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Regeste
Speziditatenliste

Erwagungen

E.1l

Das Bundesverwaltungsgericht ist zur Behandlung der vorliegenden Be- schwerde
zustandig (Art. 31, 32 und 33 Bst. d VGG). Das Verfahren vor dem
Bundesverwaltungsgericht richtet sich grundsétzlich nach dem VwVG (Art. 31 VGG). Die
Bestimmungen des ATSG (SR 830.1) sind vorliegend nicht anwendbar (vgl. Art. 1 Abs. 1
und 2 Bst. b KVG [SR 832.10]). Die Be- schwerdefuhrerin hat am vorinstanzlichen
Verfahren teilgenommen, ist al's Adressatin durch die angefochtene V erfligung besonders
berthrt und hat an deren Aufhebung beziehungswei se Abanderung ein schutzwurdiges In-
teresse, weshalb sie beschwerdelegitimiert ist (Art. 48 Abs. 1 VwVG). Dadie Beschwerde
im Ubrigen frist- und formgerecht (Art. 50 Abs. 1 und Art. 52 Abs. 1 VWV G) eingereicht
und der Kostenvorschuss innert Frist ge- leistet wurde, ist auf die Beschwerde einzutreten.

E.21

Anfechtungsobjekt und damit Begrenzung des Streitgegenstandes des vorliegenden
Beschwerdeverfahrens bildet die Verfigung der Vorinstanz vom 5. Mai 2021, mit welcher
die Vorinstanz das Gesuch der Beschwerde- fihrerin um Aufnahme des Préparates

B. in die Spezialitatenliste abgewiesen hat. Es sind grundsétzlich nur
Rechtsverhdtnisse zu Uberpri- fen respektive zu beurteilen, zu denen die zustandige
Verwaltungsbehdrde vorgangig und verbindlich —in Form einer Verfligung — Stellung
genommen hat. Insoweit bestimmt die Verfligung den beschwerdewei se weiterziehba- ren
Anfechtungsgegenstand. Umgekehrt fehlt es an einem Anfechtungsge- genstand und somit
an einer Sachurteil svoraussetzung, wenn und insoweit keine Verfligung ergangen ist (BGE
131V 164 E. 2.1; 125V 413 E. 1aS. 414 m.H.). Davon zu unterscheiden ist der
Streitgegenstand, worunter das Rechtsverhéltnis verstanden wird, welches —im Rahmen des
durch die
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Verflgung bestimmten Anfechtungsgegenstandes — den aufgrund der Be-
schwerdebegehren effektiv angefochtenen Verfligungsgegenstand bildet (vgl. BGE 144 1 11
E.4.3S.14; 122V 34 E. 2am.H.; MOSER/BEUSCH/ KNEUBUHLER, Prozessieren vor
dem Bundesverwaltungsgericht, 2. Aufl. 2013, Rz. 2.1).

E.22



Vorliegend sind die umstrittenen Limitierungen und der vorgesehene Preisabschlag von
(...) % auf der Packung mit hoherer Dosierung zwar nicht Gegenstand des
Entscheiddispositivs der angefochtenen Verfigung. Allerdings geht aus dem dargel egten
Sachverhalt hervor, dass — neben dem Hauptstreitpunkt beziiglich des Therapeutischen
Quervergleichs mit (...) —auch die Fragen beziglich der Limitationen und des
Preisabschlages umstritten waren, da die Beschwerdef Uhrerin eine uneingeschrankte Zu-
lassung des Arzneimittels, ohne Limitationen und ohne Preiseinschlag auf der Packung mit
(...) Retardtabletten a (...) mg, beantragt hat. Gegenstand der angefochtenen Verfligung ist
folglich die Abweisung des Antrags auf Neuaufnahme des M edikamentes B. zu
den von der Beschwerde- fuhrerin beantragten Bedingungen und Preisen. Das
Bundesverwaltungs- gericht hat folglich auch dartber zu befinden.

E.31

Das Bundesverwaltungsgericht pruft die Verletzung von Bundesrecht einschliesslich der
Uberschreitung oder des Missbrauchs des Ermessens, die unrichtige oder unvollstandige
Feststellung des rechtserheblichen Sachverhalts und die Unangemessenheit (Art. 49
VWVG).

E.3.2

hiervor; vgl. dazu auch BGE 128 V 159 E. 3b/cc; 118 V 56 E. 5b; Urteil des BV Ger
C-5976/2018 vom 15. April 2020 E. 7.7).

E.33

In zeitlicher Hinsicht sind grundsétzlich digjenigen Rechtssétze mass- geblich, die bel der
Erflllung des zu Rechtsfolgen flihrenden Tatbestandes Geltung haben (BGE 143V 446 E.
3.3;139V 335E. 6.2; 138V 475 E. 3.1). Deshalb finden die Vorschriften Anwendung, die
spatestens beim Erlass der Verfigung vom 5. Mai 2021 in Kraft standen. Dazu gehdren
namentlich das KV G (SR 832.10) in der seit 1. April 2021 geltenden Fassung (AS 2021
151; BBI 2016 257), die KVV (SR 832.102) in der seit 1. Mai 2021 gelten- den Fassung
(AS 2021 274) und die Verordnung des EDI vom 29. Septem- ber 1995 Uber Leistungen in
der obligatorischen Krankenpflegeversiche- rung (KLV; SR 832.112.31) in der seit 1. April
2021 geltenden Fassung.

E.41

Die obligatorische Krankenpflegeversicherung tbernimmt die Kosten fur die Leistungen,
die der Diagnose oder Behandlung einer Krankheit oder ihrer Folgen dienen (Art. 25 Abs. 1
KVG). Diese Leistungen umfassen un- ter anderem die arztlich oder unter den vom
Bundesrat bestimmten Vor- aussetzungen von Chiropraktoren oder Chiropraktorinnen
verordneten Arzneimittel (Art. 25 Abs. 2 Bst. b KVG). Die Leistungen nach Art. 25 KVG
mussen laut Art. 32 Abs. 1 KV G wirksam, zweckmassig und wirtschaftlich sein (Satz 1,
WZW-KTriterien). Die Wirksamkeit muss nach wissenschaftli- chen Methoden
nachgewiesen sein (Satz 2). Nach Art. 32 Abs. 2 KVG wer- den die Wirksamkeit, die
Zweckmassigkeit und die Wirtschaftlichkeit der Leistungen periodisch tUberpruft.

E.42

Die Vergltung der Leistungen erfolgt nach Tarifen oder Preisen. Diese werden in den vom
Gesetz bestimmten Fallen von der zustandigen Be- horde festgesetzt, welche darauf achtet,
dass eine qualitativ hochstehende
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und zweckmassige gesundheitliche Versorgung zu maoglichst glinstigen Kosten erreicht
wird (Art. 43 Abs. 1, 4 und 6 KVG).

E.43

Das BAG erstellt nach Anhdren der zusténdigen Kommissionen und unter
Beriicksichtigung der Grundsétze nach den Art. 32 Abs. 1 KVG und Art. 43 Abs. 6 KVG
eine Liste der pharmazeutischen Spezialitéten und kon- fektionierten Arzneimittel mit
Preisen (Speziditatenliste). Diese hat auch die mit den Original préparaten austauschbaren
preisginstigeren Generika zu enthalten (Art. 52 Abs. 1 Bst. b KVG). Die Aufnahme eines
Arzneimittelsin diese abschliessende und verbindliche Liste ist grundsétzlich V orausset-
zung fir die Ubernahme der Medikamentenkosten durch die obligatorische
Krankenpflegeversicherung (vgl. BGE 139V 375 E. 4.2 m.H.).

E. 44

Gestitzt auf Art. 96 KV G hat der Bundesrat in den Art. 64 ff. KVV (for- melle und
materielle) Ausfihrungsbestimmungen zur Spezialitétenliste er- lassen. Weitere
diesbeziigliche Vorschriften finden sich in Art. 30 ff. KLV, die das Eidgendssische
Departement des Innern (EDI) gestitzt auf Art. 75 KVV erlassen hat (vgl. BGE 145V 289
E.2.2).

E. 441

Die Spezialitétenliste enthalt die bei Abgabe durch Apothekerinnen und Apotheker,
Arztinnen und Arzte sowie Spitaler und Pflegeheime massgebenden Hochstpreise (Art. 67
Abs. 1 KVV). Der Hochstpreis be- steht aus dem Fabrikabgabepreis und dem
Vertriebsanteil (Art. 67 Abs. 1bisKVV).

E.44.2

Die Aufnahme eines Arzneimittelsin die Speziaitatenliste setzt voraus, dass es wirksam,
zweckmassig und wirtschaftlich ist und eine gul- tige Zulassung des Hellmittelinstituts
(Swissmedic) vorliegt (Art. 65 Abs. 1 und 3 KVV und Art. 30 Abs. 1 KLV).

E. 443

Ein Arzneimittel ist wirksam, wenn dessen Einsatz geeignet ist, das angestrebte
diagnostische oder therapeutische Ziel zu erreichen. Fur die Beurteilung der Wirksamkeit
ist somit entscheidend, welcher medizinische Erfolg damit erzielt werden soll. Auch beim
Nachweis der Wirksamkeit als Voraussetzung fr die heilmittelrechtliche Zulassung ist von
den Therapie- zielen auszugehen. Dabei wird (auch) vom Nutzen-Risiko-Verhdltnis ge-
sprochen, welches giinstig sein muss (BGE 137 V 295 E. 6.1 m.w.H.). Das BAG stiitzt sich
bei der Prifung der Wirksamkeit eines Arzneimittels auf die
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Unterlagen, die fir die Registrierung durch Swissmedic massgebend wa- ren und alenfalls
weitere, die einverlangt werden kénnen (Art. 32 KLV). Die Beurteilung der Wirksamkeit
muss sich auf klinisch kontrollierte Studien abstiitzen (Art. 65aKVV).



