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Erwagungen

E.11

Mit der Beschwerde in 6ffentlich-rechtlichen Angelegenheiten kann unter anderem die
Verletzung von Bundesrecht geriigt werden ( Art. 95 lit. aBGG ). Die Feststellung des
Sachverhalts kann nur gertigt werden, wenn sie offensichtlich unrichtig ist oder auf einer
Rechtsverletzung im Sinne von Art. 95 BGG beruht und wenn die Behebung des Mangels
fir den Ausgang des Verfahrens entscheidend sein kann ( Art. 97 Abs. 1 BGG ). Das
Bundesgericht legt seinem Urtell den Sachverhalt zugrunde, den die Vorinstanz festgestel It
hat ( Art. 105 Abs. 1 BGG ). Es kann die Sachverhaltsfeststellung der Vorinstanz von
Amtes wegen berichtigen oder ergénzen, wenn sie offensichtlich unrichtig ist oder auf einer
Rechtsverletzung im Sinne von Art. 95 BGG beruht ( Art. 105 Abs. 2 BGG).

E.12

Das Bundesgericht wendet das Recht von Amtes wegen an ( Art. 106 Abs. 1 BGG ). Indes
pruft es, unter Berticksichtigung der allgemeinen Begrindungspflicht der Beschwerde (vgl.
Art. 42 Abs. 1 BGG ), grundsétzlich nur die geltend gemachten Rigen, sofern die
rechtlichen Méngel nicht geradezu offensichtlich sind (BGE 141V 234 E. 1 S. 236).

E.21

Streitgegenstand bildet die Frage, ob die Vorinstanz Bundesrecht verletzte, indem sie den
vom BAG auf der Basisvon B. in der Packungsgrosse und Dosisstérke von xxx
Tabletten axx mg vorgenommenen TQV bestétigt hat.

E.22

Das Bundesverwaltungsgericht hat die massgeblichen Grundlagen geméss Gesetz und
Rechtsprechung zutreffend dargelegt. Dies betrifft namentlich die Bestimmungen und
Grundsétze des KV G zur Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit der
Leistungen nach Art. 25-31 KVG (Art. 32 Abs. 1 KV G [sog. WZW-Kriterien]; zum
komparativen Charakter der Wirtschaftlichkeit: BGE 142V 26 E. 5.2.1 S. 34 f.), zur
periodischen Uberprifung dieser Voraussetzungen ( Art. 32 Abs. 2 KVG ; BGE 142 V 26
E. 5.2.3und 5.3 S. 36 ff.), zum Ziel der qualitativ hoch stehenden und zweckmassigen
gesundheitlichen Versorgung zu moglichst gunstigen Kosten ( Art. 43 Abs. 6 KVG ) sowie
zur SL (Art. 52 Abs. 1 lit. b KVG). Korrekt wiedergegeben wurden ferner die relevanten
Bestimmungen der KVV und der KLV zu den Bedingungen fur die Aufnahme von
Arzneimittelnin die SL, zur Beurteilung der Wirtschaftlichkeit im Allgemeinen und zur
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre. Darauf wird verwiesen.

E.23

Hervorzuheben ist insbesondere das letztgenannte (Preis-) Uberprifungsverfahren, wonach
das BAG samtliche Arzneimittel, die in der SL aufgeftihrt sind, alle drei Jahre daraufhin



