. Vi modtager sa medicinen, og
pt. afhenter den her.

Det er planlagt, at pt. skal have fgrste infusion heroppe. Ellers kan fglgende infusioner gives via
egen laege, indtil pt. er fuldt oplaert i selvadministration.

Pt. er selvbetaler ...

08-06-2020

Der er i dag givet 5 x 1 g Resprezza alfal antitrypsin. Ingen problemer i forbindelse m. indgift. Pla-
nen er, at pt. selv behandler sig x 1 ugentligt. | begyndelsen skal der males alfalantitrypsin inden
dosis gives, saledes at vi kan fa trough dosis og fastlaegge den korrekte dosis, han skal have. Der
udleveres samtidig 27 pakker a' 1 g Resprezza til pt.

Vi har opfglgende TK-tider, og pt. har opfglgende konsultation her i klinikken.

Fornyet Resprezza skal enten, safremt Laegemiddelstyrelsen giver tilsagn, udleveres via apoteket
til pt. eller hos os.

09-06-2020
Alfa-113i 201 0 pa 0,48, i 2014 og i 2020 pa 0,58. Patienten far taget vaerdi inden naeste infusion
af alfa-1. Patienten har faet foretaget en HRCT-skanning pa [privathospital 2], som viser udbredt
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emfysem, men han bgr fa foretaget en HRCT-skanning af lungerne med densitetsbestemmelse,
for at vi kan vurdere, om der er effekt af substitutionsbehandlingen pa lungehenfaldet.

10-11-2021

Konklusion og plan

Tilstanden er svagt darligere, end den plejer at vaere. Han bliver hurtigere forpustet, nar han gar
pa trapper og ved lgft. ...

Tager Resprezza x 1 ugentligt. Dalvaerdien er 86 inden naeste dosis, sa han har et paent alfal ni-
veau. [Region] sygehus har sggt Medicinradet om, at pt. kunne fa substitutionsbehandling, og re-
gionen vil give tilskud, safremt Medicinrddet giver accept til, at pt. far Resprezza, hvor han opfyl-
der kriterierne for substitution. Pt. opfylder ikke Medicineradets kriterie, idet FEV1 aktuelt er un-
der 30 % af forventede, og han er heterozygot. EMA har dog godkendt bade til heterozygote m.
en FEV1 lavere end 30 % af forventede, oprindeligt indstillede Medicinradet, at man skulle tage ud
fra alfalveaerdien, som hos pt. er 9 mikromol, nar han ikke far substitution.

Der er ingen tvivl om, at han er alfa 1 pt."

Af leegemiddelstyrelsens brev af 28/10 2020 fremgar bl.a.:

"Afslag pa ansggning om dispensation fra udleveringsgruppe BEGR

Afggrelse

Leegemiddelstyrelsen afslar din ansggning om at dispensere fra udleveringsbestemmelsen for lae-
gemidler i udleveringsgruppe BEGR i § 4, stk. 5, i bekendtggrelse nr. 857 af 12. juni 2020 om re-
cepter og dosisdispensering af leegemidler, sdledes at din patient kan fa udleveret lzegemidlet Re-
spreeza pa apotek.

Afggrelsen betyder, at din patient ikke kan fa udleveret leegemidlet Respreeza pa apotek.

Begrundelse

Leegemidlet Respreeza er i udleveringsgruppe BEGR, hvormed det alene ma udleveres fra sygehu-
se. Respreeza har faet udlevering BEGR med begrundelse i, hvad der star naevnt i produktinforma-
tionens Bilag Il B samt sektion 4.2. Fglgende er her anfgrt: Laegemidlet ma kun udleveres efter or-
dination pd en recept udstedt af en begraenset laegegruppe (se bilag I: Produktresumé. Pkt. 4.2).

Baggrunden for vores afggrelse er, at vi vurderer, at der ikke foreligger exceptionelle laegefaglige
omstaendigheder, der kan begrunde, at vi dispenserer fra udleveringsbestemmelsen for lsegemid-
ler i udleveringsgruppe BEGR i § 4, stk. 5, i bekendtggrelse nr. 857 af 12. juni 2020 om recepter og
dosisdispensering af leegemidler."

