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Regeste
Speziditatenliste

Erwagungen

E.1l

Das Bundesverwaltungsgericht ist zur Behandlung der vorliegenden Beschwerde zustandig
(Art. 31, 32 und 33 Bst. d VGG). Die Beschwerdefiihrerin hat am vorinstanzlichen
Verfahren teilgenommen, ist al's Adressatin durch die angefochtene V erfligung besonders
berthrt und hat an deren Aufhebung beziehungsweise Abanderung ein schutzwrdiges
Interesse, 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 rechtzeitig geleistet wurde (Art. 63 Abs. 4 VWV G), ist
auf die Beschwerde einzutreten.

E.2

Anfechtungsobjekt und damit Begrenzung des Streitgegenstandes des vorliegenden
Beschwerdeverfahrens (vgl. BGE 131V 164 E. 2.1) bildet die Verfligung der Vorinstanz
vom 5. Dezember 2019, mit welcher im Rahmen der dreijahrlichen Uberprifung der
Aufnahmebedingungen der Publikumspreis (PP) von B. gestitzt auf einen APV
und einen TQV gesenkt (Dispositiv-Ziffer 1) und eine Limitierung eingefihrt wurde
(Dispositiv-Ziffer 2). Die Beschwerde richtet sich ausdriicklich nur gegen Dispositiv-Ziffer
2 der angefochtenen Verfligung, wahrend die angeordnete Preissenkung anerkannt wird.
Daher ist nachfolgend einzig die Limitierung gerichtlich zu Gberprifen.

E.31

Die BeschwerdefUhrerin kann im Rahmen des Beschwerdeverfahrens die Verletzung von
Bundesrecht unter Einschluss des Missbrauchs oder der Uberschreitung des Ermessens, die
unrichtige oder unvollstandige Feststellung des Sachverhalts sowie die Unangemessenheit
des Entscheids beanstanden (Art. 49 VwVG).

E.3.2

Nach der Rechtsprechung hat auch eine Rechtsmittelbehdrde, der volle Kognition zusteht,
in Ermessensfragen einen Entscheidungsspielraum der Vorinstanz zu respektieren. Sie hat
eine unangemessene Entscheidung zu korrigieren, kann aber der Vorinstanz die Wahl unter
mehreren angemessenen L osungen Uberlassen (BGE 133 11 35 E. 3). Das
Bundesverwaltungsgericht hat daher nur den Entscheid der unteren Instanz zu Uberprifen
und sich nicht an deren Stelle zu setzen (vgl. BGE 126 V 75 E. 6). Insbesondere dann, wenn
die Ermessensausiibung, die Anwendung unbestimmter Rechtsbegriffe oder die
Sachverhaltswirdigung hochstehende, spezialisierte technische, wissenschaftliche oder



wirtschaftliche Kenntnisse erfordert, ist eine Zurtickhaltung des Gerichts bei der
Uberpriifung vorinstanzlicher Bewertungen angezeigt (vgl. BGE 135 |1 296 E. 4.4.3; 133 I
35E. 3; 128 V 159 E. 3b/cc). In Bezug auf die Umsetzung der Bestimmungen betreffend
die Spezialitétenliste haben Gesetz- und Verordnungsgeber dem BAG als
rechtsanwendender Behorde einen erheblichen Beurteilungsspielraum zugestanden, den es
in rechtmassiger, insbesondere verhatnismassiger, rechtsgleicher und willkirfreier Weise
zu nutzen hat (vgl. BVGE 2010/22 E. 4.4).

E.33

Massgebend sind vorliegend die im Zeitpunkt der Verfligung, also am 5. Dezember 2019
geltenden materiellen Bestimmungen (vgl. Urteil des BV Ger C-5912/2013 vom 30. April
2015 [nicht in BV GE 2015/51 publizierte] E. 2.3). Dazu gehdren neben dem KVG (SR
832.10; inder ab 1. Juli 2019 guiltigen Fassung), insbesondere die KVV (SR 832.102; in der
ab 1. Januar 2019 gultigen Fassung) und die KLV (SR 832.112.31; in der ab 1. Oktober
2019 guiltigen Fassung).