Uberprift, ob sie die Aufnahmebedingungen noch erfillen. Die Arzneimittel werden auf
Grund ihrer Zugehdrigkeit zu einer therapeutischen Gruppe der SL in drei Einheiten
aufgeteilt. Jede Einheit wird alle drei Jahre Uberpruft ( Art. 65d Abs. 1 KVV ). Die
Zulassungsinhaberin hat dem BAG alle notwendigen Informationen bekannt zu geben ( Art.
65d Abs. 5 KVV ). Ergibt die Uberpriifung, dass der geltende Hochstpreis zu hoch ist, so
verfiigt das BAG auf den 1. Dezember des Uberprifungsjahrs eine Preissenkung auf den
nach Art. 65b Abs. 5 und Art. 67 Abs. 1quater KVV ermittelten Hochstpreis ( Art. 65d Abs.
4 Satz 1 KVV ). Das Bundesamt fiihrt die entsprechende Uberpriifung einmal pro
Kalenderjahr durch. Es Uberprift dabei Arzneimittel, die sich in der gleichen
therapeutischen Gruppe (IT-Gruppe) der SL befinden, gleichzeitig ( Art. 34d Abs. 1 KLV ).
Laut Art. 34f Abs. 1 KLV ("Uberprifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre;
therapeutischer Quervergleich™) werden beim TQV nach Art. 65b Abs. 2 lit. b KVV
digjenigen Original praparate beriicksichtigt, die zum Zeitpunkt der Uberprifung in der SL
aufgefuhrt sind und zur Behandlung derselben Krankheit dienen. Der TQV wird dabel auf
der Basis der kleinsten Packung und Dosierung durchgefiihrt, es sei denn die kleinste
Packung und Dosierung erlaubt insbesondere auf Grund unterschiedlicher Dosierungen bei
Therapiebeginn oder unterschiedlicher Packungsgréssen keinen adaquaten Vergleich ((Art.
65d Abs. 3KVV).

E.24

Ein Arzneimittel gilt nach Art. 65b KVV alswirtschaftlich, wenn es dieindizierte
Hellwirkung mit moglichst geringem finanziellem Aufwand gewéhrleistet (Abs. 1). Diese
Bestimmung konkretisiert dasim Gesetz statuierte Sparsamkeitsgebot von Art. 43 Abs. 6
KVG bzw. das Ziel der periodischen Uberpriifung geméss Art. 32 Abs. 2 KVG im Sinne
der Sicherstellung, dass die Arzneimittel der SL die WZW-Kriterien von Art. 32 Abs. 1
KVG jederzeit erfillen (BGE 143V 369 E. 5.3.2 S. 376 f. mit Hinweisen). Die
Wirtschaftlichkeit wird auf Grund eines APV und eines TQV beurteilt (Art. 65b Abs. 2 lit. a
und b; dazu grundlegend: BGE 142V 26 E. 5.2.2und 5.2.3 S. 36 f.; vgl. auch BGE 142 V
368 E. 5.3S. 379, 488 E. 8.2 f. S. 501; letztmals: Urteil 9C_309/2020 vom 4. Dezember
2020 E. 3). Nach der Ermittlung des durchschnittlichen Preises der Referenzlander im APV
und des durchschnittlichen Preises anderer Arzneimittel im TQV werden beide Preiseje
hélftig gewichtet (Abs. 5).

E.24.1

Im Rahmen des TQV ist die Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels gemass Art. 65b Abs. 2
KVV auf Grund des "Vergleichs mit anderen Arzneimitteln" zu beurteilen. In Art. 65b Abs.
4bis KVV wird der Kreis der fir den TQV heranzuziehenden Arzneimittel auf solche
festgelegt, "die zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden"”. Bei der
Beurteilung der Vergleichbarkeit der Praparate im Sinne von Art. 65b KVV ist
grundsétzlich auf den Wortlaut der heilmittelrechtlichen Zulassung respektive der
entsprechenden Fachinformation abzustellen, zumal ein Arzneimittel nur in den Grenzen
der vom Schweizerischen Heilmittelinstituts (Swissmedic) zugel assenen Indikationen und
Anwendungsvorschriften in die SL aufgenommen werden darf ( BGE 143V 369 E. 6 S.
382 ff.).

E.24.2

Der in der SL festgel egte Hochstpreis wird praxisgemass nicht mit direktem Bezug zum
medizinischen Nutzen des Arzneimittels bestimmt. Mittels des TQV findet indes eine



