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Erwagungen

E.11

Mit der Beschwerde in offentlich-rechtlichen Angelegenheiten kann unter anderem die
Verletzung von Bundesrecht gertigt 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
fUr den Ausgang des Verfahrens entscheidend sein kann ( Art. 97 Abs. 1 BGG ). Das
Bundesgericht legt seinem Urteil 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
prift es, unter Berlicksichtigung der allgemeinen Begrindungspflicht der Beschwerde (vgl.
Art. 42 Abs. 1 BGG ), grundsétzlich nur die geltend gemachten Rlgen, sofern die
rechtlichen Mangel nicht geradezu offensichtlich sind ( BGE 145V 57 E. 4.2 mit Hinwels).

E.2

Streitig und zu prifen ist, ob die Vorinstanz Bundesrecht verletzte, indem sie die vom BAG
am 25. Januar 2018 verfligte Preissenkung fur B. bestétigte.

E.31

Im angefochtenen Urteil werden die hier massgebenden Bestimmungen und Grundsétze des
KV G zur Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit der Leistungen nach Art.
25-31 KVG (Art. 32 Abs. 1 KVG [sog. WZW-Kriterien]; zum komparativen Charakter der
Wirtschaftlichkeit: BGE 142 V 26 E. 5.2.1), zur periodischen Uberprifung dieser
Voraussetzungen ( Art. 32 Abs. 2 KVG ; BGE 142V 26 E. 5.2.3 und 5.3), zum Ziel der
qualitativ hochstehenden und zweckmassigen gesundheitlichen Versorgung zu maoglichst
gunstigen Kosten ( Art. 43 Abs. 6 KVG ) sowie zur SL ( Art. 52 Abs. 11it. bKVG)
zutreffend dargelegt. Gleiches gilt fur die Ausfuhrungsbestimmungen der KVV (SR
832.102) und der KLV (SR 832.112.31) zu den Bedingungen fir die Aufnahme von
Arzneimitteln in die SL, zur Beurteilung der Wirtschaftlichkeit im Allgemeinen und zur
Uberpriifung der SL-Aufnahmebedingungen alle drei Jahre. Darauf wird verwiesen.

E.3.2



Zu wiederholen ist, dass ein Arzneimittel nach Art. 65b Abs. 1 KVV alswirtschaftlich gilt,
wenn es die indizierte Heilwirkung mit moglichst geringem finanziellem Aufwand
gewdhrleistet. Diese Bestimmung konkretisiert dasin Art. 43 Abs. 6 KV G festgehaltene
Sparsamkeitsgebot 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 erfullen ( BGE 143V 369 E. 5.3.2 mit Hinweisen). Die
Wirtschaftlichkeit wird aufgrund von Vergleichen mit dem Preisin Referenzlandern
(Auslandpreisvergleich; APV) und mit anderen Arzneimitteln (therapeuti scher
Quervergleich; TQV) beurteilt ( Art. 65b Abs. 2 KVV ; dazu grundlegend: BGE 142 V 26
E. 5.2.2und 5.2.3; vgl. auch BGE 147V 194 E. 3.2.2), wobei die beidenim APV und im
TQV ermittelten durchschnittlichen Preise je hélftig gewichtet werden (Art. 65b Abs. 5
KVV ). Gegenstand der Uberpriifung im Rahmen des TQV (wie er hier ausdenin E. 4.1
nachfolgend erwahnten Grinden allein durchzufihren ist) bilden geméss Art. 65b Abs. 4bis
KVV die Wirksamkeit im Verhaltnis zu anderen Arzneimitteln, die zur Behandlung
derselben Krankheit eingesetzt werden, und die Kosten des Arzneimittels pro Tag oder Kur
im Verhdtnis zu den Arzneimitteln, die zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt
werden. Diese hier anwendbare, auf 1. Marz 2017 in Kraft getretene Bestimmung |6ste den
bisherigen Art. 34 Abs. 1 KLV ab, wonach beim TQV die Wirksamkeit respektive die
Kosten im Verhéltnis zu anderen Arzneimitteln "gleicher Indikation oder &hnlicher
Wirkungsweise" Uberprift wurden. Es handelt sich dabei um eine Prézisierung respektive
Kl&rung als Folge der einschlagigen Judikatur auf Verordnungsstufe und nicht um einen
bewussten Bruch mit den bisherigen von der Rechtsprechung in diesem Bereich
aufgestellten Grundsétzen ( BGE 147V 194 E. 5.3.2infine).

