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Regeste

Zulassungen (inkl. Anderungen)

Erwagungen

E.6

Die Beschwerdefthrerin vertritt die Auffassung, dass sowohl die Population as auch die
Dosis, diein der C.-Studie untersucht wurden, fir diese Studie geeignet gewesen seien,
weshalb esfiir die verordnenden Arzte in der Schweiz sinnvoll sei, die Ergebnisse der
C.-Studie in die Fachinformation aufzunehmen.

E.6.1

Mit der C.-Studie wurde die Wirkung des Wirkstoffs B. in der Dosierung von 40 mg auf das
Intima/Media-Verhdltnis der arteria carotisim Vergleich zu Placebo untersucht, womit
belegt werden sollte, dass das Arzneimittel A. zur Behandlung von Atherosklerose
eingesetzt werden kann. Die C.-Studie wurde jedoch an einer Population durchgefihrt, die
ein geringes Risiko koronarer Herzkrankheit aufweist und somit nicht mit der
Zielpopulation des zugel assenen Arzneimittels Gbereinstimmt. Das Arzneimittel A. istin
der 40 mg-Dosierung nur fr Patienten mit schwerer Hyperchol esterindmie und hohem
kardiovaskuldrem Risiko zugelassen und sollte in dieser Dosierung nur ausnahmsweise
eingesetzt werden. Die Daten der C.-Studie, die sich auf die nicht zugel assene Indikation
Atherosklerose beziehen, sind somit nicht von praktischer Relevanz fir den
verschreibenden Arzt. Im Weiteren ist dem Institut bei zupflichten, wenn es ausfihrt, die
Angaben kdnnten auch missinterpretiert werden und damit zur Tauschung beitragen.
Aufgrund der Ausfihrungen zur C.-Studie in der Fachinformation kdnnte der Eindruck
entstehen, das Praparat sei in der Dosierung von 40 mg im Rahmen des off-label-use zur
Behandlung der Atherosklerose einsetzbar. Es besteht die Gefahr, dass die Arzteschaft die
Erwahnung dieser Studie dahingehend deuten kdnnte, es sei im Rahmen der
Therapiefreiheit mit ihrer Sorgfaltspflicht vereinbar, das Arzneimittel fir eine Indikation zu
verschreiben, die von der zustandigen Behdrde aufgrund der nicht zu unterschatzenden,
dosi sabhéngigen Nebenwirkungen nicht zugel assen worden ist. Ein solcher Einsatz des
Praparates ist gesundheitspolizeilich nicht vertretbar. Die beantragte Anderung der
Fachinformation mag zwar mit der Anwendung des Arzneimittelsin direktem
Zusammenhang stehen; sie betrifft aber eine nicht zugelassene Indikation und ist damit fir
die zulassungskonforme V erschreibung nicht relevant. Sie ist fir die gesundheitliche
Aufklarung der Patienten durch den Arzt keineswegs wichtig, sondern kann zu
Gesundheitsrisiken fuhren. Zudem widerspricht sie den anderen Angaben in der
Fachinformation, suggeriert sie doch den Einsatz der Dosierung von 40 mg in Fallen, die
von der Zulassung und damit vom Text der Fachinformation nicht umfasst sind. Damit steht
fest, dass die beantragte Aufnahme von Daten der C.-Studie in die Fachinformation Abs. 6



Ziff. 1 Anhang 4 AMZV und den gesundheitspolizeilichen Grundsétzen des
Heilmittelrechts widerspricht und daher nicht genehmigungsfahig ist.

E.6.2

Auch aus der Tatsache, dass die von der Beschwerdefiihrerin beantragte Anderung in der
Arzneimittelfachinformation in insgesamt 14 Mitgliedstaaten der Européischen Union (EU)
bereits vorgenommen wurde, lasst sich nichts Anderes ableiten. Geméss Art. 13 HMG sind
zwar in Zulassungsverfahren bei Arzneimitteln, die bereitsin einem andern Land mit
vergleichbarer Arzneimittelkontrolle zugelassen sind, die Ergebnisse der auslandischen
Prufungen zu berticksichtigen. Die Bestimmung verlangt aber nur, dass die Ergebnisse der
fUr eine Zulassung in einem anderen Land durchgefthrten Prifungen zu berlicksichtigen
sind, zwingt aber nicht dazu, deren Beurteilung zu Gbernehmen (Urteil des Bundesgerichts
2A.200/2003 vom 18. August 2003 E. 3). Nach standiger Praxis sind auslandische
Zulassungen im Rahmen des schwei zerischen Zulassungsverfahrens denn auch nur im
Sinne von Indizien zu beachten. Das Institut und das BV Ger entschelden aufgrund der
schwei zerischen Zulassungsvorschriften autonom (vgl. Urteil des BV Ger C-2264/2006 vom
21. Juni 2007 E. 4.4, VPB 68.31 E. 6, VPB 67.31 E. 9.h). Da eine Zulassung auch die
dazugehorige Arzneimittelinformation umfasst, muss dieser Grundsatz auch fir die
Beurteilung des Inhalts der Fachinformation gelten. Estrifft zwar zu, dass die
arzneimittelrechtlichen Kontrollverfahren der EU und auch der USA einerseits und das
schwei zerische Zulassungsverfahren andererseits grundsétzlich gleichwertig sind, so dass
einer Berlicksichtigung europaischer Zulassungen an sich nichtsim Wege steht. Der
Umstand, dass in der europdischen Fachinformation, die nur von den Arzneimittelbehérde
der Niederlande (als Referenzstaat) gepruift worden ist, Daten der C.-Studie aufgenommen
worden sind, vermag aber nicht zu belegen, dass die (auch) nach schwei zerischem Recht
erforderlichen Voraussetzungen anhand der gleichen Unterlagen abweichend beurteilt
worden waren. Dem Institut - und auch dem BV Ger - ist nicht bekannt, aufgrund welcher
Dokumentationen auslandische Zulassungen erteilt werden, so dass nicht Uberprift werden
kann, ob in den Niederlanden ein den schwel zerischen Kriterien entsprechender Nachwels
hat erbracht werden kénnen. Die Bewilligung der europai schen Fachinformation durch die
niederlandischen Behdrden vermag die nach den Vorschriften der AMZV zurecht erfolgte
Abweisung des Gesuchs um Genehmigung einer Anderung der Fachinformation nicht in
Frage zu stellen. Das Institut hat Art. 13 HMG korrekt angewandt und von einer
Rechtsverweigerung kann keine Rede sein.

