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Regeste
Speziditatenliste

Erwagungen

E.1l

Die Zustéandigkeit des Bundesverwaltungsgerichts zur Beurteilung der Be- schwerde vom
22. Februar 2018 gegen die als Verfugung im Sinn von Art. 5 Abs. 1 VwWVG zu
qualifizierende Anordnung der Vorinstanz vom 25. Januar 2018 ergibt sich aus Art. 31, 32
und 33 Bst. d VGG. Die Be- schwerdefuihrerin hat am vorinstanzlichen Verfahren
tellgenommen, ist als Adressatin durch die angefochtene Verfligung besonders berthrt und
hat an deren Aufhebung beziehungswei se Abénderung ein schutzwirdiges In- teresse,
weshalb sie beschwerdelegitimiert ist (Art. 48 Abs. 1 VwVG). Da die 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 wurden, 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 7. Dezember 2018 (BAG-act. 1), mit wel- cher im Rahmen der Uberprifung der
Aufnahmebedingungen alle drei Jahre der Publikumspreis (PP) des von der
Beschwerdefiihrerin vertriebe- nen Arzneimittels A. nach Durchfihrung von APV
und TQV per 1. Februar 2019 um (...) % (gerundet) gesenkt (Dispositiv-Ziffer 1) und eine
Limitierung eingefiihrt wurde (Dispositiv-Ziffer 2). Die Beschwerdefthrerin ficht lediglich
Dispositiv-Ziffer 2 der Verfigung an und geht davon aus, dass Streitgegenstand einzig die
Frage bildet, ob die
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Auswahl des Vergleichsarzneimittels . unbestritten sei. Da aber —wie die
Vorinstanz zu Recht ausfiihrt — der Vergleich mit I. bei einer feh- lenden

Limitierung nicht unbestritten ist, bezieht sich der Streitgegenstand nicht allein auf die
verflgte Limitierung, sondern ist identisch mit dem An- fechtungsobjekt.

E.31

Das Bundesverwaltungsgericht prft 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
VwWVG).

E.3.2



Nach der Rechtsprechung hat auch eine Rechtsmittelbehdrde, der volle Kognition zusteht,
in Ermessensfragen einen Entscheidungsspiel- raum der Vorinstanz zu respektieren. Sie hat
eine unangemessene Ent- scheidung zu korrigieren, kann aber der Vorinstanz die Wahl
unter mehre- ren angemessenen Ldsungen tberlassen (BGE 13311 35 E. 3). Das Bun-
desverwaltungsgericht 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
Sachverhatswirdigung hochste- hende, spezialisierte technische, wissenschaftliche oder
wirtschaftliche Kenntnisse erfordert, ist eine Zuriickhaltung des Gerichts bei der Uberprii-
fung vorinstanzlicher Bewertungen angezeigt (vgl. BGE 13511 296 E. 4.4.3; 13311 35E. 3;
128 'V 159 E. 3b/cc). In Bezug auf die Umsetzung der Best- immungen betreffend die
Spezialitatenliste haben Gesetz- und Verord- nungsgeber dem BAG al's rechtsanwendender
Behorde einen erheblichen Beurteilungsspielraum zugestanden, den es in rechtmassiger,
insbeson- dere verhdtnismassiger, rechtsgleicher und willkirfreier Weise zu nutzen hat
(vgl. BVGE 2010/22 E. 4.4).

E.33

In zeitlicher Hinsicht beurteilt sich die Sache — vorbehéltlich besonderer
ubergangsrechtlicher Regelungen — nach denjenigen materiellen Rechts- sétzen, die bei der
Erfillung des zu Rechtsfolgen flihrenden Tatbestandes Geltung hatten (vgl. BGE 130V 329
E. 2.3). Massgebend sind vorliegend grundsétzlich die im Zeitpunkt der Verfligung, also am
7. Dezember 2018, geltenden materiellen Bestimmungen. Dazu gehdren namentlich das
KVG (SR 832.10) in der seit 1. Januar 2018 geltenden Fassung, die KVVV in der
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2018 geltenden Fassung.

E.4

Fur die Bestimmung und Uberpriifung der SL-Preise von Arzneimitteln sind im
Wesentlichen die folgenden Bestimmungen massgebend:

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 &rztlich 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 KVG
mussen laut Art. 32 Abs. 1 KV G wirksam, zweckmassig und wirtschaftlich sein (Satz 1,
WZW-Kriterien). Die Wirksamkeit muss nach wissenschaftli- chen Methoden
nachgewiesen sein (Satz 2). Nach Art. 32 Abs. 2 KV G wer- den die Wirksamkeit, die
Zweckmassigkeit und die Wirtschaftlichkeit der Leistungen periodisch Uberpruft.

E.4.2

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

E.43



Nach Art. 52 Abs. 1 Bst. b KV G erstellt das Bundesamt nach Anhéren der zustandigen
Kommissionen und unter Berticksichtigung der Grund- sétze nach den Art. 32 Abs. 1 KVG
und Art. 43 Abs. 6 KVG eine Liste der pharmazeutischen Spezialitdten und
konfektionierten Arzneimittel mit Prei- sen (Speziditétenliste; SL). Diese hat auch die mit
den Original praparaten austauschbaren preisginstigeren Generika zu enthalten. Die
Aufnahme ei- nes Arzneimittels in diese abschliessende und verbindliche Liste ist grund-
sitzlich Voraussetzung fur die Ubernahme der Medikamentenkosten durch die
obligatorische Krankenpflegeversicherung (BGE 145V 289 E. 2.1 m.H.).