E. 41

Die obligatorische Krankenpflegeversicherung (OKP) tbernimmt die Kosten fir die
Leistungen, die der Diagnose oder Behandlung einer Krankheit oder ihrer Folgen dienen
(Art. 25 Abs. 1 KVG). Diese Leistungen umfassen unter anderem die arztlich oder unter
den vom Bundesrat bestimmten V oraussetzungen von Chiropraktoren oder
Chiropraktorinnen verordneten Arzneimittel (Art. 25 Abs. 2 Bst. b KVG). Die Leistungen
nach Art. 25 KV G mussen laut Art. 32 Abs. 1 KV G wirksam, zweckmassig und
wirtschaftlich sein (Satz 1; WZW-KTriterien). Die Wirksamkeit muss nach
wissenschaftlichen Methoden nachgewiesen sein (Satz 2). Nach Art. 32 Abs. 2 KVG
werden die Wirksamkeit, die Zweckmassigkeit und die Wirtschaftlichkeit der Leistungen
periodisch Uberprift.

E.4.2

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

E.43

Nach Art. 52 Abs. 1 Bst. b KVG erstellt das Bundesamt nach Anhdren der zusténdigen
Kommissionen und unter Beriicksichtigung der Grund-sétze nach den Art. 32 Abs. 1 KVG
und Art. 43 Abs. 6 KVG eine Liste der pharmazeutischen Spezialitéten und
konfektionierten Arzneimittel mit Preisen (Spezialitétenliste). Diese hat auch die mit den
Original préparaten austauschbaren preisguinstigeren Generika zu enthalten. Die Aufnahme
eines Arzneimittels in diese abschliessende und verbindliche Liste ist grundsétzlich
Voraussetzung firr die Ubernahme der M edikamentenkosten durch die OKP (vgl. BGE 145
V 289 E. 2.1).

E.44

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



E. 2.2).

E. 441

Die Speziditétenliste enthélt die bei Abgabe durch A pothekerinnen und Apotheker,
Arztinnen und Arzte sowie Spitéler und Pflegeheime massgebenden Hochstpreise (Art. 67
Abs. 1 KVV). Der Hochstpreis besteht aus dem Fabrikabgabepreis und dem Vertriebsantell
(Art. 67 Abs. 1bisKVV).

E.44.2

Die Aufnahme eines Arzneimittels in die Speziaitétenliste setzt voraus, dass es wirksam,
zweckmassig und wirtschaftlich ist und eine gultige 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 VVoraussetzung fur die heilmittelrechtliche Zulassung ist von
den Therapiezielen auszugehen. Dabel wird (auch) vom Nutzen-Risiko-Verhaltnis
gesprochen, welches guinstig sein muss (BGE 137 V 295 E. 6.1 mit Hinweisen). Das BAG
stitzt sich bei der Prifung der Wirksamkeit eines Arzneimittels auf die Unterlagen, die fur
die Registrierung durch Swissmedic massgebend waren und allenfalls weitere, die
einverlangt werden kénnen (Art. 32 KLV). Die Beurteilung der Wirksamkeit muss sich auf
klinisch kontrollierte Studien abstitzen (Art. 65aKVV).