E.41

Esist unbestritten, dass bei der Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit von B. - well
das Arzneimittel im Ausland nicht im Handel ist, womit ein APV entfallt - ausnahmsweise
einzig ein TQV durchzufthren ist.

E.42

Streitig ist hingegen die Vergleichsgruppenbildung im Rahmen des TQV bzw. ob es
bundesrechtskonform ist, als Vergleichsarzneimittel lediglich die pflanzlichen G.
H. und F. beizuziehen.

E.5

Das Bundesverwaltungsgericht erwog, nach den Fach- bzw. Patienteninformationen seien
die von der Beschwerdefiihrerin vorgeschlagenen pflanzlichen Vergle chspréparate bei der
Behandlung von D. nicht wie B. auf eine kurzzeitige Anwendung
beschrankt. Sie verfligten Uber einen breiteren Anwendungsbereich als B. , well
sie auch fur eine Langzeitbehandlung eingesetzt werden konnten. Daher sei ihr
Kosten-Nutzen-V erhdl tnis nicht ohne Weiteres mit jenem von B. vergleichbar.
Der Ausschluss der (teureren) pflanzlichen G. J. , K. ,

L. , M. , N. und O. beruhe mithin auf einem
sachlichen und anhand der Fach- bzw. Patienteninformationen nachvollziehbaren Grund
und trage auch der gesetzlich verankerten Sparsamkeitsmaxime Rechnung. Dem BAG sei
deshalb diesbeziiglich keine unsachgemasse Ausiibung seines weiten Ermessens bel der
Auswahl der Vergleichspraparate vorzuwerfen. Nicht zu beanstanden sel auch, dass das
BAG die Wirkungsweise als zusétzliches Kriterium berticksichtigt und den Ausschluss der




von der Beschwerdeflhrerin vorgeschlagenen Praparate auch damit begriindet habe, dass
diese im Gegensatz zu B. sowie H. und F. nicht stimulierend
wirkten, sondern P. seien. Dem stehe nach der Rechtsprechung geméss BGE 147
V 194 auch nicht entgegen, dass die Wirkungsweise in der hier anwendbaren Bestimmung
des Art. 65b Abs. 4bis KVV nicht mehr explizit als Auswahlkriterium fir das
Vergleichspréparat genannt werde. Die Schlussfolgerung des BAG, wonach die
stimulierenden anthranoiden G. (welche nach dem fir die Therapie der

D. geltenden Stufenschema erst bel unzureichender Wirksamkeit oder deutlicher
Unvertraglichkeit der Mittel der ersten Stufe eingesetzt wirden) hinsichtlich ihres
therapeuti schen Einsatzgebietes von den P. (welchein der ersten Therapiephase
zur Anwendung gelangen wiirden) abzugrenzen seien, kdnne anhand der
Fachinformationen nachvollzogen werden und sei sachlich begriindet; esliege keine
Willkar vor.

E.6

In der Beschwerde wird eine offensichtlich unrichtige bzw. willkirliche Feststellung des
Sachverhalts, eine bundesrechtswidrige Anwendung von KVG, KVV und KLV, eine
Verletzung des Gleichbehandlungsgebots ( Art. 8 Abs. 1 BV ), der Rechtsweggarantie ( Art.
29a BV ) und des Willkirverbots ( Art. 9 BV ), eine missbréuchliche Austibung des
Ermessens sowie eine Verletzung von Art. 118a BV geriigt.

E.6.1

Die Beschwerdefhrerin bringt vor, im angefochtenen Urteil werde aktenwidrig,
insbesondere ohne dass sich solches aus der Fachinformation ergebe, behauptet,

B.  seiaufgrund der stimulierenden Wirkungsweise (gleich wie F. und
H. ) weniger gut vertraglich und ausschliesslich zum kurzzeitigen Einsatz
indiziert, wogegen die Ubrigen von ihr zum Vergleich vorgeschlagenen Arzneimittel der
langfristigen Behandlung von D. dienen wirden. Aus der bereitsim
vorinstanzlichen Verfahren eingereichten Literatur ergebe sich, dass stimulierende

G. wirksame und gleichzeitig vertragliche Wirkstoffe seien. Solle das Argument
der Vertraglichkeit im Vordergrund stehen, miisste B. , das fur Kinder ab sechs
Jahren zugelassen sei, mit J. , K. , L. , M. ,