E.44

Gestitzt auf Art. 96 KV G hat der Bundesrat in den Art. 64aff. KVV (for- melleund
materielle) Ausfuhrungsbestimmungen zur Spezialitatenliste er- lassen. Weitere
diesbeztigliche Vorschriften finden sich in Art. 30 ff. KLV, die das Eidgendssische
Departement des Innern (EDI) gestiitzt auf Art. 75 KVV erlassen hat (BGE 145V 289 E.
2.2mH.).
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E.441

Die Spezialitétenliste enthélt 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 Arzneimittels in die Speziaitétenliste setzt voraus, dass es wirksam,
zweckmassig und wirtschaftlich ist und eine gul- tige Zulassung des Heilmittelinstituts
(Swissmedic) vorliegt (Art. 65 Abs. 1 und 3 KVV und Art. 30 Abs. 1 KLV).

E.4.43

Ein Arzneimittel ist wirksam, wenn dessen Einsatz geeignet ist, das angestrebte
diagnostische oder therapeutische Ziel zu erreichen. Fir die Beurteilung der Wirksamkeit
Ist somit entscheidend, welcher medizinische Erfolg damit erzielt werden soll. Auch beim
Nachweis der Wirksamkeit als Voraussetzung fir die heilmittelrechtliche Zulassung ist von
den Therapie- zielen auszugehen. Dabei wird (auch) vom Nutzen-Risiko-Verhdtnis ge-
sprochen, welches gunstig sein muss (BGE 137 V 295 E. 6.1 mit Hinwei- sen). Das BAG
stutzt sich bei der Prifung der Wirksamkeit eines Arznei- mittels auf die Unterlagen, die fir
die Registrierung durch Swissmedic mas- sgebend waren und alenfalls weitere, die
einverlangt werden kdnnen (Art. 32 KLV). Die Beurteilung der Wirksamkeit muss sich auf
Klinisch kon- trollierte Studien absttitzen (Art. 65a KVV).

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
Verhdtnisses von Erfolg und Misserfolg (Fehlschldgen) einer Anwendung sowie der
Haufigkeit von Komplikationen. Zweckméssigkeit der durch die obligatorische
Krankenpflegeversicherung zu vergitenden Leistung setzt deren Wirksamkeit voraus (BGE
137V 295 E. 6.2 mit Hinweisen). Das BAG stiitzt sich bei der Prifung der Zweckmas-
sigkeit eines Arzneimittels auf die Unterlagen, die fur die Registrierung durch Swissmedic
massgebend waren und allenfalls weitere, die einver- langt werden kdnnen (Art. 33 Abs. 2
KLV).
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E.4.45

Ein Arzneimittel gilt nach Art. 65b Abs. 1 KVV aswirtschaftlich, wenn es die indizierte
Heilwirkung mit moglichst geringem finanziellem Aufwand gewéahrleistet. Die
Wirtschaftlichkeit wird gemass Art. 65b Abs. 2 KVV auf- grund eines Vergleichs mit dem
Preisin Referenzléndern (Auslandpreis- vergleich; Bst. @) und einem Vergleich mit anderen
Arzneimitteln (therapeu- tischer Quervergleich; Bst. b) beurteilt. In Art. 65b Abs. 4bisKVV
wird der Kreis der fur den TQV heranzuziehenden Arzneimittel auf solche festge- legt, "die
zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden". Bel der Beurteilung der
Vergleichbarkeit der Prgparate im Sinne von Art. 65b KVV ist grundsétzlich auf den
Wortlaut der heilmittelrechtlichen Zulassung res- pektive der entsprechenden
Fachinformation abzustellen, zumal ein Arz- neimittel nur in den Grenzen der vom

Schwei zerischen Heilmittelinstituts (Swissmedic) zugel assenen Indikationen und
Anwendungsvorschriften in die SL aufgenommen werden darf (BGE 143V 369 E. 6).

E. 446

Nach Art. 65d Abs. 1 KVV Uberprift das BAG samtliche Arzneimittel, diein der
Spezialitatenliste aufgefihrt sind, alle drel Jahre daraufhin, ob siedie
Aufnahmebedingungen noch erfillen. Die Arzneimittel werden auf- grund ihrer
Zugehorigkeit zu einer therapeutischen Gruppe der Spezidité tenliste in drei Einheiten
aufgeteilt. Jede Einheit wird alle drei Jahre tGber- prift.

E.4.4.7

Ein in der Spezialitatenliste aufgefiihrtes Arzneimittel wird geméass Art. 68 Abs. 1 KVV
gestrichen, wenn es nicht mehr alle Aufnahmebedin- gungen erfillt (Bst. a), der in der
jeweils geltenden Liste enthaltene Preis ohne Zustimmung des BAG erhoht wird (Bst. b),
die Inhaberin der Zulas- sung fur ein Original préparat die gemass Art. 65 Abs. 5 KVV
verfligten Auf- lagen und Bedingungen nicht erfillt (Bst. ¢), die Inhaberin der Zulassung
des Arzneimittels direkt oder indirekt Publikumswerbung dafiir betreibt (Bst. d) oder die
Gebuhren oder Kosten nach Art. 71 KVV nicht rechtzeitig entrichtet werden (Bst. €).