E.444

Die Zweckmassigkeit eines Arzneimittelsin Bezug auf seine Wirkung und
Zusammensetzung wird nach Klinisch-pharmakol ogischen und galeni- schen Erwagungen,
nach unerwiinschten Wirkungen sowie nach der Ge- fahr missbrauchlicher Verwendung
beurteilt (Art. 33 Abs. 1 KLV). Entschei- dend ist der diagnostische oder therapeutische
Nutzen der Anwendung im Einzelfall unter Berlicksichtigung der damit verbundenen
Risiken, gemes- sen am angestrebten Heilerfolg der moglichst vollstandigen Beseitigung
der korperlichen oder psychischen Beeintrachtigung sowie an der Miss- brauchsgefahr.
Nach der Verwaltungspraxis erfolgt die Beurteilung der Zweckmassigkeit aufgrund des
Verhaltnisses von Erfolg und Misserfolg (Fehlschldgen) einer Anwendung sowie der
Haufigkeit von Komplikationen. Zweckméassigkeit der durch die obligatorische
Krankenpflegeversicherung zu vergitenden Leistung setzt deren Wirksamkeit voraus (BGE
137V 295 E. 6.2 mit Hinweisen). Das BAG stiitzt sich bel der Prifung der Zweckmés-
sigkeit eines Arzneimittels auf die Unterlagen, die fur die Registrierung durch Swissmedic
massgebend waren und allenfalls weitere, die einver- langt werden konnen (Art. 33 Abs. 2
KLV).

E.4.45

Ein Arzneimittel gilt nach Art. 65b KVV («Beurteilung der Wirtschaft- lichkeit im
Allgemeinen») als wirtschaftlich, wenn es die indizierte Heilwir- kung mit moglichst
geringem finanziellem Aufwand gewahrleistet. Diese Bestimmung konkretisiert dasin Art.
43 Abs. 6 KV G festgehaltene Spar- samkeitsgebot bzw. das Ziel der periodischen
Uberpriifung gemass 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 mit Hinweisen). Die Wirtschaftlichkeit wird auf Grund eines
Auslandpreisvergleichs (APV) und eines TQV beurteilt (Art. 65b Abs. 2 Bst. aund b KVV;
dazu grundlegend: BGE 142V 26 E. 5.2.2 und 5.2.3; vgl. auch BGE 147V 194 E. 3.2.2;
142V 368 E. 5.3,488 E. 8.21.; Urteil des BGer 9C_309/2020 vom 4. Dezember 2020 E. 3).
Beim TQV werden gemass Art. 65b Abs. 4bisKVV zum einen die Wirksamkeit im
Verhdltnis zu anderen Arzneimitteln Uberpruft, die zur Behandlung derselben Krankheit
eingesetzt werden (Bst. a), und zum andern die Kosten des Arzneimittels
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pro Tag oder Kur im Verhédtnis zu den Kosten von Arzneimitteln, die zur Behandlung
derselben Krankheit eingesetzt werden (Bst. b). Nach der Er- mittlung des
durchschnittlichen Preises der Referenzlander im APV und des durchschnittlichen Preises
anderer Arzneimittel im TQV werden beide Preise je hélftig gewichtet (Art. 65b Abs. 5
KVV; in BGE 147 V 464 nicht publiz. E. 2.2.1 des Urteils 9C_710/2020 vom 10. August
2021; BGE 142V 26 E. 5.3 m.w.H.).

E.45

Lésst ein Arzneimittel, durch wissenschaftliche Studien nachgewiesen, den Hellerfolg in
kirzerer Zeit, mit weniger Nebenwirkungen und geringe- rer Ruckfallrate erwarten alsein
anderes Arzneimittel gleicher Indikation oder &hnlicher Wirkungsweise, ist dem beim
Preisvergleich, allenfalls unter dem Gesichtspunkt der Kosten der Anwendung, Rechnung
zutragen (BGE 137V 295 E. 6.3.2; 127 V 275 E. 2b mit Hinweis auf BGE 109 V 191 E.
5a; Urteil desBGer 9C_792/2016 vom 27. November 2017 E. 6.2 m.w.H.). Die Frage der



Wirtschaftlichkeit beantwortet sich nicht anhand ei- nes «Durchschnittspreises» sémtlicher
zum gleichen Behandlungszweck zur Verfiigung stehenden Arzneimittel. Dem vom
Gesetzgeber angestreb- ten Ziel entsprechend, die Gesundheitskosten einzugrenzen, ist
vielmehr zu prifen, ob (gleich wirksame und zweckmassige) Arzneimittel zur Verfi- gung
stehen, wel che kostenguinstiger als das zu prifende Arzneimittel sind (vgl. BGE 143V 369
E. 5.4.3). Nicht massgebend sind dabei Art und Menge des Wirkstoffs der zu
vergleichenden Préparate. Auch kann sich der Preisvergleich unter Umsténden auf ein
einziges (Konkurrenz-) Pro- dukt beschranken (BGE 147V 194 E. 5.3.1 und 6.2; 143 V 369
E. 5.3.2; 137V 295 E. 6.3.2 m.H.). Eine umfassende Wirtschaftlichkeitsprifung im Sinne
des Leitentscheids BGE 142 V 26 erheischt zwar — wenn immer méglich — den Einbezug
einer Kosten-Nutzen-Analyse (mittels TQV), nicht aber den Einbezug sémtlicher
Vergleichsarzneimittel (BGE 143V 369 E. 5.3.2).

E.4.6

Bei der Durchfthrung des TQV ist die Wirtschaftlichkeit eines Arznei- mittels gemass Art.
65b Abs. 2 Bst. b KVV (inder seit 1. Marz 2017 in Kraft stehenden, hier massgeblichen
Fassung) auf Grund des «Vergleichs mit anderen Arzneimitteln» zu beurteilen, wobel in
Art. 65b Abs. 4bisKVV, neu eingefugt auf 1. Marz 2017, der Kreis der fir den TQV
heranzuziehenden Arzneimittel auf solche festgelegt wird, «die zur Behandlung derselben
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Krankheit eingesetzt werden». Art. 34f Abs. 1 KLV («Uberprifung der Auf-
nahmebedingungen ale drel Jahre; therapeutischer Quervergleich»), ebenfallsin der seit 1.
Mérz 2017 geltenden Version, konkretisiert, dass beim TQV nach Art. 65b Abs. 2 Bst. b
KVV digenigen Origina praparate berticksichtigt werden, die zum Zeitpunkt der
Uberpriifung in der SL aufge- fiihrt sind und zur Behandlung derselben Krankheit dienen
(vgl. BGE 147V 194 E. 5.1). Mit Bezug auf die per 1. Mérz 2017 neu gefassten und hier
anwendbaren V erordnungsbestimmungen wurde vom Bundesgericht in BGE 147 V 194
erkannt, dass der TQV grundsétzlich weiterhin nach Massgabe der bisherigen von der
Rechtsprechung in diesem Bereich ge- setzten Leitplanken zu erfolgen hat (vgl. Urteil des
BGer 9C 710/2020 vom 10. August 2021 E. 4.2; vgl. auch Urteil des BV Ger C-5675/2018
vom 10. August 2021 E. 4.2.7).

E. 4.7

Bei der Beurteilung der Vergleichbarkeit der Préparate ist auf den Wort- laut der
heilmittelrechtlichen Zulassung bzw. der entsprechenden Fachin- formation abzustellen,
zumal ein Arzneimittel nur in den Grenzen der von Swissmedic zugel assenen Indikationen
und Anwendungsvorschriften in die SL aufgenommen werden darf. Die therapeutische
Gleichwertigkeit muss dabei mit klinischen Studien belegt werden (BGE 143V 369 E. 6
m.w.H.). Dass ein zum Vergleich herangezogenes Arzneimittel zusétzliche, Gber jene des
zu Uberprufenden Préparates hinausgehende Indikationen aufweist, steht nach der geltenden
Rechtsprechung einer Berlicksichtigung im Rahmen des TQV nicht entgegen (Urtelle des
BV Ger C-7112/2017 vom 26. September 2019 E. 7.3.1; C-6252/2014 vom 8. September
2016 E. 8.4; C-6246/2014 vom 13. Oktober 2016 E. 8.4, bestétigt mit BGE 143V 369 E. 6;
vgl. dazu auch Ziff. C.2.1.2 des vom BAG herausgegebenen Hand- buchs betreffend die
Spezialitatenliste [SL]], Ausgabe 2017 [nachfolgend: SL-Handbuch], abrufbar unter
www.bag.admin.ch; SL-Handbuch). Nach der (in Anwendung von aArt. 34 Abs. 2 Bst. b



KLV ergangenen) Rechtspre- chung erfordert der Beizug eines Arzneimittelsin den TQV
keine absolute Identitét mit dem zu Uberprifenden Praparat (Urtell des BV Ger C-
6252/2014 vom 8. September 2016 E. 8.2 und 8.3; C-6517/2018 vom 20. Oktober 2020 E.
6.7).

E.48

Ob ein Préparat in den TQV einzubeziehen ist, entscheidet sich da- nach, ob esas
austauschbare Therapiealternative mit im Wesentlichen gleichem medizinischen Nutzen
einzustufen ist (Urteil des BV Ger C-
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6517/2018 vom 20. Oktober 2020 E. 6.8.1). Bei Arzneimitteln mit mehreren
unterschiedlichen Indikationen wird fir die Beurteilung der Wirtschaftlich- keit die
Hauptindikation berlicksichtigt. Die Hauptindikation ist digjenige In- dikation, fUr die das
Arzneimittel am meisten eingesetzt werden kann. Zur Bestimmung der Hauptindikation
konnen bel spiel sweise Praval enzzahlen fr die Schweiz zu den verschiedenen Indikationen
eingereicht und belegt werden. Fir die Auswahl werden die Fachinformation, die SL
(Limitierun- gen) sowie nationale und internationale Leitlinien der Fachgesell schaften
berlicksichtigt (vgl. Urteile des BV Ger C-6896/2019 vom 29. Oktober 2021 E. 6.5;
C-3382/2018 vom 26. Januar 2020 E. 5.6.5; Urteile des BGer 9C_740/2020 vom 14.
Dezember 2021 E. 6.2; 9C 190/2020 vom 13. No- vember 2020 E. 4.2, je mit Hinweisen;
vgl. dazu auch Ziff. C.2.1.6 SL- Handbuch). Die therapeutische Gleichwertigkeit muss
dabei mit klini- schen Studien belegt werden (BGE 147V 194 E. 5.3.1; 143V 369E. 6 S.
382 ff. m.w.H.).

E.49

Gemass Art. 65d Abs. 3KVV, eingefiigt in die KVV per 1. Mérz 2017, wird der TQV
grundsétzlich auf der Basis der kleinsten Packung und Do- sierung durchgefihrt, es sei
denn, die kleinste Packung und Dosierung er- laubt insbesondere infolge unterschiedlicher
Dosierungen bel Therapiebe- ginn oder unterschiedlicher Packungsgréssen keinen
adaguaten Vergleich. Es werden die Behandlungskosten je Tag basierend auf dem FAP der
kleinsten Packungsgrdsse und niedrigsten Dosisstérke verglichen.