Af klagerens police fremgar bl.a.:

"Gaeldende fra: 08.02.2013, forsikringen er tegnet i henhold til geeldende forsikringsbetingelser.

Specielle betingelser for:

Bupa Global Sundhedsforsikring

Uanset standardbetingelsernes ordlyd gzlder fglgende betingelser for policerne under [arbejdsgi-
ver]:

Ny ordlyd § 5.1
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Forsikringen daekker udgifter til operationer under indlaeggelse og ambulant samt anden hospi-
talsbehandling og andre laegelige ydelser i forbindelse med behandlingen.

NY ordlyd § 6.1

Behandlende laeger, specialleeger m.v. skal have autorisation i det land, hvori der praktiseres.
Desuden skal metoden veere accepteret af de offentlige sundhedsmyndigheder i det land, hvor
behandlingen finder sted. Behandlingsmetoder som endnu ikke er accepteret af de offentlige
sundhedsmyndigheder, men er under videnskabelig undersggelse, vil kun blive daekket, hvis de er
godkendt pa forhand af Selskabets laegekonsulenter.

Ovenstdende a&ndringer er geeldende fra 1. juni 2011."

Af forsikringsbetingelserne geeldende fra 2011 fremgar bl.a.:

"§ 5 Hvad forsikringen omfatter

5.1 D=ekning sygeudgifter

Alle udgifter skal forhandsgodkendes af Selskabet. Selskabet bedgmmer og afggr om udgifterne
er rimelige og relevante for at fa klarhed over om forsikrede lider af en sygdom, er i behov for be-
handling eller for at kontrollere en udfgrt behandling.

Forsikringen omfatter fglgende ydelser:

n) receptpligtig medicin i maksimalt 6 maneder fra fgrste deekningsberettigede behandlingsdag i
forbindelse med hospitalsindlaeggelse. Det er et krav at medicinen er udskrevet som hjalp mod
den diagnose/sygdom som den forsikrede har vaeret, skal eller er indlagt for,

§ 6 Behandling

6.1 Behandlingskvalitet

Selskabet godkender kun behandling som foregar efter metoder med dokumenteret effekt og
som er godkendt af de offentlige sundhedsmyndigheder i forsikredes bopalsland. Desuden er det
en betingelse, at det skal vaere overvejende sandsynligt at behandlingen vaesentligt og varigt kan
kurere sygdommen eller tilskadekomsten, eller vaesentligt og varigt kan forbedre helbredstilstan-
den efter sygdommen eller tilskadekomsten.

Behandlende lzeger, speciallaeger og andet sundhedspersonale skal have autorisation i det land,
hvori der praktiseres.

§ 8 Undtagelse fra erstatning

8.2 Undtagelser

Selskabet yder endvidere ikke erstatning for udgifter, der vedrgrer, skyldes eller er opstaet som
fglge af:

v) medicin, se dog § 5.1.n,

§ 9 Hvordan skaden anmeldes
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9.1 Skadeanmeldelse
Anmeldelse til Selskabet skal ske uden ugrundet ophold efter at forsikrede har faet kundskab om
de omstaendigheder, der begrunder kravet.

For at vaere berettiget til erstatning for daekningsberettiget behandling skal Selskabet altid for-
handsgodkende behandlingen/udgiften.

Ordliste
Denne ordliste med definitioner er en del af forsikringsbetingelserne.

Hospitalsindleeggelse: Operation eller laegebehandling pa et hospital eller en klinik nar det er me-
dicinsk ngdvendigt at blive indlagt."

Af forsikringsbetingelserne geeldende fra 2020 fremgar bl.a.:

"DAKNINGSOVERSIGT
Dakningsoversigten er en del af Forsikringsbetingelserne. Derfor er det ngdvendigt at laese bade
Refusionsoversigten og Forsikringsbetingelserne (inklusive Ordlisten) grundigt.

Hospitalsophold

Dialysebehandling (herunder dialyse | hjemmet), intravenss la2gemiddelinfusion, der kun forefindes som infusion (skal forhdndsgodkendes af Selskabet) | 100%

Receptpligtig medicin | maksimalt & maneder fra ferste daskningsberettigede behandlingsdag i forbindelse med hospitalsindlaeggelse 100%

Det er et krav, at medicinen er udskrevet som behandling for den diagnose/sygdom, som den forsikrede har vaeret, er eller planlazgger
at vaere indlagt for

Forsikringsbetingelser

Geelder fra ikrafttreedelsesdatoen eller fornyelsen af policen i 2020.