E.5

Nicht strittig ist, dass A. nach wie vor eine gultige Zulassung des
Hellmittelinstituts (Swissmedic) besitzt (vgl. Sachverhalt Ziff. A) und die Zu-
lassungsvoraussetzungen der Wirksamkeit noch erfillt. Im Rahmen der dreijéhrlichen
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen hat die Vorinstanz am 7. Dezember 2018 eine
Preisreduktion im Umfang von (...) % (gerun- det) verfugt und ausserdem die Anwendung
hauptsachlich deshalb limitiert, well dastiefer dosierte Vergleichsarzneimittel |. in
einer anderen Therapielinie eingesetzt werde. Die Beschwerdeflhrerin bemangelt weder
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durch- gefuhrten APV oder des TQV, noch die der Prifung zugrunde liegende
Preissenkung; beziiglich der Sach- und Rechtslage ergeben sich beztiglich des APV auch
keine Anhaltspunkte fur eine fehlerhafte Durchfiihrung. Mit Blick auf den TQV gibt die
Beschwerdefuhrerin an, dass dieser unbestrit- tenermassen mit I. durchzufiihren
sei. Demgegentuber stellt sich die Vorinstanz auf den Standpunkt, dass bei fehlender
Limitierung der Vergleich mit I. keinesfalls unbestritten sai. Die
Beschwerdefihrerin beanstandet die angefochtene Verfligung einzig hin- sichtlich der
Limitierung der Hauptindikation von A. und rigt ins- besondere, das Vorgehen der
Vorinstanz, A. auf die Zweitlinien- therapie zu limitieren, grinde auf einem
falschen Analogieschluss, der auf einer mangelnden gesetzlichen Grundlage beruhe und
zudem weder erforderlich oder geeignet, noch zumutbar sei. Die Limitierung von

A. sei deshalb nicht bundesrechtskonform.

E.51

Die Beschwerdefiihrerin bringt in ihrer Beschwerde und Replik mit Ver- weis auf die
rechtlichen Bestimmungen, bundesgerichtliche Rechtspre- chung und Lehre im Einzelnen
vor, A. sal sait (...) Jahren ein be- wahrtes Therapeutikum zur Behandlung von
(...). Das Arzneimittel sei seit dem 1. Januar 2001 in der SL ohne Limitierung aufgefuhrt;
es habe seither keine Anpassungen erfahren und sei medizinisch unumstritten. Die Wirk-
samkelt, d.h. die Anwendung gemass Fachinformation im vollumfénglichen Rahmen der
Marktzulassung, sei auch seitens Vorinstanz génzlich unum- stritten. Auch enthalte die
Fachinformation keine Einschrénkungen betref- fend die Anwendung in der
Hauptindikation, d.h. A. sel —im Ge- gensatz zum V ergleichsarzneimittel

l. —nicht auf die Zweitlinien- behandlung der (...) beschrankt (BV Ger-act. 1, Rz.
23, 37). Die Vorinstanz verkenne, dass die Einschrankung von I. faktisch gar keine
Limi- tierung im Sinne von Art. 73 KKV darstelle, denn es handle sich um nichts anderes
as eine Repetition des sich bereits direkt aus Art. 65 Abs. 1 KVV Ergebenden; die
SL-Aufnahme erfolge stets nur im Rahmen der Swissme- dic-Zulassung. Ein
Analogieschluss aus elner faktisch nicht vorhandenen Limitierung von 1. bei

A. gehe daher schon aus diesem Grunde fehl (BV Ger-act. 1, Rz. 29, 311.). Die
korrekte Analogie, sofern eine Limitierung bei A. as erforderlich angesehen
werde, bestehe darin, A. auf seine Indikation zu limitieren; nicht aber auf die Indi-
kation von I. (BVGer-act. 1, Rz. 43; BV Ger-act. 20, Rz. 21). Inso- fern die
Vorinstanz beabsichtige, durch diese Limitierung auf die zweite Behandlungslinie in der
Hauptindikation die Kostensteigerungen in der Krankenpflegeversicherung zu dammen,
gelte zu beachten, dass eine
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33; BVGer-act. 20, Rz. 20 - 24). Problematisch seien auch Limitierungen, wel- che aus
medizinischen Griinden zwecks Verbesserung der Diagnose- und Therapiequalitét verfugt
wurden. Sofern die Vorinstanz mit ihrem Analogie- schlusszu I. aufgrund der
hoheren Dosierung, d.h. aus medizini- schen Grinden, die Anwendung auf die zweite
Behandlungslinie limitieren wolle, schiesse sie liber den Zweck des KV G und Uber ihre
Kompetenz hinaus. Ein Analogieschluss gestitzt auf die Dosiserwagungen und auch in
Bezug auf die Zweckmassigkeit von A. gehe daher fehl. Die an- gefochtene
Limitierung — zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit oder der Kostenbegrenzung — sel
unverhatnismassig, d.h. sie sei weder geeignet, noch erforderlich oder zumutbar. Es lagen



zudem keine medizinischen Da- ten vor, welche die Zweckmaéssigkeit von A. —
ohne die Limitierung auf die zweite Behandlungslinie seiner Hauptindikation — aleine

aufgrund einer hoheren Dosierung als bei I. aufheben wirde (BV Ger-act. 1, Rz.
38).