E.4.10

Der Vorinstanz steht bei der Auswahl der Vergleichspraparate ein wei- ter
Ermessensspielraum zu. Es steht namentlich in ihrem Ermessen, im jeweiligen Einzelfall
dartiber zu befinden, welche und damit auch wie viele der in Frage kommenden (d.h.
vergleichbaren) Arzneimittel dem TQV ef- fektiv zugrunde zu legen sind, damit dem Ziel
des Gesetzes — eine quali- tativ hochstehende gesundheitliche Versorgung mit moglichst
geringen Kosten — nachgelebt wird (vgl. BGE 147V 194 E. 5.2.2 und E. 5.5; 143V 369 E.
5.3.3; Urteil des BGer 9C_792/2016 vom 27. November 2017 E. 5.1 und 5.3). Liegt
mindestens ein vergleichbares Arzneimittel vor, steht es aber nicht im Ermessen der
Vorinstanz, auf die Durchfihrung eines TQV zu verzichten, weil wie bereits erwahnt eine
gesetzeskonforme und damit eine umfassende Wirtschaftlichkeitsprifung im Sinne des
Leitentscheids BGE 142 V 26 wenn immer méglich den Einbezug einer K osten-Nutzen-
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Analyse voraussetzt (vgl. auch BGE 143V 369 E. 5.3.2; Urteil des BGer 9C_354/2017 vom
26. Januar 2018 E. 6).

E.5
Nicht strittig ist vorliegend, dass das Arzneimittel seit (...) Uber eine gultige Zulassung von
Swissmedic verfigt und mit folgender Indikation zugelas- sen ist: «B. istindiziert

far (...).» Unbestritten ist Uberdies die vor- gesehene Befristung der Aufnahme fir die
Dauer von 2 Jahren (vgl. dazu Rz. 3 der Beschwerdeschrift). Einig sind sich die Parteien
auch darin, dass das Praparat die Kriterien der Wirksamkeit und der Zweckméssigkeit, je-
denfalls unter Beriicksichtigung der Befristung von 2 Jahren und der vor- gesehenen
Limitierung, erfullt. Nicht umstritten ist zudem, dass in Anwen- dung des gebotenen
Auslandpreisvergleiches (APV) ein Fabrikabgabe- preisvon Fr. (...) ([...], [...] mg)
respektive Fr. (...) (..., [...] mg) resultiert (angefochtene Verfligung, act. 1, S. 19f.; Rz. 23
der Beschwerdeschrift, BV Ger act. 1). Umstritten und zu prifen ist demgegentber, ob das
Praparat zu den von der Beschwerdefuhrerin beantragten Preisen in die Spezialité tenliste
aufzunehmen ist und ob fUr den Fall der Aufnahmein die SL die in Betracht gezogenen
Limitierungen und Preisabschl8ge zuléssig sind.

E.6.1

Die Beschwerdefhrerin bringt zur Begrindung ihres Begehrens vor, die vom BAG im
Rahmen des TQV beigezogenen Préparate stellten keine Therapiealternative dar, da(...)
unwirksam seien. Uberdies konnten die nicht verschreibungspflichtigen, d.h. zur
Selbstmedikation gedachten Arz- neimittel nie als Therapiealternative fir ein
verschreibungspflichtiges Pro- dukt gelten, weshalb das BAG mit dem durchgefihrten TQV
auch Art. 65b Abs. 4bis KVV verletzt habe. Dartiber hinaus verflige das Arzneimittel

B. auch Uber einen Patentschutz, weshalb nach sténdiger Praxiskein TQV mit
nicht patentgeschitzten Produkten durchgeftihrt werden dirfe und die V orgehenswei se des
BAG Art. 65b Abs. 6 KVV verletze. Die Préparate C. und D. stellten
ohnehin keine Therapiealter- nativen dar, dadiese lediglich bel «(...)» indiziert seien.
Zudem habe das BAG die Bestimmungen zum Preiseinschlag gemass An- hang 5alb des
SL-Handbuchs unkorrekt angewendet, da diese nur einen
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Preiseinschlag entweder bel unterschiedlicher Packungsgrosse oder ho- herer Dosisstérke
vorsdhen, nicht aber bel unterschiedlichen Packungs- gréssen mit gleichzeitig
unterschiedlichen Dosisstérken. Fur den von der Vorinstanz zur Anwendung gebrachten
Preiseinschlag finde sich weder im KV G noch in der KVV oder KLV eine entsprechende
Grundlage. Unzulassig sei zudem die von der Vorinstanz verlangte Limitierung des
Einsatzes auf die (...). Dies zumal in keinem Land des APV-Landerkorbes eine
Anwendungsbeschrénkung bestehe. Das Arzneimittel fihre auch nachweidlich zu einer
signifikant gesteigerten (...) und zu (...). Medizinisch korrekt wére (wenn Uberhaupt
notwendig und rechtlich zuléssig) aus- schliesslich eine Limitierung auf (...), dahierzu
eindeutige Diagnosekrite- rien bestlinden. Soweit das BAG zur Berechnung des
wirtschaftlichen Preises (FAP) der grosseren Packung fir hohere Dosierungen ([...] mg,
[...] Stick, total [...] mg) einen Preiseinschlag von (...) % berlicksichtigen méchte, stiitze



es sich zu Unrecht auf die Bestimmungen des SL-Handbuchs. Denn vorlie- gend handle es
sich um unterschiedliche Packungsgrossen mit unter- schiedlichen Dosierungen, weshalb
weder Anhang 5a noch Anhang 5b des SL-Handbuchs einschl&gig seien. Die Forderung
nach einem Preisein- schlag verletze zudem die massgebenden
Preisfestlegungsbestimmungen des KV G (insbesondere Art. 52 Abs. 2 Bst. b KVG) und der
KVV (Art. 65 ff. KVV). Unzul&ssig und unverhdltnisméassig sei auch die von der
Vorinstanz im Sinne einer Limitierung geforderte K ostengutsprache nach Konsultation des
Vertrauensarztes vor Therapiebeginn fir eine Behandlungsdauer von (...) Wochen und,
zusétzlich, fur die Zeit nach den ersten (...) Wochen. Eine Limitierung sei dort zuléassig, wo
eine erhdhte Gefahr der missbrauch- lichen Verwendung des Arzneimittels bestehe
und/oder die Umsetzung von Einschrénkungen in Bezug auf die Indikation sichergestellt
werden misse. Eine solche missbrauchliche Verwendung des Arzneimittels werde von der
Vorinstanz nicht dargetan. Soweit eine K ostengutsprache nach Konsulta- tion des
Vertrauensarztes Uberhaupt gerechtfertigt wére, dirfe diese erst nach einer
Initialbehandlung von drei Monaten verlangt werden. Nachdem gemaéss
Arzneimittelinformation bereits der behandelnde Arzt nach min- destens drel Monaten
Behandlung den Behandlungserfolg beurteilen und
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erwagen musse, und die Behandlung abzubrechen habe, wenn kein kli- nisch relevanter
Behandlungserfolg festgestellt werde, erweise sich die Li- mitierung al's unverhal tnismassig
und verletze damit Art. 57 Abs. 4 KVG und Art. 5 Abs. 2 BV. Schliesslich sei die
Vorinstanz auch nicht zustandig dafur, die Verschrei- bung von B. ausschliesslich
auf Fachpersonen zu beschrénken, denn damit verletze sie Art. 58h Abs. 1 Bst. b KVG, Art.
77k und Art. 70 KVV.

E.6.2

Die Vorinstanz wendet dagegen in ihrer Beschwerdevernehmlassung (BV Ger-act. 11) ein,
sie erachte das Medikament ebenfalls als wirksam und zweckmaéssig. Die Datenlage zum
Medikament zeige allerdings deutlich auf, dass die Wirksamkeit des Arzneimittels mit
Unsicherheiten respektive Grenzen behaftet sei. Laut Aussage eines Experten der
Beschwerdefiihre- rin sei die Wirkung des Préparates bei einem Drittel der Kinder und Ju-
gendlichen nicht besser als digjenige von Placebo. Eine Vergltung von B. koénne
deshalb nach ihrer Beurteilung nur unter der Bedingung erfolgen, dass nach (...) Wochen
Therapie ein Nachweis der Wirksamkeit vorgelegt werde. Sie erachte den durchgefihrten
TQV asrechtmassig und korrekt, da keine Tatsachen vorlagen, die fur B. im
Vergleich zu denim TQV berticksichtigten (...) einen hoheren Nutzen belegten. Fur den
TQV sai esentgegen der Argumentation der BeschwerdefUhrerin unerheblich, dassdie(...)
nicht explizit bei Kindern und Jugendlichen im Alter von (...) bis(...) Jahren mit (...)
und/oder (...) indiziert seien. Denn auch die (...) kdnnten bei Kindern und Jugendlichen mit
(...) und/oder (...) eingesetzt werden. Praxisgemass sei die Durchftihrung eines TQV mit
brei- ter indizierten Arzneimitteln, vorliegend mit (...), ohne Weliteres zuldssig und stehe
auch im Einklang mit Ziffer C.2.1.2 des SL-Handbuchs. Sie er- achte denn auch die
Anwendung der (...) asbreiter adsdie Indikation von B. . Eine wissenschaftliche
Evidenz, wonach (...) bei Kindern mit (...) nicht wirken sollten, liege nicht vor. Es
bestiinden auch keine Daten, welche fur B. einen besseren Nutzen belegten. Die



von der Be- schwerdefiihrerin mehrfach behauptete Unwirksamkeit von (...) sei vorlie-

gend nicht belegt worden. Vorliegend seien sowohl B. asauchdie(...) zur
Behandlung von (...) zugelassen. Sowohl E. alsauch (...) wirden in der
gegenwartigen Literatur al's Therapieoption bei Kindern mit
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(...) angefuhrt. Unbestritten sei, dass die Indikation von B. auf der Diagnose von