Ord, der er skrevet med kursiv i Forsikringsbetingelserne, er 'definerede ord', som er specifikke for
din daekning. Kontroller venligst deres betydning i Ordlisten bagest i denne produktguide.

§5

Hvad forsikringen omfatter

5.1: Dakning af sygeudgifter

Forsikringen yder daekning til forsikredes sygeudgifter i henhold til Daekningsoversigten. De daek-
kede udgifter og refusionstaksterne fremgar af den geeldende Daekningsoversigt.

Det er ikke ngdvendigt at have en laegehenvisning for at pabegynde en diagnosticerende konsul-
tation, dog skal alle andre undersggelser og behandlinger forhandsgodkendes af Selskabet. Sel-
skabet bedgmmer og afggr om udgifterne er rimelige og relevante for at fa klarhed over om for-
sikrede lider af en sygdom, har behov for behandling eller for at kontrollere en udfgrt behandling.

§ 6 Transport
6.1: Transport og/eller ledsagelse dakkes kun hvis sygdommen og/eller behandlingen er daekket

af forsikringen.

Felgende transportudgifter daekkes:
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§7
Undtagelse fra erstatning

7.2: Undtagelser
Selskabet refunderer endvidere ingen form for udgifter, der vedrgrer, skyldes eller er opstaet som
folge af:

u) enhver form for diagnostisk undersggelse, test eller behandling (herunder medicin) som er ek-
sperimentel pa grund af mangel pa acceptabel aktuel klinisk dokumentation,

v) enhver form for behandling eller medicin, som ikke har vist sig effektiv ud fra acceptabel aktuel
klinisk dokumentation,

7.2.1: Forsikringen daekker endvidere ikke erstatning for udgifter til:
b) medicin,

§8

Hvordan skaden anmeldes

8.1: Skadeanmeldelse

Anmeldelse til Selskabet skal ske uden ugrundet ophold efter at forsikrede har faet kundskab om
de omstaendigheder, der begrunder kravet.

For at vaere berettiget til erstatning for daekningsberettiget behandling skal Selskabet altid for-
handsgodkende behandlingen/udgiften.

Ordliste
Geelder fra ikrafttreedelsesdatoen eller fornyelsen af policen i 2020.

Denne Ordliste med definitioner er en del af Forsikringsbetingelserne.

Hospitalsindleeggelse: Operation eller laegebehandling pa et hospital eller en klinik nar det er me-
dicinsk ngdvendigt at blive indlagt."

Naevnet udtaler:

Klageren har den arvelige sygdom alfa-1-antitypsinmangel, som medfgrer nedbrydning af lun-
gevaevet og udvikling af emfysem. Medicinradet har anbefalet human alfa-1-antitrypsin som
mulig standardbehandling til alvorlig antitrypsinmangel. Behandlingen bruges som vedligehol-
delsesbehandling med henblik pa at forsinke progression af emfysem. Behandlingen blev frigi-
vet i Danmark i sommeren 2020. Anbefalingen geelder for patienter, der har progredierende

emfysem, genotype PiZZ, FEV1 30-70 % af forventet og dokumenteret rygeophgr minimum seks



Ankenaevnet for Forsikring

41. 97038

maneder fgr behandlingsstart. Klageren har genotype PiSZ og falder ikke ind under malgruppen

for offentlig sygehusbehandling.

Klageren har betalt for behandlinger med laegemidlet Respreeza, der er udvundet af plasma fra
raske personer og er et pulver og solvens til infusionsvaeske, som gives intravengst. Respreeza
ma kun udleveres fra sygehuse. Klageren har selvadministreret infusionerne. Klageren har den
6/12 2020 anmodet selskabet om dakning af sine udgifter til laegemidlet, der fra 3/6 2020 til
21/12 2021 er pa kr. 1.145.995,38.

Selskabet har afsldet at yde deekning med henvisning til, at udgiften falder uden for forsikrin-
gens deekningsomfang, og at der er tale om en eksperimental behandling, som selskabet ikke

har godkendt.