N. und O. verglichen werden, bei welchen dies ebenfalls der Fall sei,
und nicht mit den erst ab zwolf Jahren zugel assenen H. und F. . Anders
als die Beschwerdeflhrerin sinngemass darstellen lasst, trifft es nicht zu, dass das
Bundesverwaltungsgericht die Vertraglichkeit als Kriterium im Rahmen der
Vergleichsgruppenbildung beigezogen hétte, stiitzte es sich doch primér auf die Indikation
und zusétzlich auf die Wirkungsweise ab. Die beschwerdeflhrerischen Vorbringen zur im
angefochtenen Urteil nicht als massgebend betrachteten Vertréglichkeit von B.

zielen damit an der Sache vorbei. Dass die Vorinstanz sodann B. - wie

F. und H. - als zur kurzfristigen Anwendung bei akuter D.

indiziertes Arzneimittel qualifizierte, steht im Einklang mit der Fachinformation, in welcher
unter "Warnhinweise und V orsichtsmassnahmen” ausdrticklich darauf hingewiesen wird,
dass die langdauernde regel massige Einnahme von stimulierenden G. generell zu
vermeiden sei, da es zu Gewohnung und verstarkter R. kommen konne, dass die
Therapiedauer 14 Tage nicht Uberschreiten sollte (was im Rahmen der Wiedergabe der
Fachinformation in der Beschwerde verschwiegen wird) und dass L angzeitbehandlungen
unter arztliche Kontrolle gehorten. Bei den von der BeschwerdefUihrerin vorgeschlagenen




Arzneimitteln J. , O. , K. , L. und M. , bei
welchen es sich nicht um stimulierende G. handelt (vgl. dazu auch E. 6.2
hiernach), enthalt die Fachinformation demgegeniber keine entsprechende Einschrankung
oder sie erwahnt (wie bel J. oder O. ) ausdriicklich die Verwendung als
Langzeitbehandlung. Der in der Beschwerde erhobene Vorwurf, die vorinstanzliche
Sachverhaltsfeststellung, wonach B. wieF. und H. der
kurzzeitigen und die tbrigen von der Beschwerdefihrerin zum Vergleich vorgeschlagenen
Arzneimittel der [angerfristigen Behandlung von D. dienen wirden, sei
offensichtlich unrichtig, hdlt damit nicht Stand.

E.6.2

Weiter macht die Beschwerdefiihrerin geltend, B. habe nicht nur stimulierende,
sondern auch osmotische, die T. anregende und antazide Wirkung und kénne
deshalb mit keinem anderen G. verglichen werden. Im Ubrigen sei B.

nicht nur bel akuter D. indiziert, sondern auch bel Erkrankungen, die eine

E. erforderten, was zeige, dass B. auch unterstitzend als
Begleitmedikation eingesetzt werden kdnne. Ohnehin aber sei die Segregation nach
Wirkungsmechanismen im Ansatz fehlerhaft, weil nicht interessiere, auf welche Weise ein
bestimmter therapeutischer Effekt erzielt werde, sondern die (davon unabhangige)
therapeutische Gleichwertigkeit. Diese sal bei dlen G. , die zur Behandlung akuter
D. geeignet seien, gegeben, mithin bei allen von ihr vorgeschlagenen pflanzlichen
Arzneimitteln. Der Gesetzeszweck gebiete es, in einer Gesamtschau alle Arzneimittel, die
das gleiche Therapieziel gleichwertig ermoglichen, miteinander zu vergleichen.

E.6.21

Betreffend den nach der BeschwerdefUhrerin einzigartigen Wirkungsmechani smus von

B. kann auf die Fachinformation verwiesen werden, wonach auch F.

und H. sowohl stimulierende als auch osmotisch wirksame G. enthalten,
womit sie einen Wirkungsmechani smus aufweisen, der sich mit jenem von B.

vergleichen lasst und sich von jenem der reinen P. , dieim Wesentlichen das

S. vergrossern, unterscheidet. Ohnehin aber bleibt zu erwadhnen, dass der

Wirkungsmechanismus bei der Vergleichsgruppenbildung lediglich als Zusatzargument
diente (vgl. dazu E. 6.1 hiervor). Bei dieser Sachlage ergébe sich, selbst wenn das zusétzlich
bei gezogene Kriterium tatsachlich sachfremd wére, daraus jedenfalls noch keine
Bundesrechtswidrigkeit der V ergleichsgruppenbildung.