(...) nach DSM-V beruhe. Bestritten werde jedoch, dass sie auf pathophysiol ogischen
Besonderheiten von Kindern mit (...), wie sie zum Beispiel in Bezug auf einen veranderten

zirkadianen E. -Spie- gel beschrieben wirden, zurtickzufiihren sei. Die Behauptung
der Be- schwerdefihrerin, wonach (...) bel Kindern und Jugendlichen mit (...) durch einen
gestorten E. -Metabolismus verursacht wirden, sei unbelegt und nicht

nachvollziehbar. Die Wirkungsweise der Praparate sei zudem nach konstanter
Rechtsprechung fir die Frage des Beizugs zum TQV nicht ausschlaggebend. Dass die
Vergleichspréparate C. und D. spezifisch fir (...) indiziert seien, spiele fur
den Beizug in den TQV keine Rolle. Denn einerseits sei davon auszugehen, dassdie(...)
die(...)-Qualitét ebenfalls positiv beeinflusse; anderseits verfiige B. auch nicht
uber eine Wirksamkeit beziiglich aller Kriterien, wel- che unter das Krankheitsbild der (...)
fielen. Die Leistungspflicht der OKP betreffe hinsichtlich des(...) einzig die Behandlung
von Kindern und Ju- gendlichen ab dem Alter von 6 Jahren, da die Behandlung von
Patienten zwischen 2 und 6 Jahren als Geburtsgebrechen qualifiziert werde und so- mit in
die Leistungspflicht der Invalidenversicherung falle. Deshalb sei es nach ihrer Auffassung
stringent, Vergleichsarzneimittel ab dem sechsten Altergahr in den TQV einzubeziehen. Es
sei im Rahmen desihr zustehenden weiten Ermessens auch zulssig, eine Vergleichsgruppe
mit Arzneimitteln mit unterschiedlichen Abgabeka- tegorien zu bilden, sofern dies sachlich
begrindet sai. Dies ergebe sich e contrario aus dem Urteil des Bundesverwaltungsgerichts
C-6252/2014 vom 8. Juni 2016 (recte: 8. September 2016) E. 8.6. Der von ihr durchgefihrte
TQV mit nicht patentgeschiitzten Arzneimitteln widerspreche sodann weder den geltenden
Bestimmungen des Gesetzes noch der Rechtsprechung. Fiir die vorliegend herangezogenen
(...) habe nie ein Patentschutz bestanden, aufgrund dessen die Preise dieser Arznei- mittel
hétten gesenkt werden kénnen. Das Preisniveau der im TQV heran- gezogenen (...)
entspreche somit nach wie vor einem Preisniveau, bei wel- chem die Kosten fir Forschung
und Entwicklung enthalten seien.

C-2631/2021
Seite 18

Mit der von ihr geforderten vorgangigen Konsultation des V ertrauensarztes und der
Limitierung auf die Verschreibung durch die in der Limitation ge- nannten Fachérzte solle
sichergestellt werden, dass einzig Kinder mit (...) oder mit (...) in der zugelassenen
Indikation behandelt wirden. Die initiale Behandlungsdauer von (...) Wochen entspreche
dem priméren Endpunkt der vorgelegten Studie. Die K ostengutsprache erfolge fur eine
Behand- lungsdauer von (...) Wochen, damit die Feststellung des Behandlungser- folges
nicht zu einem Therapieunterbruch fuhre. Die Behandlung durfe wei- tergefhrt werden,
wenn nach dieser Behandlungsdauer ein Therapieer- folg vorgelegt werden konne. In
Bezug auf das Erfordernis der in der Limi- tierung genannten Facharzte sei anzumerken,
dass Kinder und Jugendli- che mit (...) und/oder (...) ohnehin spétestens dann bel diesen



Speziaisten in Behandlung seien, wenn diese Kinder und Jugendlichen eine (...)-Sto- rung
aufwiesen. Diein Anwendung von Art. 73 KVV auferlegte Limitierung bewege sich im
Rahmen des ihr zustehenden Ermessens und sei auch sachlich begriindet worden. Folglich
sai die festgelegte Limitierung recht- und verhatnismassig. Entgegen der Argumentation
der Beschwerdefiihrerin sei siein Fallen, in denen eine Anderung der Packungsgrosse mit
gleichzeitiger Veranderung der Dosisstérke zur Beurteilung stehe, sowohl unter dem Aspekt
der ver- anderten Packungsgrosse als auch unter jenem der veranderten Dosis- stérke
erméachtigt, Preiseinschlage zu verfiigen. Bel der Packung mit (...) mg und (...) Stuck
wrden die Vorgaben des SL -Handbuchs geméss Ziff. C.1.1.5 und C.10.2.1 fur die
dosierungsabhangige Preisgestaltung gel- ten. Danach sei die tibliche Praxis der
therapeutischen Gruppe und die Preisgestaltung im Ausland zu beachten. Bei (...), zu
welchen B. zu zahlen sei, wirden Preiseinschlage beriicksichtigt. Folglich habe sie
bei der Festlegung des Preiseinschlages von 21 % sehr wohl die Vorgaben des

SL -Handbuchs beachtet.

E.6.3
Die Beschwerdeftihrerin wendet dagegen replicando ein, die Vor- instanz verkenne, dass
die Wirksamkeit von B. keineswegs mit Unsicherheiten bzw. Grenzen behaftet sei.

Dievom BAG mit Verweis auf die Ausserungen des Experten gemachten Angaben seien zu
berichtigen. Es sal sehr héufig der Fall, dass nicht ale Patienten auf die Therapie an-
sprechen wrden; denn nahezu alle Arzneimittel wirden einen Antell sog. Non-Responder
aufweisen. Eine Bedingung, wonach nach (...) Wochen
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Vergutung ein Nachweis der Wirksamkeit erbracht werden misse, sei nicht gerechtfertigt.
Ansonsten miisste grundsétzlich bei jedem Arzneimittel eine entsprechende Limitierung
verfugt werden. Die fUr den TQV relevante Krankheit seien (...) bel Kindern und Jugendli-
chenim Alter von (...) bis(...) Jahren mit (...) und/oder (...), wobei (...)- Massnahmen
unzureichend sein missten. Der TQV habe demnach mit Produkten zu erfolgen, welche
Therapiealternativen fir die Behandlung von (...) bei Kindern und Jugendlichenim Alter
von (...) bis(...) Jahren mit (...) und/oder (...) darstellten. Diese stelle die relevante
Patientengruppe dar, bei welcher Therapiealternativen gepruft werden mussten. Die Aus-
sage der Vorinstanz, wonach allgemeine (...) digenige Krankheit darstelle, fir deren
Behandlung dieim TQV heranzuziehenden Arzneimittel zugelas- sen sein mussten, sei
folglich unrichtig. Die Vorinstanz verkenne, dass beim TQV nach der Rechtsprechung nicht
ausschliesslich rein formal auf die vom Heilmittelinstitut zugel assene Indikation
abzustellen sai; vielmehr sal die effektive Verwendung in der klinischen Praxis
entscheidend (Urteil des BGer 9C_190/2020 E. 4.2; Urteil des BV Ger C-6092/2018 E. 5.2
und 6.3). Die Aussage der Vorinstanz, dass die Indikation der (...) eine Behand- lung von
Kindern und Jugendlichen mit (...), welche unter (...) und/oder (...) leiden wirden, nicht
explizit ausschliesse, greife zu kurz. Pflanzliche (...) stellten in der klinischen Praxis keine
Therapiealternativen dar, wes- halb die Vorinstanz keinen TQV hétte vornehmen durfen.
Die pflanzlichen (...) stellten Uberhaupt keine Therapieaternative dar. Mithin sai irrelevant,
ob diese «breiter indiziert» seien. Die Vorinstanz habe den ihr obliegenden Nachweis, dass
fur pflanzliche (...) eine wissenschaftliche Evidenz fir eine Wirksamkeit bestehe, nicht
erbracht. Sie habe es auch unterlassen, ent- sprechende Studien einzureichen, dakeine



Studien besttinden, welche eine Wirksamkeit von pflanzlichen (...) in der hier relevanten
Indikation nachweisen wirden. Indem die Vorinstanz dennoch einen TQV durchge- fihrt
habe, habe sie Bundesrecht (Art. 65b Abs. 4bis KVV) verletzt. Geméss Ziffer C.2.1.4 des
SL-Handbuchs miisse die therapeutische Aquivalenz zu Vergleichsprodukten mittels
vergleichenden klinischen Studien belegt sein. Dies treffe vorliegend nicht zu. Folglich
verletze die Vorinstanz mit ihrer Vorgehensweise Ziff. C.2.1.4 des SL-Handbuchs sowie
Art. 65b Abs. 4bislit. aKVV. Hinzu komme, dass pflanzliche (...) auch im Lichte aktueller
in- ternationaler Richtlinien gerade keine Therapiealternative zu B. Seien.
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Auch das Bundesverwaltungsgericht habe jingst im Urteil C-6113/2018 be- stétigt, dass
das BAG neuste wissenschaftliche Kenntnisse zu berticksich- tigen habe (E. 7.8.6). Zudem
gehe aus der kirzlich publizierten deutschen (...)-Leitlinie hervor, dass fur die Therapie
von Kindern und Jugendlichen mit (...), welche unter (...) (und/oder ...) leiden wrden,
ausschliesslich E. empfohlen werde. Im Ubrigen besage auch der von der Vor-
instanz zitierte Artikel, dass hinsichtlich pflanzlicher (...) kein Nachweis der Wirksamkeit
bestehe. Naturwissenschaftlich abwegig sei die Argumenta- tion der Vorinstanz, wonach
nicht durchwegs von einem Ansprechen der Patienten auf das zu Uberprifende Medikament
berichtet werden kénne. Denn nahezu kein Arzneimittel weise ein 100%iges Ansprechen
auf. Bei pflanzlichen (...) habe nie ein Patentschutz bestanden, weshalb diese Produkte im
Rahmen des TQV auch nie mit patentgeschitzten Arzneimit- teln verglichen oder die
Kosten fur Forschung und Entwicklung sonstwie beriicksichtigt worden seien. Im
vorliegenden Fall versuche die Vorinstanz, einen TQV mit nicht patentgeschiitzten
Arzneimitteln durchzufihren, ohne dass ein Preis vor Patentablauf bestehe. Damit
widerspreche das Vorge- hen der Vorinstanz nicht nur der bisherigen Praxis, sondern
verletze auch die Bestimmung von Art. 65b Abs. 6 KVV, dadie Kosten fur Forschung und
Entwicklung keine Berticksichtigung fanden. Limitierungen dirften sodann
rechtsprechungsgemass nur dort verfiigt werden, wo eine erhéhte Gefahr der
missbrauchlichen Verwendung des Arzneimittels bestehe und/oder die Umsetzung von
Einschrénkungen in Bezug auf die Indikation sichergestellt werden musse. Inwiefern eine
er- hohte Gefahr einer missbréuchlichen Verwendung des Arzneimittel s beste- hen soll,
werde von der Vorinstanz nicht dargetan und sei auch nicht er- sichtlich. Damit sei weder
eine Kostengutsprache vor Behandlungsbeginn noch nach (...) Wochen notwendig. Die
Vorinstanz habe vorliegend weder eine Gefahr einer missbrauchlichen Verwendung noch
ein gesteigertes Schutzbedurfnis nachgewiesen. Sodann sei die Beschrankung der Ver-
schreibung auf qualifizierte Leistungserbringer lediglich zur Sicherstellung des
zweckmassigen Einsatzes nur bei kostspieligen Therapien zul&ssig. Die vorliegende
Therapie sai nicht kostspielig. Folglich verletze eine Limi- tierung, wonach eine
Verschreibung gewissen Fachérzten vorbehalten bleibe, Art. 58h Abs. 1 lit. b KVG und Art.
73KVV.
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Schliesslich sei die Anwendung von Anhang 5a und 5b des SL-Handbuchs nicht zul&ssig,
wenn wie hier eine andere Packungsgrdsse und eine andere Dosisstarke vorliege. Die
Vorinstanz kénne sich fur dieses Vorgehen auch nicht auf eine Bestimmung im KV G, der



KVV oder der KLV stiitzen.