E.444

Die Zweckmassigkeit eines Arzneimittels in Bezug auf seine Wirkung und
Zusammensetzung wird nach klinisch-pharmakol ogischen und galenischen Erwéagungen,
nach unerwiinschten Wirkungen sowie nach der Gefahr missbrauchlicher Verwendung
beurteilt (Art. 33 Abs. 1 KLV). Entscheidend ist der diagnostische oder therapeutische
Nutzen der Anwendung im Einzelfall unter Beriicksichtigung der damit verbundenen
Risiken, gemessen am angestrebten Hellerfolg der moglichst vollsténdigen Beseitigung der
korperlichen oder psychischen Beeintrachtigung sowie an der Missbrauchsgefahr. Nach der
Verwaltungspraxis erfolgt die Beurteilung der Zweckmassigkeit aufgrund des Verhaltnisses
von Erfolg und Misserfolg (Fehlschlagen) einer Anwendung sowie der Haufigkeit von
Komplikationen. Zweckmassigkeit der durch die obligatorische Krankenpflegeversicherung
Zu vergutenden Leistung setzt deren Wirksamkeit voraus (BGE 137 V 295 E. 6.2 mit
Hinweisen). Das BAG stiitzt sich bei der Prifung der Zweckmassigkeit eines Arzneimittels
auf die Unterlagen, die fur die Registrierung durch Swissmedic massgebend waren und
alenfalls weitere, die einverlangt werden konnen (Art. 33 Abs. 2 KLV).

E. 445

Ein Arzneimittel gilt nach Art. 65b Abs. 1 KVVV aswirtschaftlich, wenn es die indizierte
Heilwirkung mit méglichst geringem finanziellem Aufwand gewéhrleistet. Die
Wirtschaftlichkeit wird gemass Art. 65b Abs. 2 KVV aufgrund eines Vergleichs mit dem
Preisin Referenzlandern (Auslandpreisvergleich; Bst. @) und einem Vergleich mit anderen
Arzneimitteln (therapeutischer Quervergleich; Bst. b) beurteilt.

E. 446



Nach Art. 65d Abs. 1 KVV Uberpriift das BAG samtliche Arzneimittel, diein der
Speziaditétenliste aufgefuhrt sind, alle drei Jahre daraufhin, ob siedie
Aufnahmebedingungen noch erfillen. Die Arzneimittel werden aufgrund ihrer
Zugehdrigkeit zu einer therapeutischen Gruppe der Spezialitétenliste in drei Einheiten
aufgeteilt. Jede Einheit wird alle drei Jahre Gberprift.

E.4.4.7

Einin der Spezialitatenliste aufgeftihrtes Arzneimittel wird geméass Art. 68 Abs. 1 KVV
gestrichen, wenn es nicht mehr alle Aufnahmebedingungen erflllt (Bst. @), der in der
jeweils geltenden Liste enthaltene Preis ohne Zustimmung des BAG erhoht wird (Bst. b),
die Inhaberin der Zulassung fur ein Original praparat die gemass Art. 65 Abs. 5 KVV
verfugten Auflagen und Bedingungen nicht erflllt (Bst. ¢), die Inhaberin der Zulassung des
Arzneimittels direkt oder indirekt Publikumswerbung dafur betreibt (Bst. d) oder die
Gebtihren oder Kosten nach Art. 71 KVV nicht rechtzeitig entrichtet werden (Bst. €).

E. 4438

Die Aufnahme in die Spezialitétenliste kann unter der Bedingung einer Limitierung
erfolgen. Die Limitierung kann sich insbesondere auf die Menge oder die medizinische
Indikation beziehen (Art. 73 KVV). Limitierungen im Sinn von 73 KVV stellen zum einen
Instrumente der Wirtschaftlichkeitskontrolle dar. Zum andern geht es darum, die
Moglichkeit der missbrauchlichen Verwendung von Arzneimitteln der Spezialitatenliste
auszuschliessen oder zu minimieren (BGE 130 V 532 E. 3.1; Urteil des Eidgendssi schen
Versicherungsgerichts K 156/01 vom 30. Oktober 2003 E. 3.3.1; Urteil des BV Ger
C-6250/2014 vom 17. Januar 2017 E. 8.7).

E.5
Zu prufen ist die Rlge der Beschwerdefuhrerin, die Vorinstanz habe mit der Einfihrung der
Limitierung fur B. Art. 65aKVV sowie Art. 32 und 33 KLV verletzt und zugleich

den rechtserheblichen Sachverhalt im Zusammenhang mit der Wirksamkeit und
Zweckmassigkeit unrichtig festgestellt. 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. 3.2
hiervor, dazu auch BGE 128 V 159 E. 3b/cc; 118 V 57 E. 5b mit Hinweis; Urteil des

BV Ger C-5976/2018 vom 15. April 2020 E. 7.7).