indirekte Kosten-Nutzen-Analyse statt. Dabel wird die Wirksamkeit des Arzneimittels einer
vergleichenden Wertung mehrerer zum gleichen Behandlungszweck zur Verfligung
stehender Heilmittel unterzogen und in Zusammenhang gesetzt mit den Kosten pro Tag
oder Kur im Verhdltnis zu den Kosten der anderen Arzneimittel gleicher Indikation oder
ahnlicher Wirkungsweise (BGE 142V 26 E. 5.3 S. 37 f. mit Hinweisen). Lasst ein
Arzneimittel, durch wissenschaftliche Studien nachgewiesen, den Heilerfolg in kirzerer
Zeit, mit weniger Nebenwirkungen und geringerer Ruckfallrate erwarten als ein anderes
Arzneimittel gleicher Indikation oder ahnlicher Wirkungsweise, ist dem beim
Preisvergleich, alenfalls unter dem Gesichtspunkt der Kosten der Anwendung, Rechnung
zutragen (BGE 137V 295 E. 6.3.2 S. 309 f.; 127V 275 E. 2b S. 279 mit Hinweis auf BGE
109V 191 E. 5aS. 195f.; Urteil 9C_792/2016 vom 27. November 2017 E. 6.2 mit weiteren
Hinweisen). Die vergleichende Wertung hat zwischen Arzneimitteln zu erfolgen, welche
sich mit Bezug auf die Indikation oder die Wirkungsweise nicht wesentlich voneinander
unterscheiden. Nicht massgebend sind in diesem Zusammenhang Art und Menge des
Wirkstoffs der zu vergleichenden Préparate. Auch kann sich unter Umsténden der
Preisvergleich auf ein einziges (Konkurrenz-) Préparat beschrénken ( BGE 137 V 295 E.
6.3.2 S. 309 f. mit Hinwels).

E.243

Schliesslich ist auf den Begriff der Gamme hinzuweisen, der weder im KV G noch in den
gestltzt darauf erlassenen Verordnungen oder im vom BAG herausgegebenen Handbuch
betreffend die SL, Stand 2017 (fortan: SL-Handbuch; abrufbar unter www.bag.admin.ch; zu
dessen Beweiswertigkeit vgl. BGE 145V 289 E. 5.4.2. S. 299 f. mit Hinweisen; Urteil
9C_309/2020 vom 4. Dezember 2020 E. 2.3.2), definiert wird. Im pharmazeutischen
Bereich wird darunter im Allgemeinen die Produktpal ette eines Arzneimittels mit den
verschiedenen Dosisstarken und galenischen Form bezeichnet. In &nlichem Sinne wird der
Begriff auch im Zusammenhang mit rechtlichen Fragen der SL verwendet. Dabei werden
unter einer Gamme insbesondere die verschiedenen auf der SL aufgefiihrten Dosisstérken
und Packungsgrossen ein und desselben Arzneimittels verstanden (gleicher Wirkstoff, im
Wesentlichen gleiche Zusammensetzung, identische Indikationen und tbereinstimmende
Arzneimittelinformation, namentlich gleiche Dosierungsempfehlung; vgl. etwa Urteile des
damaligen Eidgendssischen Versicherungsgerichts [heute: sozialrechtliche Abteilungen des
Bundesgerichts] K 39/99 vom 14. Mal 2001 E. 4a/bb, nicht publ. in: BGE 127 V 149, aber
in: SYR 2002 KV Nr. 7 S. 21, und K 10/00 vom 17. Februar 2003 E. 5.2). In diesem Sinne
findet der Begriff der Gamme denn auch im SL-Handbuch Verwendung, wenn darin
ausgefuhrt wird, die Gammeneinteilung berticksichtige, dass ein Arzneimittel
unterschiedliche Handel sformen mit unterschiedlichen Preisen in den Referenzlandern
aufweisen konne, wobei die unterschiedlichen Handelsformen eines Arzneimittelsin 16
verschiedene Gammen eingeteilt seien und pro Gamme eines Arzneimittels ein separater
APV und TQV durchgefuhrt werde (siehe dazu Ziff. E 1.3 SL-Handbuch samt
nachfolgender Tabelle; ferner BVGE 2010/22 E. 5.3.1 S. 299 f.; Entscheid des
Bundesverwaltungsgerichts C-3860/2018 vom 27. Mal 2020 E. 7.7.2).