E.7

Die Beschwerdefihrerin macht schliesslich geltend, das Institut habe den Grundsatz der
Verhdltnismassigkeit verletzt, da es den Antrag um Aufnahme der Daten aus der C.-Studie
in der Fachinformation auch unter einer geeigneten Auflage hétte guthei ssen kénnen -

bei spielsweise mit der Verpflichtung zur Einreichung eineslocal risk mitigation plan
(zusdtzlich zum bereits eingereichten european patient risk management plan).

E.71

Die Zulassung wie auch die Genehmigung von Zulassungsanderungen stellen
Polizeibewilligungen dar, auf deren Erteilung die Gesuchstellerin dann Anspruch hat, wenn
sie die gesetzlichen Voraussetzungen erfillt. Die Voraussetzungen fur die Ertellung einer
Polizeibewilligung werden aber oft durch unbestimmte Rechtsbegriffe umschrieben, so dass
die Behorde tiber einen gewissen Beurteilungsspielraum verfugt (ULRICH



HAFELIN/GEORG MULLER/FELIX UHLMANN, Allgemeines Verwaltungsrecht, 5.
Aufl., Zurich/Basel/Genf 2006, Rz. 2534). Das Institut hat damit im Rahmen des
Zulassungs- und Genehmigungsverfahrens zu beurteilen, ob die im Heilmittelgesetz und
den gestiitzt darauf erlassenen Verordnungen nur relativ unbestimmt umschriebenen

V oraussetzungen gegeben sind. Dabei hat es den ihm zustehenden Beurteilungsspielraum in
rechtmassiger, insbesondere verhatnismassiger und rechtsgleicher Weise zu nutzen.
Auflagen und Bedingungen zur Zulassung und Genehmigung erlauben es dem Institut, den
ihm zustehenden Beurteilungsspielraum in angemessener Weise zu nutzen und den
Besonderheiten des Einzelfalls gerecht zu werden. Allerdings durfen Zulassungen und
Genehmigungen nur bei erflllten Zulassungsvoraussetzungen erteilt werden, wenn aso die
Einhaltung der gesetzlichen V oraussetzungen nachgewiesen ist. Auflagen und Bedingungen
konnen der Sicherstellung (z. B. monitored release) oder der Verbesserung (z. B.
Nachreichung von formellen Unterlagen) eines an sich genligenden Zulassungsstatus
dienen, nicht aber als Ersatz fur fehlende Zulassungsvoraussetzungen (vgl. VPB 70.22 E.
4.3, VPB 69.21 E. 3.1; Entscheid der Rekurskommission der Interkantonalen Vereinigung
far die Kontrolle der Heilmittel Nr. 491 vom 6. Juli 1999 E. 2.b).

E.7.2

Auch bei Anderungen der Fachinformation hat das Institut zu priifen, ob die gesetzlichen
V oraussetzungen in Bezug auf den neuen Informationstext erfiillt sind. Ergibt die Prifung
der Unterlagen, dass diese Erfordernisse nicht erfullt sind, so ist das Gesuch um
Genehmigung der Anderungen abzuweisen. Auch in diesem Verfahren kénnen durch
Auflagen und Bedingungen gravierende Mangel nicht behoben werden. Es widerspréche
Art. 16 Abs. 1 und 3 HMG, wenn im Rahmen von Verfahren um Genehmigung von
Anderungen der Fachinformation auf die Priifung der Einhaltung der gesetzlichen
Zulassungsvoraussetzungen - zu denen auch die Anforderungen an die Fachinformation
zdhlen - verzichtet und die Zulassung erteilt wirde, ohne dass die V oraussetzungen erfullt
sind.

E.73

Das Ingtitut hat die von der Beschwerdeflihrerin gewiinschte Erganzung der
Fachinformation im Rahmen des ihm zustehenden Beurteilungsspielraums geprift und ist
dabei zu Recht zum Schluss gekommen, dass der Inhalt dieser Erganzung nicht
genehmigungsfahig ist (vgl. E. 6.1). Insbesondere hat es auf die dosisabhangigen
Nebenwirkungen des Préparates hingewiesen, welche ein nicht zu vernachlassigendes
Sicherheitsrisiko fir die 6ffentliche Gesundheit darstellen. Das Institut macht in seiner
Vernehmlassung zu Recht geltend, dass der von der Beschwerdeflihrerin vorgeschlagene
local risk mitigation plan nicht geeignet ist, diese potentielle Gefahr fur die offentliche
Gesundheit auszuschliessen, zumal der Plan lediglich aufzeigen kénnte, wie bestimmte
Risiken Gberwacht werden sollen. Andere, allenfalls geeignete Auflagen oder Bedingungen
werden nicht geltend gemacht und sind auch nicht ersichtlich. Eine Genehmigung des
Gesuchs um Anderung der Fachinformation kommt daher auch unter Auflagen nicht in
Betracht.
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