Af klagerens police fremgar det, at "Uanset standardbetingelsernes ordlyd galder fglgende
betingelser for policerne under [arbejdsgiver]: Ny ordlyd § 5.1 Forsikringen daekker udgifter til
operationer under indlaeggelse og ambulant samt anden hospitalsbehandling og andre laegelige
ydelser i forbindelse med behandlingen. NY ordlyd § 6.1 Behandlende laeger, specialleeger m.v.
skal have autorisation i det land, hvori der praktiseres. Desuden skal metoden vaere accepteret
af de offentlige sundhedsmyndigheder i det land, hvor behandlingen finder sted. Behandlings-
metoder som endnu ikke er accepteret af de offentlige sundhedsmyndigheder, men er under
videnskabelig undersggelse, vil kun blive deekket, hvis de er godkendt pa forhand af Selskabets

legekonsulenter. Ovenstaende andringer er geeldende fra 1. juni 2011".

Af de gaeldende 2020 standardbetingelsers fremgar det af deekningsoversigten under overskrif-
ten "Hospitalsophold", at forsikringen daekker "Intravengs laegemiddelbehandling, der kun fore-
findes som infusion (skal forhandsgodkendes af Selskabet)" og "Receptpligtig medicin i maksi-
malt 6 maneder fra fgrste deekningsberettigede behandlingsdag i forbindelse med hospitalsind-
leggelse. Det er et krav, at medicinen er udskrevet som behandling for den diagnose/sygdom,

som den forsikrede har veeret, er eller planlaegger at veere indlagt for". Hospitalsindlaeggelse er i
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ordforklaringen defineret som "Operation eller laegebehandling pa et hospital eller en klinik nar

det er medicinsk ngdvendigt at blive indlagt".

Af standardbetingelsernes undtagelser fremgar, at forsikringen ikke daekker udgifter til "enhver
form for diagnostisk undersggelse, test eller behandling (herunder medicin) som er eksperi-
mentel pa grund af mangel pa acceptabel aktuel klinisk dokumentation (§ 7.2.u) ", "enhver form
for behandling eller medicin, som ikke har vist sig effektiv ud fra acceptabel aktuel klinisk do-

kumentation" (§ 7.2.v), og "medicin"(§ 7.2.1 b).

Klageren har anfgrt, at infusionsbehandling med laegemidlet Respreeza pa et privathospital er
omfattet af saervilkaret § 5.1, der deekker ambulante behandlinger, jf. ordlyden "ambulant samt
anden hospitalsbehandling og andre laegelige ydelser i forbindelse med behandlingen". Selska-
bet har i 1999 ved klagerens arbejdsgivers tegning af forsikringen bekraeftet skriftligt, at forsik-
ringen deekkede alle medicinske behandlinger inklusive behandling pa private klinikker, som
f.eks. EDTA-klinikker. Klageren har anfgrt, at selskabets fejlagtige fortolkning af de specielle
betingelser — samt det forhold, at der ved vurderingen alene refereres til de almindelige forsik-
ringsbetingelser — er uoverensstemmende med aftalegrundlaget og vil bevirke, at de kendelige

og relevante forudsaetninger for kontraktindgaelsen brister.

Klageren har anfgrt, at han kun kan behandles med leegemidlet pa et privathospital og kan ikke
fa Respreeza udskrevet som medicin pa et apotek, hvorfor der ikke er tale om medicinudgifter,
men behandlingsudgifter. Lungeklinikken, der udleverer Respreeza, er registreret som et pri-
vathospital i Sundhedsveesenets Organisationsregister. Klagerens selvadministration er foregaet
efter tilstreekkelig oplaering og tilsyn og er dermed behandling. Selvadministration fratager ikke
den ordinerende laege for behandlingsansvaret. Der er tale om intravengs laegemiddelinfusion,
som ifglge daekningsoversigten i standardbetingelserne udtrykkeligt er deekket uden tidsbe-
graensning. Klageren har anfgrt, at undtagelsesbestemmelsen vedrgrende medicin i standard-