E.51

Die Beschwerdefthrerin bringt in ihrer Beschwerde und ihrer Replik im Wesentlichen vor,
dass sich die Anwendung von B. in erster Linie nach der Fachinformation richte.
Der behandelnde Arzt setze B. demnach zur Behandlung der D. ein, wobei

er fur die korrekte, zeitgemasse Verwendung seine elgene Erfahrung und gegebenenfalls
auch einschlégige Guidelines beiziehe. Guidelines wirden allerdings einer mehr oder
weniger periodischen Uberpriifung unterliegen, die regelmassig nicht im Einklang mit der
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre stehe. Zudem seien die Guidelines
oftmals nicht einheitlich. Wenn sich die verschiedenen Empfehlungen in Guidelines alle
drei Jahre in einer Einfuhrung bzw. Anpassung der Limitierung eines Arzneimittels
niederschlagen wirden, so ware der behandelnde Arzt regelméssig mit drei allenfalls nicht
deckungsgleichen Vorgaben konfrontiert. Limitierungen kdnnten sinnvoll sein, wenn
dadurch die WZW-Konformitét des Arzneimittel einsatzes verbessert werde. Bei einem
atbewdahrten Arzneimittel wie B. sel eine neue Limitierung nach dber (...) Jahren



WZW-konformem Einsatz aber weder erforderlich noch geeignet, die Einhaltung der
WZW-Kriterien zu verbessern. Kein Arzt setze B. ohne entsprechenden Bedarf ein.
Es gebe weder Zeugnisse noch Berichte oder sonstige Anhaltspunkte dafiir, dass Patienten
mit B. nicht sachgerecht behandelt wiirden. Eine Limitation erschiene nur dann
gerechtfertigt, wenn sich damit eine Behandlungsverbesserung oder eine
Kostenoptimierung erreichen liesse. Eine Limitation wirde daher lediglich zu unnétigem
Aufwand beim Krankenversicherer fuhren, ohne dass dadurch etwas fir die OKP, fur den
einzelnen Versicherer oder flr den einzelnen Patienten gewonnen wére. Auch der
verschreibende L eistungserbringer profitiere nicht von einer Limitierung. Er handle gemass
Fachinformation, gemass Guidelines und gemass seinem egenen medizinischen Ermessen.
Limitationen dienten der Durchsetzung der WZW-Kriterien. Die SL sei jedoch kein
System, innerhalb dessen jede Arzneimitteltherapie vom behandelnden Arzt gegentiber dem
Krankenversicherer begriindet werden misse. Nur wenn Anzeichen dafUr bestiinden, dass
Arzte bei eéinem Arzneimittel regelmassig gegen die WZW-Kriterien verstossen konnten,
rechtfertige sich eine Limitierung. Die Beurteilung der Wirksamkeit durch die Vorinstanz
gestutzt auf die E. -Guideline, wonach B. nicht mehr bel alen
Patientengruppen wirksam sei, stehe im Widerspruch zu den klinisch kontrollierten Studien
sowie zu den Unterlagen, die fir die Registrierung bel Swissmedic massgebend gewesen
seien und auf die sich die Vorinstanz fur die Beurteilung der Wirksamkeit abstitzen misse.

Gemass Fachinformation sei B. indiziert zur Behandlung der D. , ohne
dass bestimmite Patientengruppen davon ausgenommen waren. Das entspreche den klinisch
kontrollierten Studien zu B. und den Unterlagen, die fir die Registrierung durch

Swissmedic massgebend gewesen seien. Die Vorinstanz habe auch nicht erlautert,
inwiefern das Kriterium der Zweckmassigkeit nur mit der verfiigten Limitierung zu bejahen
sei. Sie habe lediglich pauschal auf ihre Ausfihrungen zur Wirksamkeit verwiesen.