E.6.4

Gegen die Argumentation der BeschwerdefUhrerin bringt die Vor- instanz in ihrer Duplik
vor, die Frage der Dosisanpassung nach drel Wo- chen stehe in keinem Zusammenhang mit
der Beurteilung der Wirksamkeit und lasse keine Aussagen hiertiber zu. Die Beurteilung der
Wirksamkeit, einschliesslich der Frage, ob elne Behandlung mit dem zu Uberprifenden
Praparat Uber einen langeren Zeitraum vergitet werde, erfolge anhand des priméren
Endpunkts der pivotalen, in der Fachinformation publizierten Wirksamkeitsstudie nach (...)
Wochen. Ferner vermische die Beschwerde- fUhrerin die Begriffe «zu behandelnde
Krankheit» und «Patientenpopula- tion». Die (...) sel einzig massgebend fir die
Bestimmung der Vergleichs- arzneimittel im TQV. Die Vergleichsarzneimittel seien
ebenfalls fur Kinder und Jugendliche mit (...) und/oder (...) zugelassen und somit indiziert.
Arz- neimittel, welche in einer kleinen Patientenpopul ation eingesetzt wiirden, erlangten in
der Regel hohere Preise als Arzneimittel, die in einer breiteren Population Anwendung
fanden. Es konne nicht im Interesse einer kosten- giinstigen Krankenversicherung sein, dass
fur alte, bekannte Wirkstoffe Zulassungen in engen Patientenpopul ationen angestrebt
wrden, um diese Arzneimittel in der Folge zu hohen Preisen anbieten zu kdnnen. Entgegen
der Argumentation der BeschwerdefUhrerin seien nicht die Leit- linien oder

Expertenmei nungen massgebend, wenn es um die Bildung von Vergleichsgruppen gehe.
Vielmehr sal gestitzt auf den Entscheld des Bun- desverwaltungsgerichts C-6092/2018 (E.
6.2) bei der Beurteilung der Ver- gleichbarkeit der Arzneimittel im Sinn von Art. 65b KVV
grundsétzlich auf den Wortlaut der heilmittelrechtlichen Zulassung respektive der entspre-
chenden Fachinformation abzustellen. Sofern und soweit die Beschwerde- fuhrerin die
Wirksamkeit der pflanzlichen Arzneimittel infrage stelle, misse sie deren Unwirksamkeit
fur Kinder und Jugendliche mit (...) und/oder (...) belegen. Entgegen der Argumentation
der BeschwerdefUhrerin sei es nicht notwendig, dass vergleichende Studien beziiglich

B. und der pflanzlichen Praparate vorlagen. Die therapeutische Aquivalenz basiere
vielmehr auf der zugelassenen Indikation.

C-2631/2021

Seite 22

Laut den derzeit bestehenden Leitlinien sai die Wirkung von E. als moderat

einzustufen. Entgegen der Argumentation der Beschwerdefiihre- rin stelle die
Abgabekategorie kein Indiz fir oder gegen einen TQV dar. Uberdies verkenne die
Beschwerdefihrerin, dass der TQV unabhangig von der galenischen Form erfolgen kénne.
Insbesondere wenn der Unter- schied zwischen oral-retard und oral kein hartes Kriterium
darstelle, kdnne ein Arzneimittel dennoch berticksichtigt werden. Die fehlende
Wirksamkeit von B. in Bezug auf praspezifizierte (...)-Endpunkte bei einer ge-
zeigten Wirkung hinsichtlich einer Verlangerung der (...)-Dauer und einer Verkirzung der
(...) rechtfertige es, diesim Wortlaut der Limitierung explizit festzuhalten und die
Limitierung nicht auf (...) oder (...) im Allgemeinen lauten zu lassen. Das
Wirksamkeitsprofil von B. rechtfertige es so- mit, den TQV auch mit pflanzlichen
(...) vorzunehmen, welche spezifisch bei (...) indiziert seien. Unter Berticksichtigung der
pivotalen Zulassungs- studie sei erstellt, dass die Wirkung des zu prifenden Arzneimittels
haupt- s&chlich auf die Verkurzung der (...)-Zeit beschrankt sei. Die(...)-Dauer werde laut
dieser Studie um 30 Minuten verlangert, wobel dieser Wert zu relativieren sai. Die



vorgangige Kostengutsprache sei vorgesehen, damit die Notwendigkeit der Therapie mit

B. eingehend durch die Versi- cherer Uberprift werden konne (BV Ger-act. 22).
E.7

Zu prufen ist zunéchst, ob entsprechend der Argumentation der Vorinstanz die pflanzlichen
(...), d.h. die Prgparate E. , C. , D. und G. ,as

Therapiealternativen einzustufen sind und dementsprechend im Rahmen eines TQV
berticksichtigt werden dirfen. Soweit hierbei medizinische und pharmazeutische Fragen zu
beantworten sind, die besondere Fachkenntnisse und Erfahrungen verlangen, ist bei der
gerichtlichen Uberpriifung eine gewisse Zuriickhaltung angezeigt (vgl. E.

E.71

Das zu Uberprifende Arzneimittel B. (Zulassungsnummer [...], ATC-Code...]
(E. ), Abgabekategorie B, ist laut Fachinforma- tion indiziert zur Behandlung von
(...) bei Kindern und Jugendlichen im Al- ter von (...) bis(...) Jahren mit (...) und/oder
(...), wenn (...)-Massnahmen unzureichend waren. Die empfohlene Anfangsdosis betréagt
(...) mg. Bei unzureichendem Ansprechen sollte die Dosis auf (...) mg erhdht werden.
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Die maximale Dosis betrégt (...) mg. In Bezug auf die Therapiedauer wird in der
Fachinformation ausgefuhrt, es lagen Daten fUr eine Behandlungs- dauer von biszu (...)
Jahren vor. Der Patient sollte in regelmassigen Ab- sténden (mindestens alle 6 Monate)
kontrolliert werden, um sicherzustel- len, dass B. immer noch die am besten
geeignete Behandlung ist. Nach mindestens (...) Monaten Behandlung sollte der Arzt den
Behand- lungserfolg beurteilen und erwéagen, die Behandlung abzubrechen, wenn kein
Klinisch relevanter Behandlungserfolg festgestellt wird. Wird nach der Titration auf eine
hohere Dosis ein geringerer Behandlungserfolg festge- stellt, sollte der verordnende Arzt
zunachst eine Verringerung auf eine nied- rigere Dosis in Betracht ziehen, bevor er sich fir
eine vollstandige Einstel- lung der Behandlung entscheidet (Arzneimittelkompendium, <
.... >, abge- rufen am 29.06.2022).

E.7.2

Das pflanzliche Arzneimittel E. (Zulassungsnummer [...]), ATC-Code(...),
Abgabekategorie D, enthdlt (...)-Trockenextrakt und ist ge- mass Fachinformation indiziert
bei (...). Die Ubliche Dosierung fur Erwach- sene und Jugendliche Uber 12 Jahren betragt
(...) Dragées(...). Die An- wendungssicherheit ist bel Kindern unter 12 Jahren bisher nicht
geprift worden. Bei Anhalten der Beschwerden Uber 4 Wochen sollte Riicksprache mit dem
Arzt genommen werden (Arzneimittelkompendium, < ... >, abge- rufen am 29.06.2022).

E.73

Das ebenfalls pflanzliche Arzneimittel C. (Zulassungsnummer: ...), ATC-Code
(...), Abgabekategorie D, enthélt Trockenextrakte aus Bald- rian und Melisse und ist laut
Fachinformation indiziert bei (...) und (...). Die tbliche Dos erung betrégt bei
Erwachsenen (...)-mal téglich (...) Tabletten (...) respektive (...) Tabletten bel (...). Fur
Kinder ab 6 Jahren ist eine Do- sierung von (...)-mal taglich (...) Tablette (...) respektive
(...) Tablette (...) vorgesehen. Bei Anhalten der Beschwerden Uber 2 Wochen oder bel Ver-
schlimmerung soll &rztliche Hilfe beansprucht werden (Arzneimittelkom- pendium, < ... >,



abgerufen am 29.06.2022).

E.74

Das ebenfalls pflanzliche Arzneimittel D. (Zulassungsnummer: [...]), ATC-Code
[...], Abgabekategorie[...], enthdt laut Patienteninforma- tion eine Kombination von
Extrakten aus (...), denen (...) Eigenschaften zugeschrieben werden. Das Préparat ist
indiziert bei (...). AlsDosierung ist
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fur Erwachsene und Jugendliche die Einnahme von (...) Tabletten respek- tive (...)-mal 1
Tablette taglich (bei [...]) vorgesehen. Fir Kinder ab dem Schulalter betrégt die Dosierung
(...) Tablette ... beziehungsweise (...) Tablette (...)-mal téglich (bel [...]).

E. 75

Das ebenfalls pflanzliche Arzneimittel G. (Zulassungsnum- mer: [...]), ATC-Code
(...), Abgabekategorie(...), enthdlt laut Fachinforma- tion (...). Esistindiziert bel (...). Die
Dosierung betragt fur Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren (...) Filmtabletten ...
respektive fir Kinder ab (...) Jahren (...) Filmtablette (Arzneimittelkompendium, [...],
abgerufen am 29.06. 2022).