E.25

Dem BAG steht bei der Auswahl der Vergleichspraparate ein weiter Ermessensspielraum
zu. Es steht namentlich in seinem Ermessen, im jeweiligen Einzelfall dartiber zu befinden,
welche und damit auch wie viele der in Frage kommenden (d.h. vergleichbaren)
Arzneimittel dem TQV effektiv zugrunde zu legen sind, damit dem Ziel des Gesetzes - eine



qualitativ hochstehende gesundheitliche Versorgung mit méglichst geringen Kosten -
nachgelebt wird (vgl. BGE 143V 369 E. 5.3.3 S. 378; Urteile 9C_190/2020 vom 13.
November 2020 E. 3.2.2 und 9C_792/2016 vom 27. November 2017 E. 5.1). Die Frage der
Wirtschaftlichkeit beantwortet sich nicht nach Massgabe eines " Durchschnittspreises”
samtlicher zum gleichen Behandlungszweck zur Verfigung stehenden Arzneimittel. Den
Bestrebungen des Gesetzgebers zur Kosteneinddmmung im Gesundheitswesen
entsprechend ist vielmehr zu prifen, ob (gleich wirksame und zweckméssige) Arzneimittel
zur Verfligung stehen, welche kostengiinstiger als das zu prifende Arzneimittel sind (vgl.
BGE 143V 369 E. 5.4.3 S. 380 f.). Zu prufen bleibt in jedem Einzelfall, ob das Bundesamt
bei der Auswahl der Vergleichspraparate sein weites Ermessen sachgerecht ausgelibt hat
(siehe Urteil 9C_190/2020 vom 13. November 2020 E. 3.2.2).

E.3

Anerkanntermassen verfigt B. Uber eine gultige Zulassung von Swissmedic.
Ebenfalls einig sind sich die Verfahrensbetelligten dahingehend, dass das Medikament die
SL-Aufnahmekriterien der Wirksamkeit und Zweckmassigkeit erfillt und dessen
Wirtschaftlichkeit - bezogen auf die Hauptindikation E. - mittels APV und TQV
Zu beurteilen ist.

Umstritten und zu prifen ist, ob sich die vom Beschwerdegegner im Rahmen der
dreijahrlichen Uberprifung der Aufnahmebedingungen angeordnete - und vorinstanzlich
bestétigte - Preisreduktion im Umfang von rund xxx % als bundesrechtskonform erweist.
Dabei gibt die Berechnung des APV zu keinen Beanstandungen Anlass, sondern einzig
digenige des TQV. Mit Blick auf diesen wiederum unstrittig ist, dass er mit D.

XXX mg xxx Stuick als Referenzgrdsse zu erfolgen hat. Auseinander gehen die Meinungen
der Parteien jedoch hinsichtlich der Packungsgrosse und Dosisstérke von B.

E. 41

Wie vorstehend erwogen (vgl. E. 2.3 am Ende) wird der TQV gemass Art. 65d Abs. 3 KVV
auf der Grundlage der kleinsten Packung und Dosierung durchgefihrt, es sei denn, die
kleinste Packung und Dosierung erlaubt insbesondere infol ge unterschiedlicher
Dosierungen bel Therapiebeginn oder unterschiedlicher Packungsgroéssen keinen adaguaten
Vergleich. Es werden die Behandlungskosten je Tag basierend auf dem FAP der kleinsten
Packungsgrésse und niedrigsten Dosisstéarke verglichen. Der Grund, weshalb beim TQV
grundsétzlich auf die kleinste Packung abgestellt wird, liegt darin, dass grdossere Packungen
und hohere Dosisstérken Prei seinschldge entsprechend den Richtlinien betreffend
Preisrelationen (vgl. Anhang 5a und 5b SL-Handbuch) oder nach tblicher Praxis der
fraglichen therapeutischen Gruppe aufweisen kénnen und dies zu Verzerrungen fuhrt.
Deshalb sind héhere Dosisstérken und gréssere Packungsgréssen in der Regel nicht linear
teurer als die tieferen Dosisstérken und kleineren Packungsgrdssen sondern guinstiger und
bilden daher die Wirtschaftlichkeit nicht korrekt ab (siehe auch ziff. C.1.1.5, C.7 und
C.10.1 ff. SL-Handbuch).