E.5.2

Die Vorinstanz hdt dem in ihrer Vernehmlassung entgegen, dass sie sich fir die
Beurteilung der Wirksamkeit nicht auf die Unterlagen, die fir die Zulassung bel
Swissmedic relevant gewesen selen, beschranken misse. Sie kdnne nach Art. 32 KLV auch
welitere Unterlagen verlangen und somit auch zur Beurteilung beiziehen. Dementsprechend
wurden zur Beurteilung der Wirksamkeit auch Leitlinien bzw. Behandlungsempfehlungen
und weitere Studiendaten elnbezogen. Eine sachgerechte Beurtellung der Wirksamkeit im
Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung, bei der es auch darum gehe, obsolete L eistungen
auszumustern, sel ohne Konsultation von Leitlinien und weiteren Publikationen nicht
moglich. Leitlinien bzw. Behandlungsempfehlungen berticksichtigten jewells die aktuelle
Studienlage zu verschiedenen Therapieoptionen und mussten daher auch zur Prifung
herangezogen werden, inwiefern Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit
dlterer Arzneimittel bel unveranderter zugel assener Indikation noch gegeben seien. Die
Leitlinien seien fur die klinische Realitét relevant. Wichen Leitlinien von der
Fachinformation ab, mussten Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit néher
abgeklart werden. Vorliegend sel insbesondere die E. -Guideline zur D.

aus dem Jahr (...) berticksichtigt worden, entsprechend welcher (...) Wirkstoffe wie

C. nur zur Behandlung der «resistenten D. » empfohlen werde, wenn sich
eine(...) mit der Standardtherapie nicht erreichen lasse. Geméss dieser Guideline werde

B. nur fUr bestimmte Patientengruppen als ausreichend wirksam betrachtet und zur
Anwendung empfohlen. Die Fachinformation von B. sel im Jahr (...) letztmals
angepasst worden. Zwar gebe die Fachinformation nicht vor, dass B. eingeschrankt



anzuwenden sei, und unterscheide nicht zwischen verschiedenen Therapielinien. Die

E. -Guideline weiche aber nicht von der Fachinformation ab, sondern verfeinere
diese lediglich. Es sei davon auszugehen, dass die Leitlinie auf dem neuesten
wissenschaftlichen Stand und dem Praxisalltag basiere. Es erscheine daher sachgerecht,
vorliegend die Leitlinie beizuziehen. Es gehe nicht an, dass die OKP Arzneimittel bei
samtlichen Patienten vergite, die nachweislich aufgrund der neusten wissenschaftlichen
Erkenntnisse von anderen Therapien mehr profitierten. Bei der vorliegend fir die
Beurteilung massgebenden Leitlinie handle es sich um eine von Experten vorgenommene
kritische Bewertung der diagnostischen und therapeutischen Verfahren, einschliesslich des
Risiko-Nutzen-Verhdtnisses. Unter Berticksichtigung der E. -Guideline bestehe
nicht gentigend Evidenz, um B. als Firstline-Therapie zu vergiten. Wenn die
Beschwerdefuhrerin vorbringe, diese Beurteilung stehe in Widerspruch zu klinisch
kontrollierten Studien, jedoch keine entsprechenden Studien nenne oder einreiche, sei
darauf nicht weiter einzugehen. Da B. nur fur bestimmte Patientengruppen as
derart wirksam zu betrachten sei, dass es von der OKP verguitet werden kdnne, sei auch
dessen zweckmassige Anwendung nur fur diese bestimmite Patientengruppe gegeben. Im
vorliegenden Fall bedirfe es aufgrund der sehr offen formulierten Indikation von

B. aufgrund der Einschrénkung in den Leitlinien einer Limitierung, damit durch
die OKP keine Vergitung erfolge, wenn andere Arzneimittel mit besserer Evidenz
verabreicht werden kénnten. Fur die Beschwerdefthrerin bestehe jederzeit die Moglichkeit,
eine Limitierungsanderung zu beantragen, sofern neue Erkenntnisse und Empfehlungen
vorlégen, welche eine Anpassung begriindeten. In ihrer Duplik weist die Vorinstanz
erganzend darauf hin, dass es zum Nachweis der fehlenden Wirksamkeit keiner
kontrollierten Studie bedirfe, wenn die Fragwirdigkeit einer Anwendung evident sai.