E.76.1

Der Vergleich des zu Gberprifenden Medikamentes mit den genann- ten
Vergleichsprgparaten ergibt — darin sind sich die Parteien einig — dass B. einen
deutlich engeren Anwendungsbereich aufweist als die von der Vorinstanz in Betracht
gezogenen Vergleichspraparate, da es — wie dargel egt — ausschliesslich zur Behandlung von
(...)indiziertist (...).

E.7.6.2

Die Arzneimittel C. ,indiziert bei (...), und D. —mit den Indikationen der
(...) —weisen aufgrund der Fachinformationen einen wesentlich abweichenden
Anwendungsbereich auf, zumal (...) bei diesen Vergleichspréparaten nicht in das
Anwendungsgebiet fallen. Wenn die Vor- instanz in diesem Zusammenhang einwendet, es
sel davon auszugehen, «dass (...)» (Rz. 29 der Beschwerdevernehmlassung), so gentigt
diese An- nahme fur den Nachweis einer therapeutischen Gleichwertigkeit nicht, zu- mal
fUr die Prifung der Vergleichbarkeit der Préparate in erster Linie auf den Wortlaut der
entsprechenden Fachinformation abzustellen ist (E. 4.7 hievor). Hinzu kommt, dass eine
therapeutische Aquivalenz auch nicht mit klinischen Studien belegt worden ist. Studien,
welche fur diese Préparate eine therapeutische Wirkung auch fir (...) nachzuweisen
mochten, werden von der Vorinstanz jedenfalls nicht bezeichnet oder gar eingereicht.
Bereits unter diesem Aspekt konnen diese (...) Arzneimittel nicht als geeignete
Therapiealternativen eingestuft werden. Hinzu kommt, dass die nachfol- gend fur das(...)

Praparat G. darzulegenden Kriterien (E. 7.6.4.2 - 7.6.4.8) auch fur die Préparate
C. und D. sinngemass
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gelten, weshalb auch diese (weiteren) Griinde gegen eine therapeutische Aquivalenz im
Vergleich zu B. sprechen.

E.7.6.3

In Bezug auf das Vergleichspréparat E. ist mit Blick auf diein der Fachinformation
aufgefuihrte Indikation (...) zwar von einem im We- sentlichen identischen
Anwendungsgebiet auszugehen. Allerdingsist fur dieses Vergleichspréparat die
Anwendungssicherheit fur Kinder unter (...) Jahren bisher nicht geprift worden (vgl. E. 7.2
hiervor), so dass das Ver- gleichspréparat fir die gesamte Patientenpopul ation der Kinder
von (...) bis(...) Jahren als Behandlungsalternative ausser Betracht féllt. Bereits aus diesem
Grund kann diesbeziiglich nicht von einer gleichwertigen The- rapiealternative gesprochen
werden. Uberdies gelten die nachfolgenden, im Zusammenhang mit dem Préparat

G. darzulegenden Kriterien (nachfolgende E. 7.6.4.2 - 7.6.4.8) sinngemass auch fir
das Arzneimittel E. , womit die therapeutische Gleichwertigkeit auch aus diesen
Grunden zu verneinen ist.

E.764

In Bezug auf das Vergleichspraparat G. ist festzuhalten, dass sich der sachliche
Anwendungsbereich insoweit mit jenem des zu Uberprifenden Arzneimittels B.

deckt, als G. zur Behand- lung von (...) wieauch bel (...) indiziert ist. Folglich ist

es angezeigt, an- hand der im Folgenden darzulegenden weiteren Kriterien zu prifen, ob
das Arzneimittel als austauschbare Behandlungsalternative zum zu Uberpri- fenden
Préparat zu qualifizierenist.

E. 7641

Dass das zum Vergleich herangezogene Arzneimittel G. einen Anwendungsbereich
aufweist, der Uber denjenigen des zu Uberpri- fenden Prgparates hinausgeht, steht nach der
geltenden Rechtsprechung einer Berticksichtigung im Rahmen des TQV nicht entgegen
(Urteile des BV Ger C-7112/2017 E. 7.3.1; C-6252/2014 vom 8. September 2016 E. 8.4;
C-6246/2014 vom 13. Oktober 2016 E. 8.4, bestétigt mit BGE 143 V 369 E. 6; vgl. dazu
auch ziff. C.2.1.2 SL-Handbuch). Nach der (in Anwendung von aArt. 34 Abs. 2 Bst. b KLV
ergangenen) Rechtsprechung erfordert der Beizug eines Arzneimittelsin den TQV keine
absolute Identité mit dem zu Uberprifenden Préparat (Urtell des BV Ger C-6246/2014 vom
13. Oktober 2016 E. 8.4 [bestétigt mit Urteil des BGer 9C_792/2016 vom 27. November
2017]; Urtell des BV Ger C-519/2015 vom 11. April 2017 E. 9.6 [bestatigt mit Urteil des
BGer 9C_354/2017 vom 26. Januar 2018]; vgl. auch Urtell

C-2631/2021
Seite 26

des BGer 9C_537/2020 vom 13. April 2021 E. 5.4). Bei Arzneimitteln mit mehreren
unterschiedlichen Indikationen wird fir die Beurteilung der Wirt- schaftlichkeit die
Hauptindikation berticksichtigt (Ziff. C.2.1.6 SL-Hand- buch). Der breitere

Anwendungsbereich von G. steht folglich ei- nem TQV nicht von vornherein
entgegen.

E.7.64.2

Allerdings gilt es zu beachten, dass laut Fachinformation das Me- dikament G. far

Kinder im Alter von weniger als(...) Jahren keinen Anwendungsbereich hat. Folglich kann



dieses Praparat fur die Alters- gruppe der (...) bis(...)-jahrigen Kinder bereits mit Blick auf
die Angaben in der Fachinformation nicht als Therapiealternative beigezogen werden. Die
Vorinstanz wendet in diesem Zusammenhang ein, es seien nur Ver- gleichsarzneimittel ab
dem Alter von (...) Jahren in den TQV miteinzube- ziehen, da das M edikament B.

im Zusammenhang mit der Diag- nose der (...) bel Kindernim Alter von (...) bis(...)
Jahren von der Invali- denversicherung vergutet werde (vgl. dazu Rz. 30 ff. der
Beschwerdever- nehmlassung). Dieser Einwand der Vorinstanz erweist sich alerdings as
nicht stichhaltig. Es trifft zwar zu, dass bei (...)-Storungen medizinische Massnahmen von
der Invalidenversicherung zugesprochen werden, sofern die krank- heitsspezifischen,
therapiebedirftigen Symptome bis zum vollendeten (...) Lebengahr erkennbar werden (vgl.
dazu Ziff. [...] des Kreisschreibens des BSV Uber die medizinischen
Eingliederungsmassnahmen [KSME], in der ab 1. Januar 2021 geltenden Version; Urtell
des BGer 9C_680/2018 vom 22. Juli 2019 E. 3.1 - 3.6; vgl. zum Geburtsgebrechen auch
Art. 3Abs. 2 ATSG i.V.m. Art. 1 Abs. 1 der [bis 31. Dezember 2021 in Kraft ge-
standenen] Verordnung Uber die Geburtsgebrechen [GGV]; Art. 13, Art. 14 Abs. 1 Bst. b
IVGi.V.m. Art. 2 Abs. 3 GGV i.V.m. Ziff. [...] des Anhangs zur GGV). Allerdings andert
eine (allfallige) Finanzierung des Medikamentes durch die IV grundsétzlich nichtsin Bezug
auf die hier entscheidenden Fra- gen der medizinischen Indikation respektive der
austauschbaren Therapie- alternative. Darliber hinausist auch in der Altersgruppe der (...)
bis(...)- jahrigen Kinder mit der (...) eine Finanzierung durch die Invalidenversiche- rung
zumindest nicht ausnahmslos gewahrleistet, zumal das(...) nicht in die
Geburtsgebrechenliste aufgenommen worden ist (vgl. dazu Anhang zur GgV, in der ab 1.
Mérz 2016 gultig gewesenen Version; vgl. dazu auch
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Rz.[...] und[...] KSME). An dieser Rechtslage hat sich auch im Zusam- menhang mit der
vom Parlament am 19. Juni 2020 verabschiedeten, am 1. Januar 2022 in Kraft getretenen
Gesetzesrevision «Weiterentwicklung der Invalidenversicherung [1V]» nichts gedndert.
Danach hat das BAG eine Liste der Arzneimittel zur Behandlung von Geburtsgebrechen
nach Art. 13 IVG erstellt, einschliesslich der Hochstpreise, sofern sie nicht bereits auf der
SL nach Art. 52 Abs. 1 Bst. b KV G aufgeftihrt sind (vgl. fir die Zeit ab 1. Januar 2022 auch
die Verordnung des EDI vom 3. November 2021 Uber Geburtsgebrechen [GgV-EDI; SR
831.232.211], in Kraft getreten am 1. Ja- nuar 2022, Art. 2 GgV-EDI; vgl. [...] Ziff. [...]
des Anhangs zur GgV-EDI). Fur Geburtsgebrechen werden nach Art. 52 Abs. 2 KV G (in
der ab 1. Ja- nuar 2022 geltenden Version; AS 2021 705; BBl 2017 2535) zusétzlich die
Kosten fur die zum Leistungskatalog der Invalidenversicherung gehéren- den Arzneimittel
nach Artikel 14ter Abs. 51V G zu den gestitzt auf diese Be- stimmung festgelegten
Hochstpreisen tbernommen. Ein Arzneimittel kann dabel nicht gleichzeitig in die SL und
die GG-SL aufgenommen werden. Es wird vielmehr nur in die GG-SL aufgenommen, wenn
es ausschliesslich fur die Behandlung von Geburtsgebrechen indiziert ist (vgl. dazu Ziff. 3
des Rundschreibens des BAG vom 14. Juli 2021 betreffend Weiterentwicklung der
Invalidenversicherung: Aufnahme von Arzneimitteln zur Behandlung von
Geburtsgebrechen in die Geburtsgebrechen-Spezialitétenliste und Spezialitétenliste).
Letztere Voraussetzung ist fur das Praparat B. nicht erfllt. Jedes Arzneimittel wird
nur in derjenigen Liste aufgefihrt, de- ren VVoraussetzungen es erfullt. Auf den
Vergutungsanspruch gegentiber der 1V oder OKP hat die Listung auf der SL oder der



GG-SL keinen Einfluss, denn grundsétzlich vergiten sowohl die 1V alsauch die OKP die
Arzneimit- tel der SL sowie der GGSL (Art. 52 Abs. 2 KVG und Art. 3noviesIVV; vgl.
dazu auch ziff. J1.3.1 - J1.3.5 sowie- J2 SL-Handbuch mit Supplementum vom 20.
Dezember 2021). Aus dem Gesagten folgt, dass auch im Altersbereich der Kinder von [ ...]
bis[...] Jahren nicht zwingend eine Vergutung Uber die Invalidenversiche- rung erfolgt;
soweit eine solche erfolgt, stellt die 1V zudem fiir die Vergitung ebenfalls auf den in der SL
aufgefihrten Preis ab.