E.52

Die Vorinstanz macht zundchst vernehmlassungsweise geltend, dass im Vorverfahren
einerseits in Erwagung gezogen worden sei, A. mit den Arzneimitteln D.

und E. zu vergleichen; anderer- seits sei ein Vergleich mit I. angedacht

worden, jedoch nur bei gleichlautendem Limitationstext fur das zu Uberprifende
Arzneimittel. Schlussendlich sei auf ausdriicklichen Wunsch der Beschwerdefthrerin die
zwelite Variante favorisiert worden. Es konne deshalb nicht die Rede davon sein, dass der
Vergleichmit I. unbestritten sei und einzig bloss noch Uber die konkrete
Limitierung diskutiert werden musse. Bel feh- lender Limitierung sei der TQV mit

l. nicht wirtschaftlich und es sei eine andere TQV-Vergleichsgruppe zu bestimmen
(BVGer-act. 16, Rz. 7). Mit Verweis auf die bundesgerichtliche Rechtsprechung fuhrte die
Vo- rinstanz zusammengefasst welter aus, eine Limitierung, welche sich auf medizinische
Indikationen beziehe, konne aufgrund wirtschaftlicher d.h. kostenmassiger oder
medizinischer Uberlegungen erfolgen. Eine Limitie- rung kdnne neben medizinischen
Uberlegungen auch ein Instrument der Kostenkontrolle sein. Die Einfiihrung einer
Limitierung von A. sel dabei unabdingbar, da es ansonsten als unzweckmassig und
unwirtschaft- lich (BGE 130V 532 E.3.1) erachtet werden miisse, wenn dastiefer do- sierte
und mit weniger Nebenwirkungen assoziierte |. auf eine Zweitlinien-Anwendung
limitiert wirde, wahrendem das héher dosierte und beziiglich Nebenwirkungen
aggressivere A. als Erstlinientherapie zugelassen und ohne Beschrankung
verschrieben werden konnte. Bel ei- nem Vergleich zwischen verschiedenen Arzneimitteln
sei letztlich nur die
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Therapieli- nie) relevant. Es spiele dabel keine Rolle, ob sich die Limitierung mit der
Fachinformation decke, oder ob diese einen weitergehend einschranken- den Charakter
aufweise. Unterschiedliche Therapielinien wirden eine Ver- gleichbarkeit ausschliessen, da
solche Arzneimittel keine Therapieaterna- tiven mehr darstellten. Bei Streichung der

Limitierung von A. sel dieses nicht mehr mit |. als Zweitlinienpraparat
vergleichbar und es misse eine andere TQV-Vergleichsgruppe aus Arzneimitteln der ersten
Therapieliniewie D. und E. bestimmt werden (BV Ger- act. 16, Rz. 24).
E.6

Die Vorinstanz hat die Limitierung in erster Linie aufgrund der unterschied- lichen
Therapielinien zwischen A. und . eingefuhrt, um eine Vergleichbarkeit

der Arzneimittel zu ermdglichen. Es gilt nachfolgend somit zu prifen, ob sich die
Vorinstanz mit diesem Vorgehen an die ge- setzlichen Bestimmungen sowie die bundes-
und bundesverwaltungsge- richtliche Rechtsprechung unter Berticksichtigung der
verwaltungsrechtli- chen Prinzipien pflichtgemass gehalten hat.

E.6.1

Im Folgenden ist zunéchst zu kl&ren, ob es sich beim Préparat |. umein
Medikament handelt, welches fur die Behandlung der- selben Krankheit wie A.
eingesetzt werden kann.



E.6.1.1

A. enthalt den Wirkstoff B. in der Konzentration von (...) % und ist laut
Fachinformation indiziert [Angaben zur Indikation] (vgl. Sachverhalt Bst. A). A.

ist bei (...) (Hauptindikation) [Angaben zur Anwendungsweise]. Unter «Warnhinweise und
V orsichtsmassnahmen» wird in der Fachinformation u.a. erwahnt, dass (...). Aus der
Fachinforma- tion geht zum Wirkmechanismus hervor («Eigenschaften / Wirkungen»), dass
[Angaben zum Wirkmechanismus]. Als unerwiinschte Arzneimittelwir- kung werden
haufig (...) angefuhrt. Im Weiteren treten (...) auf. Nach dem von Swissmedic verwalteten
Schwei zerischen Klassifikationssystem des Index Therapeuticusist A. in der
Gruppe der (...) eingeteilt und laut dem (von der WHO verwalteten)

anatomi sch-therapeuti sch-chemi- schen Klassifikationssystem (ATC-Code: [...]) in der
Gruppe (...) klassifi- ziert (https://www.whocc.no/atc_ddd_index/?[...]; aufgerufen am 18.
April 2023).

E.6.1.2

Das Arzneimittel . enthdlt laut Fachinformation ebenfalls den Wirkstoff
B. , jedoch in der Konzentration von (...) %. Esist
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biszu(...) Sachetsa(...) mg|. sollte [Angaben zur Anwendungsweise]. Die
Angaben in der Fachinformation betreffend den Wirkmechanismus («Eigenschaften /
Wirkungen») beziehen sich auf den Wirkstoff B. und sind identisch mit jenen der
Fachinformation von A. (s. E. 6.1.1). Als unerwuinschte Arzneimittelwirkungen
werden in der Fachin- formation insbesondere — neben (...) —(...) genannt. I. ist
der IT- Gruppe(...) sowiedem ACD-Code (...) ([...]) zugeteilt
(https://www.whocc.no/atc_ddd_index/?code [...]; aufgerufen am 18. April 2023).