Das BAG hat dazu in seinen "Anderungen und Kommentar im Wortlaut" zu KVV und KLV
vom 1. Februar 2017 zu den vorgesehenen Anderungen per 1. Mé&rz 2017 (S. 11 Mitte
[nachstehend: Kommentar BAG 1. Mérz 2017; abrufbar unter www.bag.admin.ch]; zum
rechtlichen Stellenwert entsprechender bundesamtlicher Kommentierungen ebenfalls BGE
145V 289 E. 5.4.2 S. 299 f. mit Hinweisen; ferner Urteil 9C_309/2020 vom 4. Dezember
2020 E. 2.3.1) festgehalten, der neue Absatz 3 (von Art. 65d KVV ) sehe vor, dass der TQV



in der Regel mit der kleinsten Packung und niedrigsten Dosierung durchgefiihrt werde. Neu
wurden in nicht abschliessender Weise Ausnahmen geregelt, die es erlaubten, von der Regel
abzuweichen. Dies sei beispielsweise moglich, wenn ein Vergleich auf der Basis der
kleinsten Packung der tiefsten Dosierung nicht sinnvoll sei, weil mindestens bei einem der
im Vergleich berticksichtigten Arzneimittel die tiefste Dosisstarke nur zur Auftitrierung zu
Beginn der Therapie bendtigt werde oder wenn mindestens ein Vergleichspréparat keine
Kleinpackung anbiete. Damit im Einklang stehen die Ausfihrungen im SL-Handbuch,
wonach die Behandlungskosten je Tag oder Kur auf Grund des FAP der kleinsten
Packungsgrosse und niedrigsten Dosisstérke zu vergleichen seien (vgl. Ziff. C.2.1.3 und
E.1.9). Andere Packungsgrossen oder Dosisstarken konnten insbesondere dann
berticksichtigt werden, wenn die kleinste Packungsgrosse respektive tiefste Dosisstarke nur
zu Beginn der Therapie verwendet wirde (z.B. Dosiseinstellung bzw. Auftitrierung),
lediglich zu einer in der Fachinformation definierten Dosisreduktion zur Vermeidung von
unerwinschten Wirkungen respektive zur Behandlung spezifischer Patientengruppen mit
Komorbiditéten diene oder ein Vergleichspréparat keine Kleinpackung anbiete.

E.4.2

Zusammenfassend gilt nach dem Dargelegten der Grundsatz, dassim Rahmen desTQV,
damit er eine verlassliche Basis fur die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines
Arzneimittels bilden kann, Préparate in moglichst identischer Darreichungsform,
Packungsgrosse und Dosi erungsempfehlung gegeniiberzustellen sind. Dadurch soll eine
optimale Vergleichbarkeit der in Frage stehenden Medikamente gewéhrleistet werden. Mit
Blick auf dieses vom Verordnungsgeber verfolgte Ziel der Sicherstellung bestmdglicher
Vergleichsbedingungen erscheint es sachgerecht, dass der TQV, wenn immer moglich, mit
Arzneimitteln sowohl in der derselben (kleinsten) Packungsgrdsse a's auch derselben
(niedrigsten) Dosisstarke durchgeftihrt wird. Letzteres vor allem auch vor dem Hintergrund,
dass die Grosse der Packungen ebenfalls einen nicht unerheblichen Einfluss auf die
Preisrelationen des fraglichen Préparats haben (vgl. E. 4.1 hiervor; Richtlinien betreffend
Preisrelationen geméss Anhang 5a SL-Handbuch). Als anerkannter Grund, um vom Prinzip
des auf der Basis der kleinsten in der SL aufgefihrten Packung und Dosierung
vorzunehmenden TQV abzuweichen, gelten insbesondere folgende (nicht abschliessende)
Ausnahmetatbestande:

- Die kleinste Packung und Dosierung wird bei einem der im TQV berticksichtigten
Arzneimittel nur bel Therapiebeginn (Dosiseinstellung bzw. Auftitrierung) verwendet;

- Die kleinste Dosierung dient lediglich zu einer in der Fachinformation definierten
Dosisreduktion zur Vermeidung von unerwinschten Wirkungen oder zur Behandlung
spezifischer Patientengruppen mit Komorbiditéten;

- Ein Vergleichspréparat wird in keiner Kleinpackung angeboten.