E.53
Laut Fachinformation ist B. zur Behandlung der D. zugel assen.
Einschrankungen oder entsprechende Hinweise darauf, dass B. in dieser Indikation

nur als Zweitlinientherapie nach Versagen der Standardtherapie eingesetzt werden darf,
findet sich in der Fachinformation, die auf dem Stand Mé&rz 2014 ist, nicht.

E.54

Die giltige Zulassung von Swissmedic bildet notwendige (vgl. Art. 65 Abs. 1 KVV und
Art. 30 Abs. 1 Bst. b KLV), aber nicht hinreichende Bedingung fur die Aufnahme eines
Arzneimittelsin die SL. Swissmedic erteilt nach Prifung insbesondere der Qualitét, der
Sicherheit und der Wirksamkeit des Arzneimittels (vgl. Art. 10 Abs. 1 Bst. aund Abs. 2 des
Bundesgesetzes vom 15. Dezember 2000 Uber Arzneimittel und Medizinprodukte
[Heilmittelgesetz, HMG; SR 812.21]) die heilmittelrechtliche Zulassung ausdrticklich fir
definierte Indikationen oder Anwendungsgebiete; sie genehmigt ferner auch die
entsprechende Arzneimittelinformation (Art. 16 Abs. 1 Bst. c und Abs. 3, Art. 26 ff. der
Verordnung vom 21. September 2018 Uber die Arzneimittel [Arzneimittelverordnung,
VAM; SR 812.212.21]). Die zugelassenen Arzneimittel und damit einhergehend auch die
Fachinformationen Uberpriift Swissmedic periodisch sowie nach jeweils finf Jahren
anlasslich der Erneuerung der Zulassung (Art. 16 Abs. 2 Satz 1 und Art. 16b Abs. 1 und 2,
Art. 16c HMG; vgl. auch Ziff. 5.1 und 5.2 der von Swissmedic herausgegebenen
Wegleitung «Erneuerung und Verzicht der Zulassung/Statuswechsel Haupt- und
Exportzulassung HMV4»). Die Zulassungsinhaberin ist verpflichtet, die
Arzneimittelinformation laufend und unaufgefordert dem aktuellen Stand von Wissenschaft



und Technik sowie neuen Ereignissen und Bewertungen anzupassen (vgl. Art. 28 Satz 1
VAM).

E.55

Eine Aufnahmein die SL ist nur in den Grenzen der Indikationen und
Anwendungsvorschriften gemass der Swissmedic-Zulassung mdglich. Das BAG seinerseits
pruft, ob die WZW-Kriterien erfllt sind und entscheldet Uber die Aufnahmein die SL (vgl.
Art. 65 Abs. 3KVV und Art. 30 Abs. 1 Bst. aKLV). Das BAG kann die Aufnahme aber -
wie bereits erwéahnt - mit Bedingungen und Auflagen versehen (Art. 65 Abs. 5 KVV);
welter kann die Aufnahmein die SL unter der Bedingung einer Limitierung erfolgen (Art.
73 KVV). Angesichts dieser doppel stufigen Zulassungsprifung, wobei entscheidend ist,
dass die nachgelagerte SL-Zulassung namentlich in Bezug auf die Indikationen nicht
weltergehen darf, als die heilmittelrechtliche Zulassung, muss das BAG auf die
Swissmedic-Zulassung respektive die entsprechende Fachinformation abstellen (Urteil des
BGer 9C_612/2020 vom 22. September 2021 E. 4.2.1 mit Hinweis auf BGE 143V 369 E. 6
und BGE 147V 194 E. 5.3.1). Aktuelle Leitlinien von Fachgesellschaften kénnen auch
beachtet werden (Urtell des BGer 9C_190/2020 vom 13. November 2020 E. 4.2;

9C _354/2017 vom 26. Januar 2018 E. 8.4).