E. 7643

Wie vorstehend dargelegt (E. 4.8 hievor), konnen bel der Priifung des Beizugs eines
Praparates zum TQV auch nationale und internationale
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Leitlinien der Fachgesellschaften berticksichtigt werden. Aus der Kurzfas- sung der —von
den Deutschen Gesellschaften fur (...) publizierten (...)- Leitlinie «(...)» vom (...) geht
hervor, dass bel (...) fur den Fall der fehlen- den oder nicht ausreichenden Wirkung
verhaltensorientierter Interventio- nen und weiter bestehender klinisch relevanter Belastung
(...) die medika- mentdse Therapie mit E. in der individuell notwendigen
Dosierung bis maximal (...) mg abends begonnen werden soll ([...]-Leitlinie, S. [...];
Beilage 34 zu BV Ger-act. 16). Auch in der ausfuhrlichen Fassung der (...)-Leitlinie wird
gestltzt auf eine aktuelle Meta-Synthese (...) ausgeftihrt, dass E. Zusammen mit
(...) am effektivsten zur Verbesserung verschiedener (...) Probleme bei Kindern mit (...)
beitrage ([...]-Leitling, S. [...]). Entgegen der Argumentation der Vorinstanz kann aus der
von ihr zitierten Literatur (...) nicht gefolgert werden, dass die pflanzlichen Arzneimittel als
gleichwertige Therapiealternativen zu qualifizieren seien. Vielmehr wird da- rin ausgefihrt,
dassE. eines der am meisten verschriebenen Pr& parate bei Kindern und
Jugendlichen mit (...) sei (vgl. dazu[...]). Ferner wird darin auch festgehalten, dass laut
einer Meta-Synthese, welche die Ergebnisse von 8 Studien tber die Behandlung von (...)
zusammenfasst, E. mit starker Beweliskraft zu einer wesentlichen Verbesserung
hinsichtlich der Kriterien der (...) gefuhrt habe (vgl. dazu [...], aa0., S. 9). Hinsichtlich
der (...) Préparate ist laut diesem Bericht keine verlassliche Evidenz fir eine wesentliche
Verbesserung des (...) bezliglich der genann- ten Kriterien gegeben (vgl. dazu[...], aaO.,
S. 17f. und S. 19 unten). Folglich kann sich die Vorinstanz — jedenfalls aufgrund der
vorliegenden Akten — nicht auf klinische Studien sttitzen, welche entsprechend ihrer Ar-
gumentation den Nachweis der Gleichwertigkeit der (...) Préparate als The- rapiealternative
zu erbringen vermaéchten. Hinzu kommt, dass mehrere namhafte Experten den pflanzlichen
(...) die Wirksamkeit zur Behandlung von (...) bel Kindern und Jugendlichen mit (...)
explizit absprechen. So halt Prof. Dr. med. (...) in einer Stellungnahme vom 17. Oktober
2019 fest, dass die (...) Behandlungsoptionen keine The- rapiedternative darstellten, dasie
bel Behandlung der genannten Patien- tengruppe unwirksam seien (Beilage 11 zu

BV Ger-act. 1). Laut Stellung- nahme von Dr. med. (...), leitender Arzt der Fachstelle(...),
vom 29. Mai
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2020 bestehen nach seiner Kenntnis zur Wirksamkeit von (...) keine zuver- l&ssigen Daten
(Beilage 24 zu BV Ger-act 1). Damit in Ubereinstimmung hélt Prof. Dr. med. (...) in seiner
Stellungnahme vom 20. Mai 2020 fest, dass (...) laut der klinischen Erfahrung weitgehend
wirkungslos seien (Bei- lage 25 zu BV Ger-act. 1). Aus dem Gesagten folgt, dass bei den
pflanzlichen Praparaten kein hinrei- chender Nachweis daf Ur besteht, dass diese fir die
Behandlung von (...) bel Kindern und Jugendlichen im Alter von (...) Jahren mit (...) eine
gleich- wertige Therapiealternative zu B. darstellen wirden. Der fehlende
Nachweis der therapeutischen Aquivalenz stellt dabei ein entscheidendes Kriterium fir die
Schlussfolgerung dar, dass die (...) Préparate nicht als gleichwertige, austauschbare
Behandlungsalternative einzustufen sind (vgl. dazu auch Urteil 9C_740/2020 E. 6.4.3).

E. 7644

Zu beachten gilt es Uberdies, dass auch nach der Praxis desBAG der TQV von pflanzlichen
Arzneimitteln in der Regel ebenfalls mit komple- mentérmedizinischen respektive
pflanzlichen Arzneimitteln erfolgen soll (vgl. Ziff. D.4.5 SL-Handbuch). Der Vergleich von
synthetischen mit kom- plementarmedizinischen Arzneimitteln stellt folglich auch nach der
Praxis des BAG einen Ausnahmefall dar. Dartiber hinaus bestehen soweit ersicht- lich
derzeit noch keine beweiskréftigen klinischen Vergleichsstudien, wel- che die
therapeutische Wirkung der pflanzlichen (...) auf (...) im Vergleich zu E.-Préparaten zu
belegen vermdchten (vgl. zu den besonderen Anfor- derungen der Komplementér- und
Phytoarzneimittel: Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Uber die
vereinfachte Zulassung und das Meldeverfahren von Komplementér- und
Phytoarzneimitteln, KPAV, SR 812.212.24).

E.7.6.45

Mit Bezug auf das Kriterium der unterschiedlichen Abgabekategorie hat das
Bundesverwaltungsgericht mit Urteil C-6252/2014 vom 8. Septem- ber 2016 erkannt, dass
die Einteilung in unterschiedliche Kategorien auf heilmittelrechtlich relevante Unterschiede
der entsprechenden Arzneimittel hinweise. Zur Begrindung fuhrte das Gericht aus, der
Bundesrat habe die Arzneimittel gestiitzt auf Art. 23 Abs. 3 des Bundesgesetzes Uber
Arznei- mittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG; SR 812.21) in die Ab-
gabekategorien A bis E eingeteilt, wobel die Abgabekategorie A dem
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hochsten und die Abgabekategorie E dem niedrigsten Gefahrlichkeitsgrad entspreche.
Swissmedic teile die Wirkstoffe zudem in Stofflisten ein, wel- che diesen
Abgabekategorien entsprachen. Dabel seien die pharmakolo- gische Wirkung, die akute und
chronische Toxizitét, die klinischen Erfah- rungen (Vertraglichkeit, unerwiinschte
Nebenwirkungen), das Anwen- dungsgebiet, das Missbrauchspotenzial sowie die
Notwendigkeit einer &rztlichen Diagnose oder Uberwachung der Therapie massgeblich (E.
8.6; GIGER/SAXER/WILDI/FRITZ, Arzneimittelrecht, 2013, S. 103 f.). Die Tatsache,
dassdie(...) keiner @rztlichen Verordnung bedurfen, ist folg- lich ein weiteres Indiz fir
eine erhebliche heillmittelrechtliche Differenz die- ser Praparate zum hier zur Beurteilung
stehenden, der Abgabekategorie B zugeordneten Arzneimittel B.

E.7.6.4.6



Mit Blick auf die Frage des Vergleichs von patentgeschtitzten mit nicht patentgeschitzten
Préparaten hat das Bundesverwaltungsgericht in einem kirzlich ergangenen Urteil
C-6896/2019 vom 29. Oktober 2021 er- kannt, dass es sich im Rahmen der dreijéhrlichen
Uberpriifung eines nicht patentgeschiitzten Arzneimittels al's sachgerecht erweisen konne,
patent- geschutzte Arzneimittel nicht im TQV zu berticksichtigen, wenn mit Blick auf die
Rechtsprechung (BGE 142 V 368 E. 5.2.4) der Ausschluss patent- geschutzter Arzneimittel
als Vergleichspréparate unproblematisch er- scheine. Lagen aber fir den TQV keine nicht
patentgeschitzten Ver- gleichsarzneimittel vor, fuhrte der auf Art. 65e Abs. 2 KVV
gestitzte Aus- schluss eines patentgeschitzten Vergle chspréparats dazu, dass nur eine
eingeschrankte Prifung der Wirtschaftlichkeit durchgefihrt wirde, die a- lein auf einem
Vergleich des Fabrikabgabepreises in der Schweiz mit dem Durchschnitt der
Fabrikabgabepreise in ausgewahlten Vergleichsléndern basiere und daher das
Kosten-Nutzen-V erhaltnis gerade nicht beriicksich- tigen wiirde, obwohl eine
Therapiealternative und mithin ein Vergleichspra parat fur den TQV zur Verfligung stehe.
Das aber widerspreche den klaren Zielsetzungen von Art. 32 Abs. 2 und Art. 43 Abs. 6
KVG. Vor dem Hinter- grund, dass das Bundesgericht in BGE 142 V 367 klargestellt habe,
dass der Umstand, dass ein Arzneimittel noch patentgeschiitzt ist, kein Hinder- nis darstelle,
esin einen TQV mit einem nicht mehr patentgeschiitzten Arz- neimittel einzubeziehen
(BGE 142V 368 E. 5.2.4), erweise sich die (ana- loge) Anwendung von Art. 65e Abs. 2
KVV wieauch von Ziff. E.1.9 SL- Handbuch im konkreten Fall klar als gesetzwidrig.
Insbesondere wére
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durch die Nichtberticks chtigung eines neueren Arzneimittelsim TQV auch der Grundsatz
verletzt, dass bei der im Rahmen der dreijahrlichen Uber- priifung der
Aufnahmebedingungen durchzufiihrenden Kosten-Nutzen- Analyse des zu tberpriifenden
Arzneimittels allfallige seit der letzten Uber- prifung eingetretene Veranderungen in der SL
in Form von neuen, even- tuell verbesserten Arzneimitteln zu beachten seien, so dassdiein
der SL gelisteten Arzneimittel qualitativ dem neusten Stand und dem hdchsten