E.51

Unstreitig entfallt vorliegend die letztgenannte Ausnahmekonstellation. Ferner ist, wie
bereits vorinstanzlich festgestellt, nicht ersichtlich - und wird von der Beschwerdefthrerin
auch vor Bundesgericht nicht substanziiert dargetan -, inwiefern ein Ausnahmefall der
zweiten Kategorie (unerwtinschte Nebenwirkungen, Komorbiditdten) gegeben sein sollte.
Klarungsbedarf besteht indessen mit Blick auf die erste Ausnahmegruppe insoweit, als
fraglichist, ob B. in der vom Bundesamt zum TQV herangezogenen Packung und
Dosierung (xxx Tabletten axxx mg) nur zu Therapiebeginn - zur Angewohnung (Titration



[schrittweise Anpassung einer Medikamentendosis]) - eingesetzt wird und damit nicht der
(langerdauernden) Erhaltungsphase dient, was, so die Sichtweise der Beschwerdefuhrerin,
einen adaquaten Vergleich im Sinne von Art. 65d Abs. 3 KVV verunmadgliche.

E.521
Vorinstanz und Beschwerdegegner halten diesbeziiglich dafiir, aus der einschlagigen
Fachinformation ergebe sich, dass B. in der Menge von xxx mg taglich nicht nur

zu Beginn der Therapie, sondern auch wahrend der Erhaltungsphase eingenommen werden
konne, entweder in Form zwei- oder dreimaliger Dosiseinnahme. Bel dreimaliger
Dosiseinnahme werde folglich dreimal je xxx mg verabreicht. Damit sei belegt, dass

B. xxx mg sowohl as Titrations- als auch as (Mindest-) Erhaltungsdosis zum
Einsatz gelange und deshalb - im Gegensatz zu B. xXx mg, das lediglich wahrend
der Titrationsphase respektive bei speziellen Patientengruppen F. zur Anwendung
gelange - die geeignete Richtgrosse fur den TQV darstelle. Damithin ein Vergleich von xxx
mg B. mit xxx mg D. moglich sai, falle eine (weitergehende) Ausnahme
vom Grundsatz der kleinsten Packungsgrosse und geringsten Dosisstérke ausser Betracht.

E.522

Die Beschwerdefhrerin vertritt demgegentiber den Standpunkt, die drei Dosisstarken xxx
mg, XXX mg und Xxx mg von B. seien nur fUr die Titrationsphase konzipiert,
weshalb sie keine valable Vergleichsbasis im Sinne von Art. 65d Abs. 3 KVV bildeten. Die
Dauertherapie konne nur mit einer Grosspackung durchgefiihrt werden, wobei sich fir die
mittlere Erhaltungsdosis von xxx mg pro Tag die Dosisstérke von xxx mg bei einer
Packungsgrésse von xxx Stiick als medizinisch am sinnvollsten erweise. B. XXX
mg xxx Stlick sei, wie aus der entsprechenden SL-Aufnahmeverfligung vom xxx
hervorgehe, in die SL aufgenommen worden, um die Vertraglichkeit bei Therapiebeginn zu
testen und eventuell notwendige Dosisanpassungen vorzunehmen. Der TQV sei nicht auf
der Basisvon infolge ihrer geringen Stiickzahl offenkundig lediglich als solche
vorgesehenen und in der Praxis auch eingesetzten Titrationspackungen durchzufUhren,
deren Zweck es sei, Arzneimittelabfall und unnétige K osten zu vermeiden, sondern anhand
von Wirkstoffen zu bestimmen, die realiter die Kosten einer Dauertherapie bestimmten. Auf
die grundsétzliche Eignung der Dosis von xxx mg auch fir die Erhaltungstherapie komme
esnicht an.