E.6.1.3

Ein Vergleich mit der vorstehend dargel egten Fachinformationen fuhrt zu dem Schluss,
dass das Arzneimittel A. — auch wenn es breitere Anwendungsmoglichkeiten (...)
aufweist — genauso wiel. —zur Behandlung von (...) angewendet wird. Im

Weiteren ist der Wirkme- chanismus beider Produkte sowie die Zuordnung zum ATC-Code
aufgrund desselben Wirkstoffs identisch. Hinsichtlich der Anwendungsweise weisen die
Praparate jedoch Unterschiede auf. Wahrend |. far (...) ange- wendet wird, ist fur
A. (...) angezeigt. Bel ener (...) Anwendung, welche bel |. empfohlen
wird, ist die Sicherheit nicht belegt. Die Nebenwirkungen, welche in der Fachinformation
ausdriicklich a's «uner- wiinschte Arznei mittelwirkungen» benannt werden, scheinen bei
A. stérker aufzutreten. Insgesamt unterscheiden sich die beiden Arzneimittel nur
unwesentlich voneinander; sie sind zudem fur die Behand- lung derselben Krankheit —
namlich (...) —indiziert, weshalb sie unter dem Aspekt des therapeutischen
Anwendungsbereichs und der Wirkung resp. Eigenschaften grundsétzlich als
Therapiealternative einzustufen sind (vgl. E. 4.4.5). 1. ist gemass Fachinformation
jedoch nur dann an- zuwenden, wenn andere Behandlungsmdglichkeiten kontraindiziert
oder weniger geeignet sind (s. E. 6.1.2). Dementsprechend weist die SL betref- fend

l. eine Limitierung auf.

E.6.14

Bei der Anwendung von Arzneimitteln gilt zu beachten, dass zwi- schen verschiedenen
Therapielinien zu unterscheiden ist. Diese beschrei- ben die Arzte als die verschiedenen,



aufeinanderfolgenden Behandlungs- phasen, wobei sie entsprechend ihrer zeitlichen
Abfolge Erst- respektive Zweitlinientherapie genannt werden. Die Erstlinientherapieist die
Therapie der ersten Wahl; die Zweitlinientherapie definiert sich alsindizierte Behand- lung
bei unzureichendem Ansprechen auf oder kontraindizierter First-Line- Therapie (vgl. etwa
www.journalonko.de/patientenberei ch/lesen/was _ver- stehen_aerzte unter_therapielinien;
klinisches Wérterbuch Pschyrembel,
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«Zweit- linientherapie» [beide aufgerufen am 18. April 2023]). Gestuitzt auf die ver-
bindliche Limitierung in der SL sowie den Angaben in der Fachinformation wird I.

nur dann eingesetzt, wenn andere Therapiealternativen nicht vertragen werden oder aus
anderen (pharmakol ogischen) Griinden nicht in Frage kommen. Demzufolgeist 1.
aufgrund der SL-Limitie- rung klar als Arzneimittel der Zweitlinienbehandlung zu
qualifizieren. Dem- gegeniiber weist A. keine Einschrankungen im
Anwendungsbe- reich auf; es handelt sich aufgrund des Gesagten um ein Erstlinienprapa-
rat.

E.6.2

Esist zu beurteilen, ob I. —trotz dessen Einstufung als Zweit- linientherapie — als
Vergleichsarzneimittel zum TQV des Erstlinienprépa- rats A. herangezogen
werden kann.

E.6.21

Die Beschwerdefihrerin erhebt keine Einwéande zur Qualifikation von I. as
Zweitlinien- und A. als Erstlinienpréparat (BV Ger- act. 1, Rz. 23, 30). Sie macht

jedoch geltend, ein Grundsatz, dass zwel Therapielinien sich prinzipiell as
Therapiealternativen ausschliessen wiir- den, sel weder in der Rechtsprechung noch
Literatur oder im SL-Handbuch zu finden; ein TQV-Vergleich zwischen Arzneimitteln
unterschiedlicher Therapielinien sei moglich (BV Ger-act. 20, Rz. 18).

E.6.2.2

Das Rundschreiben des BAG betreffend die Umsetzung der Uber- priifung der
Aufnahmebedingungen alle drei Jahre vom 6. Dezember 2018, welches zum
Verfligungszeitpunkt erlassen worden ist, besagt in Ziff. 6.2.1 unter dem Titel «Auswahl
der Vergleichspraparate», dass fur die Ermittlung des TQV nach Art. 65b Abs. 2 Bst. b
KVV digenigen Original préparate be- riicksichtigt wirden, die zum Zeitpunkt der
Uberpriifung in der SL aufge- fulhrt seien und zur Behandlung derselben Krankheit
eingesetzt wirden (Art. 34f Abs. 1 KLV). Massgebend fir die Auswahl der
Vergleichstherapie seien insbesondere der Einsatz in gleicher Indikation
(Therapiealternative) und/oder gleicher Wirkstoffklasse und deren Einsatz in derselben
Thera- pielinie. Im Rundschreiben vom 2. Dezember 2019 (im Folgenden: BAG-
Rundschreiben 2019) prazisiert das BAG, dass Arzneimittel, die in unter- schiedlichen
Therapielinien eingesetzt wirden, nicht als Therapiealternati- ven gelten. Davon
ausgenommen seien Arzneimittel, die wegen schlech- terer Wirksamkeit und/oder
Vertraglichkeit erst in einer spéteren Therapieli- nie vergutet wirden. Bei diesen kdnnten
fur den TQV auch Arzneimittel der friiheren Therapielinie hinzugezogen werden, sofern
diese gunstiger seien als die Arzneimittel der spateren Therapielinie. Denn es sei nicht
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Wirksamkeit oder Vertréglichkeit erst in einer spateren Therapielinie eingesetzt werde,
teurer sei als die besser wirksame und vertréglichere (s.
https.//www.bag.admin.ch/bag/de/home/versicherungen/krankenversi-
cherung/krankenversicherung-leistungen-tarife/Arzneimittel/Ueberprue-
fung-der-Aufnahmebedingungen-alle-drei-Jahre.html, aufgerufen am 18. April 2023).
Dieses Vorgehen des BAG wird vom Bundesgericht im Ur- teil 9C_740/2020 vom 14.
Dezember 2021 als Verwaltungspraxis bestétigt. Demzufolge ist — entgegen der
Behauptung der Beschwerdefuhrerin —klar geregelt, ob und unter welchen Umsténden
Arzneimittel unterschiedlicher Therapielinien im Rahmen des TQV miteinander verglichen
werden kon- nen.