medi zinischen Nutzen entsprechen wirden bzw. die SL as Referenz fir die qualitativ
besten Arzneimittel dienen konne (vgl. BGE 142V 26 E. 5.2.3 und E. 5.4), und die SL
gleichzeitig aber auch as Referenz dafur dienen konne, dass der in der SL gelistete
Hochstpreis auch Ausdruck des Ergeb- nisses der (wenn immer mdoglichen) vergleichenden
Wertung und mithin wirtschaftlich sei (E. 9.5.6). In Nachachtung dieser Rechtsprechung ist
der TQV mit pflanzlichen Pr& paraten ohne Patentschutz zwar nicht von vornherein
ausgeschlossen. Al- lerdings sieht Art. 65b Abs. 6 KVV vor, dass bel der Beurteilung der
Wirt- schaftlichkeit eines Original praparates auch die Kosten fir Forschung und
Entwicklung zu berticksichtigen sind, soweit es sich beim Originalpraparat nicht um ein
Nachfolgeprdparat handelt, das gegentiber dem bisher in der Spezialitétenliste aufgefiihrten
Originalpréparat keinen therapeutischen Fortschritt bringt. Im vorliegenden Fall hat die
Vorinstanz der Tatsache, dass bel den pflanzlichen Praparaten kein Patentschutz besteht,
nicht Rechnung getragen. Diese Vorgehensweise fiihrt im Ergebnis dazu, dass die Kosten
fur Forschung und Entwicklung nicht zu respektive jedenfalls nicht mehr im Sinne der
genannten V erordnungsbestimmung berticksich- tigt werden, was mit der VVorgabe von Art.
65b Abs. 6 KVV nicht vereinbar ist.



E.7.64.7

Schliesdlich ist zu beachten, dass das zu tUberprifende Arzneimittel B. der Gamme
2 (oralRetard) zugeteilt ist, wahrend die pflanzli- chen Arzneimittel der Gamme 1 (oral)
angehoren. Fir die Auswahl der Vergleichsarzneimittel ist grundsétzlich auch die gale-
nische Form respektive deren Zugehorigkeit zu einer bestimmten Gamme relevant. Der
Begriff der Gamme ist weder im KV G noch in den gestltzt darauf erlassenen
Verordnungen oder im SL-Handbuch definiert. Im phar-
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mazeutischen Bereich wird darunter im Allgemeinen die Produktpal ette ei- nes
Arzneimittels mit den verschiedenen Dosisstérken und galenischen Formen bezeichnet. In
ahnlichem Sinne wird der Begriff auch im Zusam- menhang mit rechtlichen Fragen der SL
verwendet. Dabei werden unter einer Gamme insbesondere die verschiedenen auf der SL
aufgefiihrten Dosisstérken und Packungsgréssen ein und desselben Arzneimittels ver-
standen (gleicher Wirkstoff, im Wesentlichen gleiche Zusammensetzung, identische
Indikationen und Ubereinstimmende Arzneimittelinformation, na- mentlich gleiche
Dosierungsempfehlung). Gestitzt darauf hat das BAG zur Umsetzung der dreijahrlichen
Uberpriifung der SL-Aufnahmebedingungen eine Einteilung verschiedener Gammen
erarbeitet, wobel gemass Ziff. E.1.3 SL-Handbuch pro Gamme eines Arzneimittelsein
separater APV und TQV durchzufihren ist. Die aus 16 Gammen bestehende, in Ziff. E.1.3
SL -Handbuch tabellarisch wiedergegebene Einteilung trégt dem Umstand Rechnung, dass
ein Arzneimittel unterschiedliche Handel sformen mit un- terschiedlichen Preisen in den
Referenzlandern aufweisen kann. Durch die Gammeneinteilung werden im Rahmen des
TQV die am besten miteinan- der vergleichbaren Arzneimittel beriicksichtigt, womit die
Gleichbehand- lung aller Zulassungsinhaberinnen und ausserdem die Rechtssicherheit
gewahrleistet wird (vgl. dazu BGE 147 V 464 E. 5.2; Urteil des BGer 9C _401/2020 vom 5.
Mérz 2021 E. 2.4.3 m.w.H.). Orale Formen werden beispielsweise mit oralen Formen
verglichen, retar- dierte mit retardierten Formen, parenterale mit parenteralen Formen usw.
Im Interesse moglichst adaquater Vergleichsverhéltnisse sind im Rahmen des TQV wenn
immer moglich Praparate mit identischer Gammenzugeho- rigkeit zu vergleichen (Urteil
des BV Ger C-6517/2018 vom 20. Oktober 2020 E. 6.9.2). Damit soll eine Kohéarenz
innerhalb der verschiedenen Arz- neiformen herbeigefiihrt werden, da es einem Anliegen
der Pharmaindust- rie entsprochen hat, fiir spezifische Arzneiformen eine separate Uberpri-
fung der Wirtschaftlichkeit zu erméglichen. Der Vergleich mit anderen For- men —
gammentbergreifend — ist zulassig, wenn keine Vergleichsarznei - mittel existieren, diein
derselben galenischen Form in der SL aufgefihrt und damit in der gleichen Gamme
eingeteilt sind (BGE 147 V 464 E. 5.3.1). Die unterschiedliche Gammenzugehdrigkeit stellt
nach dem Gesagten zwar keinen Ausschlussgrund fur die Durchfihrung des TQV dar. Sie
ist

C-2631/2021

Seite 33

aber dennoch als weiterer Hinweis dafiir zu sehen, dass die pflanzlichen Sedativa nicht als
gleichwertige Therapiealternativen einzustufen sind.

E.7.6.5



Die Wurdigung der vorstehend dargel egten Kriterien fuhrt insgesamt zum Schluss, dass die
pflanzlichen Praparate nicht als Arzneimittel zu be- trachten sind, welche im Sinne einer
Alternative «zur Behandlung dersel- ben Krankheit» gemass Art. 65b Abs. 2 Bst. b und
Abs. 4bislit. bin Verbin- dung mit Art. 65d KVV und Art. 34f Abs. 1 KLV eingesetzt
werden.

E.8

Zusammengefasst folgt aus dem Gesagten, dass die von der Vorinstanz in den TQV
einbezogenen pflanzlichen Prgparate d.h. E. , C. , D. und

G. , hicht als austauschbare Therapie- alternaltiven zum hier zur Beurteilung
stehenden Préparat B. ein- gestuft werden diurfen. Die Beschwerde erweist sichin
diesem Punkt als begriindet, so dass die angefochtene Verfligung aufzuheben und die Streit-
sache zur erneuten Prifung und zum Erlass einer neuen Verfligung an die Vorinstanz
zurtickzuweisen ist. Sollte diese erneute Prifung ergeben, dass kein Vergleichspraparat mit
derselben Indikation zur Verfligung steht, so wére es nicht zu beanstanden, wenn
ausnahmsweise kein TQV durchge- fuhrt und die Preisbestimmung ausschliesslichin
Anwendung des APV er- folgen wirde (vgl. dazu Urteile des BV Ger C-6595/2018 vom 8.
Juni 2020 [SVR 2020 KV Nr. 25] E. 5.1 m.w.H.; C-356/2013 vom 24. November 2016 E.
6.4.2). Bel diesem Ergebnis ertibrigt sich eine Priifung der von der Beschwerde- fihrerin
erhobenen Riigen beztiglich des von der Vorinstanz vorgesehenen Preiseinschlages und der
in Aussicht gestellten Limitierungen. Dies zumal praxisgemass den Limitierungen im
Rahmen des TQV Rechnung zu tragen ist und derzeit noch nicht feststeht, ob
Vergleichspraparate fur einen TQV zur Verfligung stehen (vgl. dazu z.B. Urteil des BV Ger
C-6104/2014 vom 30. August 2016 E. 8).

E.9
Zu befinden bleibt tGber die Verfahrenskosten und eine allfallige Parteient- schadigung.
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E.91

Da die angefochtene Verfligung aufzuheben und die Sache zur Durch- fiihrung einer
Prifung im Rahmen der Erstzulassung und zu neuem Ent- scheid im Sinne der Erwéagungen
zuriickzuweisen ist, liegt praxisgemass ein Obsiegen der Beschwerdefihrerin vor (vgl. BGE
137V 57 E. 2.1 m.H.; Urtell des BV Ger C-6605/2018 vom 4. November 2021 E. 9.1; vgl.
dazu auch MICHAEL BEUSCH, in: Auer/Mller/Schindler [Hrsg.], Kommentar zum
Bundesgesetz Uber das Verwaltungsverfahren, 2. Aufl. 2019, N. 13 zu Art. 63 VWV G
m.w.H. in Fn. 29). Ihr sind deshalb keine V erfahrenskosten aufzuerlegen. Der geleistete
Kostenvorschuss von Fr. 5'000.- ist ihr nach Eintritt der Rechtskraft des vorliegenden
Urtells zuriickzuerstatten. Der V o- rinstanz werden keine Verfahrenskosten auferlegt (Art.
63 Abs. 2 VwVG).

E.9.2

Die tellweise obsiegende, anwaltlich vertretene Beschwerdefthrerin hat geméss Art. 64
Abs. 1 und 2 VWV G in Verbindung mit Art. 7 des Reg- lements vom 21. Februar 2008 Uber
die Kosten und Entschédigungen vor dem Bundesverwaltungsgericht (VGKE, SR
173.320.2) Anspruch auf eine Parteientschadigung zu Lasten der Vorinstanz. Der Vertreter
hat keine Kostennote eingereicht. Unter Berticksichtigung des V erfahrensausgangs, der zu




prifenden Rigen, des gebotenen und aktenkundigen Aufwands, der Bedeutung der
Streitsache und der Schwierigkeit der vorliegend zu beur- teilenden Fragen, ist der
Beschwerdefiihrerin zu Lasten der Vorinstanz eine al's angemessen zu erachtende
Parteientschadigung von Fr. 4500.- (inkl. Auslagen und Mehrwertsteuer) zuzusprechen.
Die Vorinstanz hat kei- nen Anspruch auf eine Parteientschadigung (Art. 7 Abs. 3 VGKE).

(Fur das Urteil sdispositiv wird auf die néchste Seite verwiesen).
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