E.5.6

Der Umstand, dass die hellmittelrechtliche Zulassung bzw. die Fachinformation von

B. keine Einschrankung in Bezug auf die Anwendung in der Indikation der

D. aufweist, verschafft der Beschwerdefthrerin nach der dargelegten Rechtslage

und Rechtsprechung damit keinen Anspruch darauf, dass die Anwendung in dieser
Indikation ohne Einschrénkungen von der OKP vergutet wird. So sieht es denn auch Art. 73
KVV ausdriicklich vor, dass sich eine Limitierung auf die medizinische Indikation beziehen
kann. Das BAG kann Indikationen und Anwendungsvorschriften mittels Limitierungen
nach Art. 73 KVV somit stérker eingrenzen als die Heillmittelbehdrde, darf aber den
Rahmen der heilmittelrechtlichen Begrenzungen nicht erweitern (vgl. BGE 130V 532 E.
5.2; Gebhard Eugster, Rechtsprechung des Bundesgerichts zum KV G, 2. Aufl. 2018, Art.
52 Rz. 31; ders., Krankenversicherung, in: Schweizerisches Bundesverwal tungsrecht
[SBVR], Band X1V, Soziale Sicherheit, 3. Aufl. 2016, S. 622, Rz. 701). Eine Limitierung,
wie sievorliegend im Streit liegt, wonach ein Arzneimittel nicht als Erstbehandlung,
sondern erst nach Versagen der Standardtherapie zu Lasten der OKP eingesetzt werden
darf, geht nicht Uber die Fachinformation hinaus und ist zuléssig (vgl. Urtell des
Eidgendssischen Versicherungsgerichts K 43/99 vom 22. Dezember 2000 E. 3; vgl. auch
Gachter/Meienberger, Rechtsgutachten zuhanden der Parlamentarischen
Verwaltungskontrolle vom 8. Februar 2013, in: Evaluation der Zulassung und Uberpriifung
von Medikamenten in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung vom 13. Juni 2013 -
Materialien zum Bericht der Parlamentarischen V erwaltungskontrolle zuhanden der
Geschéaftsprifungskommission des Standerates S. 125 Fn. 52), sofern sie aus sachlich
nachvollziehbaren Griinden angeordnet wird.

E.5.7
Im vorliegenden Fall stiitzt die Vorinstanz die Limitierung von B. auf die
E. Guideline der (...) betreffend (...), dieim Jahr (...) veroffentlicht wurde. Esist

zulé&ssig, dass die Vorinstanz fur die Prifung der Wirksamkeit und der Zweckmassigkeit
weitere Unterlagen beizieht (vgl. Art. 32 und Art. 33 Abs. 2 KLV). Fir die



Routinebehandlung der D. werden von der E. -Guideline - wie bereitsin
der vorangehenden Version - fiinf Hauptsubstanzklassen empfohlen (Empfehlungsgrad 1,

Evidenzgrad A): (...) (vgl. E. -Guidelines, in: [...]). Diese funf

M edikamentenklassen zeigten in randomisierten Studien und Metaanalysen, dasssie(...)
(G. ., Kommentar zu den Leitlinien der E. Jin:[..]). Inder

E. -Guideline wird festgehalten, dass zentral wirksame Arzneimittel, welchein den

ersten Jahrzehnten (...) Therapie breit eingesetzt worden waren, als andere Therapien noch
nicht verfligbar waren, nun hauptsachlich aufgrund ihrer gegeniiber den funf
Hauptsubstanzklassen schlechteren Vertraglichkeit weniger haufig eingesetzt wirden und
fur die Routinetherapie nicht langer empfohlen werden (vgl. E. -Guidelines). Esist
unbestritten, dass C. as(....) mit (...) Wirkung nicht zu diesen funf
Wirkstoffgruppen, sondern zur Gruppe der (...) gehdrt (vgl. Arzneimittel-Fachinformation,
unter Wirkungsmechanismus, abrufbar unter www.swissmedicinfo.ch; vgl. dazu auch die
auf www.pharmawiki.ch abrufbaren Informationen zu (...) und C. , Zuletzt besucht
am 21. Oktober 2021). Auch die Beschwerdefuhrerin hat im Verwaltungsverfahren in ihrer
Stellungnahme vom 22. August 2019 bestétigt, dass die E. inihrer Guideline