E.6.2.3

Der im BAG-Rundschreiben 2019 genannte Ausnahmetatbestand ist abschliessend geregelt.
Er macht deutlich, dass vom Grundsatz der man- gelnden Vergleichbarkeit von
Arzneimitteln unterschiedlicher Therapieli- nien allenfalls nur dann abgewichen werden
kann, wenn bei der Uberpril- fung eines schlechter wirksamen oder vertraglichen
Arzneimittels der Zweitlinientherapie ein Arzneimittel der Erstlinientherapie gunstiger ist.
In solch einem Fall kann das Arzneimittel der friheren Therapielinie zum TQV
hinzugezogen werden. Der hier erwiahnte Tatbestand betrifft somit die Uberpriifung eines
Arzneimittels der Zweitlinienbehandlung. Da das zu Uberprifende Medikament A.

in der Erstlinientherapie eingesetzt wird, ist schon von vornherein kein Ausnahmetatbestand
gegeben, auf- grund welchem es sich rechtfertigt, vom erwahnten Prinzip abzuweichen. Ein
auf Grundlage unterschiedlicher Therapielinien durchgefuhrter TQV bil- det vorliegend
aufgrund der klaren rechtlichen und vom Bundesgericht be- stédtigten Regelung keine Basis
fUr die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit. Somit kann 1. aufgrund der
Zugehorigkeit zur Zweltlinientherapie grundsétzlich nicht als Vergleichsarzneimittel zum
TQV von A. herangezogen werden.

E.6.24

Die Beschwerdefhrerin stitzt sich zur Untermauerung ihrer Argu- mente auf die
Erwagung 5.3 des bundesverwaltungsgerichtlichen Urteils C-6243/2014 vom 2. Mai 2017
und verlangt einen Vergleich zwischen dem Erstlinienpraparat A. mit dem
Zweitlinienpréparat |. , ohne einer Limitierung des ersteren. Sie interpretiert den
erwahnten Entscheid dahingehend, dass das Bundesverwaltungsgericht es ablehne, zwei
Arz- neimitteln grundsétzlich die therapeutische Gleichwertigkeit abzusprechen, wenn das
eine Arzneimittel in der Zweitllinienbehandlung nicht mehr zum Einsatz kommen kdnne,
weil esin den allermeisten Féllen bereitsin der
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im Rahmen eines TQV keinesfalls prinzipiell ausgeschlossen sein kénne, ein
First-Line-Arzneimittel mit einem Second-Line-Arzneimittel zu vergleichen. Entscheidend
sei die therapeutische Gleichwertigkeit, d.h. die gleiche Indi- kation oder dhnliche
Wirkungsweise, was vorliegend gegeben sei (BV Ger- act. 20, Rz. 18).

E.6.25

In der von der Beschwerdefuhrerin zitierten Rechtsprechung wurden nicht Arzneimittel
unterschiedlicher Linien miteinander verglichen, sondern beim zu Uberprifenden
Arzneimittel und dem Vergleichsarzneimittel han- delte es sich um Préparate derselben,



namlich der zweiten Therapielinie. Dabei kam das zu Uberprifende Arzneimittel dann nicht
mehr zum Einsatz, wenn esin der ersten Therapielinie eingesetzt worden war. Das Bundes-
verwaltungsgericht setzte sich einlasslich mit der Frage auseinander, ob die therapeutische
Vergleichbarkeit aufgrund der in weiten Teilen tiberein- stimmenden Indikationen von
vornherein ausgeschl ossen werden konne und befand, dass das BAG diese Frage umfassend
abzukléren habe. Hin- gegen befasste es sich nicht mit der Frage, ob Arzneimittel
unterschiedli- cher Therapielinien miteinander verglichen werden konnten. VVon daher un-
terscheidet sich die hier zur Diskussion stehende Sachlage von jenem Sachverhalt, der dem
vorstehend zitierten Urteil C-6243/2014 des Bundes- verwaltungsgerichts zugrunde lag.
Vorliegend handelt es somit, im Gegen- satz zum diskutierten Entscheid, um die
Konstellation einer klassischen Erst- und Zweitlinientherapie. Soweit die
Beschwerdefiihrerin gestiitzt auf die erwahnte bundesverwaltungsgerichtliche
Rechtsprechung ableiten mochte, 1. konne als Arzneimittel der zweiten
Therapielinie ohne Weiteres zum TQV von A. als Erstlinientherapie hinzugezogen
werden, kann sie nicht gehort werden.