betingelsernes § 7.2.1 ikke finder anvendelse.
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Klageren har desuden anfgrt, at behandlingen ikke er eksperimentel, da Respreeza har opnaet
lzegemiddelgodkendelse af Det europeiske leegemiddelagentur (EMA) til behandling af hans
lidelse og konkrete genotype PiSZ. Behandlingen er godkendt af selskabets ekspertgrup-
pe/legekonsulenter i 2013. Klageren har anfgrt, at "Medicinradet har udtrykkeligt anbefalet
behandling med Respreeza til klagers diagnose. Hvorvidt behandlingen berettiger til offentligt
tilskud, er en helt anden samfundsgkonomisk overvejelse, der ikke er relevant for spgrgsmalet
om forsikringsdaekning — sa meget desto mere, da spgrgsmal om forsikringsdaekning i sagens

natur jo kun bliver relevante for behandlinger, der ikke deekkes af det offentlige".

Selskabet har anfgrt, at korrespondancen mellem klagerens arbejdsgiver og selskabet har fun-
det sted to ar forud for klagerens arbejdsgivers tegning af en firmaaftale pr. 1/1 2001 pa stan-
dardbetingelser, og at forsikringen pa intet tidspunkt har omfattet receptpligtig medicin, bort-
set fra i forbindelse med hospitalsindlaeggelse. Dakning af receptpligtig medicin har ikke indga-
et i drgftelserne af aftalevilkarene hverken ved aftalens indgaelse i 2001 eller i forbindelse med
senere fornyelser. De szrlige vilkar blev indskrevet i policen i 2011, og vilkarene skal forstas
inden for forsikringens gvrige vilkar og rammer, herunder deekningsoversigt og geldende tak-
ster og begreensninger, der tilsammen naturligt udger forsikringsaftalen. Selskabet har bemaer-
ket, at klageren har gengivet ordlyden af seervilkar § 5.1 i en forkortet form, der kan give anled-

ning til misforstaelser.

Selskabet har anfgrt, at udgifter til behandling med praeparatet Respreeza falder uden for for-
sikringens daekningsomfang i henhold til daekningsoversigten i standardbetingelserne, idet der
ikke er tale om medicin, som er ordineret i forbindelse med en lzegeordineret hospitalsindlaeg-
gelse, eller intravengs leegemiddelinfusion i forbindelse med hospitalsophold. Lungeklinikken er
registreret som speciallaegeklinik i cvr-registeret, og klageren har modtaget lsegemidlet ambu-

lant pa lungeklinikken og i hjemmet som selvadministration.

Selskabet har med henvisning til Medicinradets anbefalinger og Nice Guidelines anfgrt, at der

ikke er evidens for behandling med Respreeza for klagerens genvariant og FEV1-vaerdi, og at
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der saledes er tale om eksperimental behandling, der ikke er accepteret af de offentlige sund-
hedsmyndigheder, jf. seervilkaret § 6.1 og undtagelserne i standardbetingelsernes § 7.2u og §
7.2v. Selskabet har ikke godkendt behandlingen. Selskabet har pa klagerens forespgrgsel i 2013
om behandlingsmuligheder henvist ham til Advance Medical, som giver "second opinions" og er

et firma helt uafhaengigt af selskabet.

Nzaevnet bemaerker, at saervilkarene i policen tradte i kraft 1/6 2011, og at de gaelder uanset
standardbetingelsernes ordlyd. Saervilkarene traeder i stedet for § 5.1 og § 6.1 i standardbetin-
gelserne for 2011 og ophaever ikke standardbetingelsernes gvrige bestemmelser, herunder
daekningsundtagelserne. Standardbetingelserne er @ndret efterfglgende, men det er sarvilka-
rene ikke. Saervilkarene er forhandlet mellem klagerens arbejdsgiver og selskabet, og naevnet
finder, at selskabets senere ensidige @&ndringer i standardvilkarene, der matte stride mod szer-

vilkarene, ikke kan ggres geeldende over for klageren.

Seervilkar § 5.1 er identisk med formuleringen af § 5.1 i standardbetingelserne for 2001, da for-
sikringen blev tegnet, og traeder i stedet for § 5.1 i standardbetingelserne fra 2011 og 2020.
Seervilkaret ophaever vilkaret om forhandsgodkendelse af udgifter og henviser ikke til oplistede

ydelser (2011-betingelserne) eller et deekningsskema (2020-betingelserne).