E.6.2.2
Aus dem Umstand, dass bel B. eine weitere Indikation (Erkrankungen, die eine
E. erfordern) verzeichnet ist, vermag die Beschwerdefhrerin nichts zu ihren

Gunsten abzuleiten. Nach der Rechtsprechung sind fir die Vergleichbarkeit nicht absolut
identische Indikationen erforderlich bzw. stellt eine Bildung der TQV-Vergleichsgruppe
anhand von Arzneimitteln mit weitgehend identischen bzw. hinsichtlich ihrer
Hauptindikation vergleichbaren Indikationen jedenfalls keine rechtsfehl erhafte Ausiibung
des dem BAG zustehenden (weiten) Ermessens dar ( BGE 147V 194 E. 5.4 mit Hinweisen;
Urteil 9C_8/2021 vom 8. Februar 2022 E. 6.2.2).

E.6.2.3

Kein Raum bleibt schliesslich auch fir die der Beschwerdeftihrerin vorschwebende
"Gesamtschau" aller das gleiche Therapieziel gleichwertig ermoglichenden Arzneimittel:



Praxisgemass beantwortet sich die Frage der Wirtschaftlichkeit gerade nicht anhand eines
Durchschnittspreises sémtlicher zum gleichen Behandlungszweck zur Verfligung stehender
Arzneimittel. Entsprechend dem vom Gesetzgeber angestrebten Ziel einer Eindammung der
Gesundheitskosten ist vielmehr entscheidend, ob (gleich wirksame und zweckmassige)
Arzneimittel zur Verfligung stehen, welche kostengiinstiger a's das zu prifende
Arzneimittel sind (vgl. BGE 143V 369 E. 5.4.3; Urteil 9C_8/2021 vom 8. Februar 2022 E.
5.3), wobel sich der Preisvergleich unter Umsténden auf ein einziges (Konkurrenz-)
Produkt beschranken kann ( BGE 147V 194 E. 5.3.1und 6.2; 143V 369 E. 5.3.2).
Demzufolge ist das BAG nicht verpflichtet, die Vergleichsgruppe fur den TQV aus
samtlichen in Frage kommenden, d.h. vergleichbaren, Arzneimitteln zu bilden (Urteil
9C_354/2017 vom 26. Januar 2018 E. 6.2 mit Hinweis), denn damit wirde das
Wirtschaftlichkeits- bzw. das Sparsamkeitsgebot unterminiert, da auch tberdurchschnittlich
teure, gleich wirksame Praparate in den Vergleich einbezogen werden missten, wodurch
das Preisniveau hoch bliebe, selbst wenn gleichzeitig wesentlich glinstigere, gleich
wirksame Préparate zur Verfligung stiinden. Aus diesem Grund bleibt es der Verwaltung
Uberlassen, aus der Menge der zu vergleichenden Arzneimittel fir den TQV nur jene
beizuziehen, die ein gutes Verhaltnis zwischen dem medizinischen Nutzen und den Kosten
aufweisen, denn nur ein solcher Vergleich ermdglicht es, tberholte L eistungen
auszumustern bzw. deren Preise zu senken (Urteil 9C_8/2021 vom 8. Februar 2022 E. 5.3).
Therapeutisch gleichwertige, teurere Medikamente werden aus dem Vergleich
ausgeschieden, weil nicht interessiert, ob sich der angestrebte Zweck auch mit teureren
Mitteln erreichen lasst; umgekehrt sind bel deren Priifung ebenso die gunstigeren Préparate
mit vergleichbarem Heilerfolg referenzwei se beizuziehen, wobel allfallig nachgewiesenen
Mehrwerten (Heilerfolg in kirzerer Zeit, mit weniger Nebenwirkungen und geringerer
Ruckfallrate) mittels Innovationszuschlégen Rechnung zu tragen ist. Damit wird das Ziel
der Kostenkontrolle erreicht und gleichzeitig dem Umstand Rechnung getragen, dass das
Wirtschaftlichkeitsgebot keine Minimierung der Kosten um jeden Preis verlangt, sondern
eine Optimierung des K osten-Nutzen-V erhal tnisses (entsprechend dem sich aus Art. 43
Abs. 6in Verbindung mit Art. 52 Abs. 1 KV G ergebenden Ziel der moglichst glinstigen
Kosten bei einer qualitativ hochstehenden und zweckméssigen gesundheitlichen
Versorgung; Urteil 9C_117/2021 vom 2. November 2021 E. 5.2.1 mit weiteren Hinweisen).
Vor diesem Hintergrund ist der Vorinstanz beizupflichten, dass dem BAG nicht
vorgeworfen werden kann, es habe sein Ermessen tiberschritten, indem esin die
Vergleichsgruppe lediglich H. und F. einbezog und nicht alle das
gleiche Therapieziel ermdglichenden pflanzlichen Arzneimittel (und ebenso wenig die
komplementar- oder schulmedizinischen), wie dies die Beschwerdefuhrerin fir richtig hélt.