E.6.3

Umenen TQV mit . durchfiihren zu kénnen, hat die Vo- rinstanz die
Hauptindikation von A. limitiert und so das Medika- ment der
Zweitlinienbehandlung zugeordnet (vgl. Sachverhalt Bst. A.j). Es bleibt zu beurteilen, ob
dieses Vorgehen rechtméssig ist.

E.6.3.1

Die Aufnahme in die Spezialitétenliste kann unter der Bedingung ei- ner Limitierung
erfolgen. Die Limitierung kann sich insbesondere auf die Menge oder die medizinische
Indikation beziehen (Art. 73 KVV).

E.6.3.2

Das Bundesgericht hat dazu in BGE 130 V 532 E. 3.1 ausgefihrt, dass Limitierungen im
Sinnvon Art. 73 KVV Einschrénkungen darstellen, die zum einen Instrumente der
Wirtschaftlichkeitskontrolle und nicht eine
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sieauch zum Ziel, die Moglichkeit der missbrauchlichen Verwendung von Arz- neimitteln
der Spezialitatenliste auszuschliessen oder zu beschrénken (vgl. auch Urteil des
Eidgendssischen Versicherungsgerichts K 156/01 vom 30. Oktober 2003 E. 3.3.1; Urtell
des BV Ger C-6250/2014 vom 17. Januar 2017 E. 8.7). In der herrschenden Lehre wird
betont, dass das BAG die Aufnahme mit Bedingungen und Auflagen versehen und mittels
Limitierun- gen die Zulassung stérker als die Heilmittelbehtrde eingrenzen konne. Auch
das Wirtschaftlichkeitsgebot kbénne Anlass zu Limitationen geben. Dabei dirfe das BAG
mittels Limitierungen den Rahmen der heilmittel- rechtlichen Begrenzungen nicht
erweitern (GEBHARD EUGSTER, in: ULRICH MEYER [Hrsg.], Schweizerischen
Bundesverwaltungsrecht, Soziale Sicher- heit, 3. Aufl. 2016, Bd. X1V, S. 622 Rz. 701 1.).

E.6.3.3

Das Gebot der Wirtschaftlichkeit der Leistung ist in Art. 32 Abs. 1 KV G statuiert und dient
als eine Voraussetzung der K osteniibernahme durch die obligatorische
Krankenpflegeversicherung der konkreten Umset- zung des — im Gesetz zwar nicht
ausdrticklich genannten — Zwecks der Kosteneindammung im Gesundheitswesen (vgl.



BVGE 2015/51 E. 4.2). Durch diein Art. 32 Abs. 2 KV G vorgeschriebene periodische
Uberpriifung der WZW-Kriterien sollen insbesondere unnétige K osten gespart werden (vgl.
Urtell des BGer 9C_224/2009 vom 22. September 2009 E. 1.2). Das Bundesamt hat sich
beim Erstellen der Speziaitétenliste Uberdies am all- gemein glltigen Ziel einer qualitativ
hochstehenden und zweckméassigen gesundheitlichen Versorgung zu mdglichst giinstigen
Kosten (Art. 43 Abs. 6 KVG) zu orientieren (vgl. BGE 129 V 44 E. 6.1.1 mit Hinweisen).
Die Berechtigung und die Verpflichtung zur Prifung der Wirksamkeit, der
Zweckméassigkeit und der Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln ergeben sich somit aus dem
Gesetz und bezwecken die Sicherstellung einer qualitativ hochstehenden und
zweckmassigen Gesundheitsversorgung zu moglichst guinstigen Kosten. An diesem Ziel
haben sich alle Akteureim Bereich der OKP, neben den Versicherern insbesondere auch die
L eistungserbringer sowie die Tarifgenehmigungsbehérden, zu orientieren (vgl. BGE 127 V
80 E. 3c/aa).

E.6.34

Vorliegend hat die Vorinstanz der Hauptindikation von A. fol- gende
Einschrankung hinzugeflgt: «[Angaben zur Indikation].» Damit ist A. — genauso
wiel. — nur noch dann anzuwenden, wenn andere Behandlungsalternativen nicht in
Frage kommen. Mit dieser Limi- tierung ist A. als Zweitlinientherapie einzustufen
(vgl. E. 6.1.4). Die Vorinstanz hat klar betont, dass die Limitierung in erster Linie aufgrund
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den Zwelitlinienpréparat |. zu ermdglichen. Dabei hat sie die Indikatio- nen in der
Fachinformation von A. nicht erweitert, sondern ledig- lich eingeschrankt.
Ausserdem hat sie der Beschwerdefuhrerin im Vorver- fahren die M oglichkeit eingerdumt,
einen Vergleich mit den Erstlinienpré paraten D. und E. durchzufthren
(vgl. Sachverhalt Bst. A.c). Auch anlésslich des Beschwerdeverfahren hat die Vorinstanz
be- tont, dass die konkrete Limitierung einen direkten Einfluss auf die Wirt-
schaftlichkeitsprifung al's solche habe und bel Dahinfallen einer Limitation von A. ,
dieses nicht mehr as Zweitlinienprodukt zu qualifizieren sei. Deshalb misste eine
TQV-Vergleichsgruppe gewahlt werden, welche sich ausschliesslich aus Arzneimitteln der
ersten Therapielinie zusammen- setze (BV Ger-act. 16, Rz. 21). Die Vorinstanz hat
demzufolge mit Blick auf den Zweck der K osteneinddmmung im Gesundheitswesen, unter
Einhal- tung des Gebots der Wirtschaftlichkeit, die Limitierung von A. ver- flgt.
Dies widerspricht weder den rechtlichen Vorgaben noch der bundes- gerichtlichen
Rechtsprechung und Lehre (E. 6.3.1 — 6.3.3), weswegen ge- gen ihr Vorgehen nichts
einzuwenden ist. Vor diesem Hintergrund bestétigt sich die Aussage der
Beschwerdefihrerin nicht, dass der Zweck der Limi- tierung unklar sei (BVGer-act. 1, Rz.
40).