Seervilkar § 6.1 traeder i stedet for § 6.1 i standardbetingelserne fra 2011 og ophaever vilkaret
om, at behandlingen skal forega efter metoder med dokumenteret effekt, og at det skal vaere
overvejende sandsynligt, at behandlingen vasentligt og varigt kan kurere eller forbedre hel-
bredstilstanden. Naevnet finder pa den baggrund, at seervilkar § 6.1 traeder i stedet for undta-

gelsesbestemmelserne § 7.2v og § 7.2u i standardbetingelserne for 2020.

Standardbetingelserne for 2011 § 8.2 og 2020 § 7.2.1 undtager daekning for udgifter til medicin.
| standardbetingelserne for 2011 henvises med hensyn til medicin dog til § 5.1.n, som dakker
"receptpligtig medicin i maksimalt 6 maneder fra fgrste deekningsberettigede behandlingsdag i

forbindelse med hospitalsindlaeggelse. Det er et krav at medicinen er udskrevet som hjaelp mod
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den diagnose/sygdom som den forsikrede har vaeret, skal eller er indlagt for". Samme daekning
for medicin findes i daekningsoversigten i standardbetingelserne for 2020. Selv om seervilkarets
§ 5.1 ophaever standardbetingelsernes § 5.1 finder naevnet pa baggrund af arbejdsgiverens og
selskabets forhandlinger om seaervilkarene, at det har varet intentionen at udvide og ikke at
begraense sundhedsforsikringens daekning. Naevnet finder derfor, at medicin daekkes i forbin-

delse med hospitalsindleeggelse som ovenfor anfgrt, hvilket selskabet heller ikke har bestridt.

At selskabet i 1999 i forbindelse med klagerens arbejdsgivers overvejelser om tegning af sund-
hedsforsikringen har udtalt, at "Forsikringen daekker alle medicinske behandlinger incl. EDTA
behandling", kan ikke fgre til andet resultat. Naevnet har i den forbindelse lagt vaegt p3a, at
sundhedsforsikringen har indeholdt begraensningen for daekning af udgifter til medicin fra 1/1
2001, hvor klagerens arbejdsgiver tegnede forsikringen. Naevnet har videre lagt vaegt pa, at for-

sikringen blev genforhandlet i 2011 i tilknytning til de da geeldende standardbetingelser.

Efter en gennemgang af sagen finder naevnet, at der ikke er grundlag for at kritisere selskabets

afvisning af deekning.

Naevnet har blandt andet lagt vaegt pa, at klageren er behandlet i Danmark, og at behandling
med human alfa-1-antitrypsin ikke er accepteret af de offentlige sundhedsmyndigheder i Dan-

mark som standardbehandling af patienter med klagerens genotype, jf. seervilkar § 6.1.

Naevnet har videre lagt vaegt pa, at selskabet ikke har godkendt behandlingen. Selskabet har pa
klagerens forespgrgsel om behandlingsalternativer til stamcellebehandling i 2013 formidlet
kontakt til firmaet Advance Medical, som giver "second opinions". Den "Expert Medical Opini-
on" af 19/4 2013, som klageren har faet tilsendt, er udarbejdet af lsegelige eksperter tilknyttet
Advance Medical og udggr ikke en godkendelse af behandlingen foretaget af selskabets laege-

konsulenter.
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Naevnet har ogsa lagt vaegt pa, at forsikringen ikke daekker medicinudgifter bortset fra udgifter
til receptpligtig medicin i maksimalt 6 maneder fra fgrste deekningsberettigende behandlings-
dag i forbindelse med hospitalsindleeggelse, og at klageren ikke har vaeret indlagt.

Naevnet har i den forbindelse lagt veegt pa, at Respreeza betragtes som medicin. Naevnet be-
maerker, at medicin i "Den danske ordbog" er defineret som et "middel, der anvendes til be-
handling af lidelser og sygdomme hos mennesker eller dyr, fx i form af piller eller mikstur", og
at medicin kan indtages eller indgives pa flere mader.

Det, som klageren har anfgrt, kan ikke fgre til andet resultat.

Som fglge heraf

bestemmes:

Klageren far ikke medhold.

Jens Kruse Mikkelsen

formand