E.6.1

Die Hartkapsel von B. enthalt den Wirkstoff C. , Ist geméss
Fachinformation (vgl. https://compendium.ch) in den Dosisstarken xxx mg, XXX mg, XxXx
mg, XXX mg, Xxxx mg, xxx mg und xxx mg erhaltlich und dient der Behandlung von

E. . Die Dosis liegt zwischen xxx und xxx mg taglich, verabreicht in zwel bis drei
Einzeldosen. Im Falle der vorliegend relevanten E. wird zu Therapiebeginn xxx
mg pro Tag eingenommen, in Dosen zu zweimal taglich xxx mg oder dreimal t&glich xxx
mg. Abhangig von der individuellen Vertréglichkeit und Wirksamkeit kann die Dosis nach
drei bis sieben Tagen auf xxx mg taglich, verabreicht in zwei oder drei Einzeldosen, erhoht
werden. Bei Bedarf kann die Dosis nach weiteren sieben Tagen auf eine Hochstdosis von
xxx mg taglich gesteigert werden. Daraus ergibt sich - unstreitig -, dass B. fur die
Dauertherapie im Umfang von xxx (minimale Erhaltungsdosis) bis xxx mg eingenommen
wird, was einer mittleren respektive durchschnittlichen Erhaltungsdosis von xxx mg
entspricht.



Das Vergleichsarzneimittel D. beinhaltet den Wirkstoff G. . Esist laut
Fachinformation (vgl. ebenfalls https://compendium.ch) erhdltlich in den Dosisstérken xxx
mg, XXX Mg, Xxx mg, Xxxx mg und xxx mg und zielt auf die Behandlung von E. ab.
Bel E. betrégt die Initialdosis am ersten Tag xxx mg, einmal taglich zu xxx mg
oder dreimal taglich zu xxx mg einzunehmen. Am zweiten Tag kann die Dosis auf xxx mg
gesteigert werden, indem zweimal téglich xxx mg eingenommen wird. Ab dem dritten Tag
kann die Dosis bis xxx mg, das heisst dreimal pro Tag xxx mg, verabreicht werden. Als
Erhaltungsdosisist eine Tagesdosis von xxx bis xxx mg anzustreben, verteilt auf drei
Einzeldosen.

E.6.2

Einig sind sich die Parteien, dass die Préparate B. XXX mg und D. XXX
mg in Bezug auf ihre jeweiligen (zweittiefsten) Dosisstarken elnen grundsatzlich adaquaten
Vergleich nach Art. 65d Abs. 3 KVV zulassen. B. XXX mg und D. XXX

mg stellen demgegeniber zwar die geringsten Dosisstarken dar, eignen sich infolge ihres
Titrationscharakters indessen nicht als Basis fur den hier vorzunehmenden TQV.

E.6.21

Soweit die Beschwerdeflhrerin anfuhrt, B. xxx mg sei ebenfalls einzig fur den
Therapiebeginn, also die Eingewdhnungsphase, vorgesehen, erweist sich die Feststellung
des Bundesverwaltungsgerichts, wonach B. XXX mg in der Tagesdosierung von

xxx mg (adreimal téglich xxx mg) gemass Fachinformation auch der Erhaltungstherapie
dienen kénne, nicht al's offensichtlich unrichtig. Vielmehr sprechen die diesbeziglich
Angaben klar von einem "evtl." kdnne die initiale Dosierung von xxx mg taglich nach drel
bis sieben Tagen auf xxx mg taglich bzw. "evtl." nach weiteren sieben Tagen auf maximal
xxx mg taglich erhéht werden. Daraus l&sst sich der Schluss ziehen, dass es sich dabel nicht

nur um eine Therapi eeinstiegspackung handelt, sondern B. in der Form von xxx
mg axxx Stlick auch die langerdauernde Behandlung bezweckt.

E.6.2.2

In der Beschwerde wird ferner gertigt, die Vorinstanz lasse, indem sie einer Packung