E.6.3

Soweit die Beschwerdefihrerin eine Verletzung des Gebots der Gleichbehandlung der
Gewerbegenossen ( Art. 8 Abs. 1 BV ), der Rechtsweggarantie ( Art. 29aBV ), des
Wirtschaftlichkeits- und Wirksamkeitsgrundsatzes sowie des Prinzips einer qualitativ
hochstehenden Versorgung ( Art. 32 und 43 Abs. 6 KVG ) riigt, wendet sie sich gegen die
in E. 6.2.3 wiedergegebene Rechtsprechung zur Verglei chsgruppenbildung und zur
richterlichen Prifung derselben. Griinde fiir eine Anderung der diesbeziiglichen
Rechtsprechung sind weder dargetan noch sonst wie ersichtlich: Die in der Beschwerde
geforderte Bildung von Vergleichsgruppen aus allen das gleiche Therapieziel
ermoglichenden phyto-, komplementér- und schulmedizinischen Arzneimitteln |8sst sich
weder aus dem KV G und den dazugehorenden Verordnungen noch aus dem



Gleichbehandlungsgebot bzw. Willkirverbot ableiten. Entgegen der Beschwerde findet im
Rahmen des TQV auch keine "Aushebelung" des Gleichbehandlungsgebotes statt, wird
diesem doch insofern Rechnung getragen, a's hinsichtlich sémtlicher
Zulassungsinhaberinnen bei der dreijahrlichen Uberprifung verfahrensméssig und
materiellrechtlich auf dieselbe Art und Weise zu verfahren ist (Urteile 9C_190/2020 vom
13. November 2020 E. 4.3, in: SVR 2021 KV Nr. 6 S. 29; 9C_8/2021 vom 8. Februar 2021
E. 7). Nichts zu Gunsten der Beschwerdeflhrerin ergibt sich auch aus der
Rechtsweggarantie, denn Art. 29a BV vermittelt das Recht, die mit der Streitigkeit
verbundenen Rechtsfragen und den zugrunde liegenden Sachverhalt vollumfanglich von
einem unabhangigen Gericht prifen zu lassen, verlangt aber keine gerichtliche Kontrolle
der Angemessenheit der angefochtenen Entscheide. Eine richterliche Zuriickhaltung bei
besonderes Fachwissen voraussetzenden Sachverhalten ist zul&ssig; sie ermoglicht es, den
Handlungsspielraum der zustandigen unterinstanzlichen Behtrden zu respektieren ( BGE
1371 235 E. 2.5; vgl. auch Urteil 2C_1065/2015 vom 15. September 2016 E. 3.3 [publ. in:
URP 2017 S. 662]).

E.6.4

Was schliesslich die bereitsim vorinstanzlichen Verfahren vorgebrachte Riige einer
Verletzung des Art. 118a BV anbelangt, kann auf die Ausfuhrungen im angefochtenen
Urtell verwiesen werden, wonach es sich um eine Programmnorm handelt, welche
hauptsachlich Orientierungsfunktion hat und keine Grundlage fr einen Preisschutz fir
komplementérmedizinische Arzneimittel der SL bildet. Eine Bundesrechtswidrigkeit der
Vergleichsgruppenbildung lasst sich auch aus dieser V erfassungsbestimmung nicht
ableiten.

E.65

Zusammenfassend ergibt sich, dass die Vergle chsgruppenbildung bundesrechtskonform
erfolgt ist. Damit hat es mit der vorinstanzlich bestétigten Prei sherabsetzung vom 25. Januar
2018 sein Bewenden. Die Beschwerde ist abzuwei sen.

E.7

Die Gerichtskosten sind der unterliegenden Beschwerdefthrerin aufzuerlegen ( Art. 66 Abs.
1 Satz 1 BGG ). Das obsiegende Bundesamt hat keinen Anspruch auf Parteientschadigung (
Art. 68 Abs. 3BGG).
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