B. nicht als erste Medikation bei der Behandlung der D. empfehle, und
dass diese Empfehlung nicht im Widerspruch zur Fachinformation stehe (BAG-act. 5). Sie
macht auch nicht geltend, dass B. von einer anderen Guideline als
Erstlinientherapie bel der Behandlung der D. empfohlen wird.

E.58

Die angefochtene Limitierung setzt unbestrittenermassen die Behandlungsempfehlung
geméss E. -Guideline um, basiert mithin auf einem breit abgestiitzten,
erfahrungsbasierten Fachexpertenkonsens (vgl. Urteil des BV Ger C-3382/2018 vom 26.
Januar 2020 E. 5.6.5) und ist folglich sachlich begriindet. Die Limitierung stellt damit
sicher, dass B. nicht bei Patienten zulasten der OKP eingesetzt wird, die gemass

E. -Guideline von anderen medikamenttsen Therapien mehr profitieren wirden,
womit sie gemass aktuellem Erkenntnisstand geeignet ist, die Einhaltung der Kriterien der
Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und auch der Wirtschaftlichkeit sicherzustellen. Esist auch
ganz im Sinne der Zielsetzung von Art. 32 Abs. 2 KV G, wonach einin der SL aufgefihrtes
Arzneimittel die SL-Aufnahmebedingungen zu jedem Zeitpunkt erfillen muss, ansonsten es
aus der Spezialitéatenliste zu entfernen ist (BGE 142 V 26 E. 5.2.3), dass die Vorinstanz
aktuelle wissenschaftliche Erkenntnisse rasch in die Spezialitétenliste Ubertragt. Dadie

E. -Guideline auf (randomisierten Doppelblind-)Studien basiert, was die
Beschwerdefuhrerin ausdricklich nicht bestreitet (Replik Rz. 8), ist auch keine Verletzung
von Art. 65aKVV ersichtlich.

E.6
Aus dem Dargelegten folgt, dass die im Zusammenhang mit den Kriterien der Wirksamkeit
und Zweckmassigkeit eingefihrte Limitierung von B. rechtskonform ist und die

Vorinstanz ihr Ermessen pflichtgemass ausgelibt hat. Die im Rahmen der
Wirtschaftlichkeitsprifung vorgenommene Preissenkung ist nicht umstritten. Die
angefochtene Verfligung ist daher nicht zu beanstanden und die Beschwerde ist
abzuweisen.

E.71



Dem Verfahrensausgang entsprechend sind die Verfahrenskosten der Beschwerdefihrerin
aufzuerlegen (Art. 63 Abs. 1 VwVG). Diese sind unter Berticksichtigung des Streitwerts
sowie des Umfangs und der Schwierigkeit der Streitsache, Art der Prozessfihrung und
finanzieller Lage der Parteien (vgl. Art. 63 Abs. 4bisVwVG in Verbindung mit Art. 2 Abs.
1 und Art. 4 des Reglements vom 21. Februar 2008 Uiber die Kosten und Entschadigungen
vor dem Bundesverwaltungsgericht [VGKE, SR 173.320.2]) hier auf Fr. 5'000.-
festzusetzen. Der einbezahlte K ostenvorschuss ist zur Bezahlung der Verfahrenskosten zu
verwenden.

E.7.2

Der BeschwerdefUhrerin ist bel diesem Verfahrensausgang keine Parteientschadigung
zuzusprechen (Art. 64 Abs. 1 VWV G). Die obsiegende Vorinstanz hat als Bundesbehorde
ebenfalls keinen Anspruch auf Parteientschadigung (Art. 7 Abs. 3VGKE). (Fur das
Dispositiv wird auf die ndchste Seite verwiesen).
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