B. mit xxx Kapseln (& xxx mg) eine Packung D. mit xxx Kapseln (& xxx

mg) gegenuberstelle, den Aspekt der im Rahmen eines TQV nach Art. 65d Abs. 3 KVV
ebenso zu berlicksi chtigenden Packungsgrosse ausser Acht bzw. erfasse die Bestimmung
"nicht als Ganzes'. Dem ist entgegenzuhalten, dass die Préparate in den beschriebenen
Verpackungen je die kleinsten Packungsgrdssen fur die kleinstmogliche Erhaltungsdosis
darstellen. Auch wenn diese gemessen an ihrer Stiickzahl zugegebenermassen nicht
unmittelbar vergleichbar erscheinen, lassen sie in Kombination mit dem Vergleichselement
der Dosisstérke einen adaquaten Vergleich nach Art. 65d Abs. 3 KVV zu. Zu beachten gilt
es hierbel insbesondere, dass die Anzahl der einzunehmenden Tabletten, wie sieim Rahmen
des TQV berechnet wird, nach standiger Praxis keine Rolle spielt und namentlich nicht
relevant ist, ob diese medizinisch zweckméssig erscheint. Der Verordnungsgeber hat
festgelegt, dass der TQV grundsétzlich auf der Basis der tiefsten Dosisstérke und der
kleinsten Packung durchzufihren ist. Diesim Wissen darum, dass L etztere bel einer
Langzeittherapie nicht zwingend der angemessensten Packung entspricht. Zudem weisen -
so die Vorinstanz einlasslich - die grosseren Packungen von B. XXX Mg
(namentlich axxx Stiick) einen Preiseinschlag auf, die grésseren Packungen von

D. hingegen nicht. Ein adaquater Vergleich der beiden Arzneimittel ist daher nur



maoglich, wenn der Preiseinschlag neutralisiert wird, was gerade durch den Beizug der
kleineren Packung fur die Berechnung des TQV erreicht wird. Schliesslich ist mit dem
Bundesamt darauf hinzuweisen, dass selbst bei Annahme, die geméss Art. 65d Abs. 3KVV
geeignetste Packung sei digjenige mit der geringsten sinnvollen Tablettenanzahl pro Tag,
konsegquenterweise B. XXX mg xxx Stlick hétte herangezogen werden missen und
nicht, wie seitens der Beschwerdefuhrerin geltend gemacht, B. XXX mg Xxx Stuck.
Dieser Packung wére jedoch als Referenzarzneimittel - analog zur Auswahl von

B. - wiederum D. in der Richtgrosse xxx mg axxx Stuick
gegenlberzustellen gewesen. Ein derartiges Vorgehen stand jedoch zu keinem Zeitpunkt
des Verfahrens zur Debatte.

Stellt das dem TQV zugrunde gelegte Medikament B. 50 mg a 14 Stiick demnach
unter diesem Titel ebenfalls eine vertretbare Packung dar, ist auch in dieser Hinsicht keine
durch das Bundesverwaltungsgericht begangene Bundesrechtsverletzung erkennbar. Es
wurden vielmehr beide Vergleichselemente (Dosisstérke und Packungsgrésse) in die
Abwagung miteinbezogen und gestiitzt darauf ein sachgerechter Kostenvergleich
durchgefihrt.

E.6.3

Insgesamt ist keinem der ausdricklich aufgelisteten Ausnahmetatbestande weitergehend
Rechnung zu tragen, wurde doch bereits auf die zweitkleinste Packung sowie die
zweitniedrigste Dosisstérke abgestellt (vgl. E. 6.2 hiervor). Daferner Anhaltspunkte fir
anderweitige Ausnahmekonstellationen fehlen, erweist sich der durch den
Beschwerdegegner vorgenommene und vorinstanzlich bestétigte
Wirtschaftlichkeitsvergleich nach Massgabe desin Art. 65d Abs. 3 KVV verankerten
(Grund-) Prinzips als adaguat. Der Vorwurf, das BAG habe seinen Ermessensspielraum
nicht hinreichend ausgeschopft (sog. Ermessensunterschreitung; vgl. E. 2.5 hiervor), indem
esvon der in Art. 65d Abs. 3 KVV statuierten Ausnahmeregelung keinen oder nur
ungentgenden Gebrauch gemacht habe, zielt daher ins Leere.

Der angefochtene Entscheid hélt vor Bundesrecht stand und die dagegen erhobene
Beschwerde ist abzuweisen.

E.7

Dem Ausgang des Verfahrens entsprechend trégt die Beschwerdefithrerin die
Gerichtskosten (Art. 66 Abs. 1 Satz 1 BGG ). Das obsiegende Bundesamt hat keinen
Anspruch auf eine Partelentschadigung ( Art. 68 Abs. 3 BGG ).
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