E.6.35
Auf die vorgebrachten medizinischen Darlegungen der V orinstanz, bei spiel sweise dass
A. imVergleichzu l. eine hthere Do- sierung sowie stérkere

Nebenwirkungen aufweise und deshalb die Zweck- massigkeit ohne Limitierung nicht
gegeben sei, wird — ebenso wenig wie die von der Beschwerdefihrerin in diesem
Zusammenhang vorgebrachten Rigen — nicht vertieft eingegangen, denn schon allein aus
Grunden der Wirtschaftlichkeit, zum Zweck der Kostendammung, war eslegitim,

A. zu limitieren (BV Ger-act. 1, Rz. 34, 36 — 39; BV Ger-act. 16, Rz. 16, 23; vgl. E.



4.4.4 zur Zweckmassigkeit).

E.6.4

An diesem Ergebnis vermdgen auch die tibrigen von der Beschwerde- fihrerin
vorgebrachten Rugen nichts zu andern.

E.64.1

So erweist sich ihr Einwand al's unbehelflich, das Vergleichsarznei- mittel I. weise
faktisch keine Einschrénkung und somit auch keine eigentliche Limitierung auf, well
dessen Limitationstext in der Fachinforma- tion mit dem genauen Wortlaut der Limitation
in der SL Ubereinstimme und die Limitierung somit der Indikation entspreche (BV Ger-act.
1, Rz. 23, 29, 311.). Vorliegend hat die Vorinstanz nicht die Limitierung an sich analog zu
l. verflgt, sondern die Zulassung von A. stérker alsdie
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auf eine Zweitlinientherapie limitiert. Wie bereits hiervor dargelegt (E. 6.3.4), ist dieses
Vorgehen rechtmassig. Eine vertiefte Auseinandersetzung mit der Frage, ob aufgrund
desselben Wortlauts in der SL und der Fachinfor- mation, die Limitierung von I. -
wie von der Beschwerdefihrerin geltend gemacht — al's «faktisch» zu bezeichnen und
deshalb mit der ver- flgten Limitierung von A. nicht vergleichbar ist, ertibrigt sich
man- gels Entscheidrelevanz.

E.6.4.2

Ebenso verfangen die auf Lehre und Rechtsprechung bezogenen Darlegungen der
Beschwerdefuhrerin nicht, wenn sie geltend macht, dass bei wirtschaftlich bedingten
Limitierungen dem Patienten den Zugang zu wirksamen und zweckmassigen Therapien
verbauen kénnten und eine Vorenthaltung medizinisch indizierter Leistungen aus
Kostengriinden, d.h. eine Rationierung, einen Eingriff in die Grundrechte von Patienten
bedeute, welche einer klaren Grundlage in einem formellen Gesetz bedurfe (BV Ger- act. 1,
Rz. 33; BV Ger-act. 20, Rz. 20 — 24). Die Ausfihrungen der Be- schwerdefuhrerin sind
genereller Natur und betreffen nicht den vorliegen- den Sachverhalt. Den Patienten mit der
Indikation (...) stehen ndmlich ne- ben A. weitere Arzneimittel zur Verfligung,
welche zudem auf- grund der Zuordnung zur Erstlinientherapie weitaus glnstiger sind; u.a.
die von der Vorinstanz im Vorverfahren vorgeschlagen und von der Beschwer- defuhrerin
zum damaligen Zeitpunkt akzeptierten Arzneimittel D. und E.

(Sachverhalt Bst. A.d, vgl. auch Sachverhalt Bst. A.b). Durch die Limitierung von

A. werden somit keine indizierten medi- zinischen Leistungen vorenthalten,
sondern diese werden durch Behand- lungsalternativen gedeckt. Demzufolge missen
Patienten nicht —wie die BeschwerdefUhrerin argumentiert (BV Ger-act. 1, Rz. 40) — zuerst
andere Verfahren wie beispielsweise (...) oder (...) durchlaufen, bevor sie eine wirksame
und zweckméssige Therapie in Anspruch nehmen kénnen. Im Ubrigen entsprechen sowohl

die Darreichungsform (...) a's auch die An- wendungsmodalitéten (...) von D. und
E. jenenvon A. (https://compendium.ch/product/[...]; https.//compen-
dium.ch/product/[...]; aufgerufen am 18. April 2023).

E.6.4.3

Nach dem Gesagten kann vorliegend weder von einer Rationierung noch einem
Grundrechtseingriff die Rede sein; ebenso wenig lassen sich Grundrechtsverletzungen wie
eine Gefahrdung des Grundsatzes des Rechts auf Leben oder der personlichen Freiheit



ausmachen. Eine Priifung nach Art. 36 BV («Einschrankung von Grundrechten», SR 101)
ertibrigt sich deshalb.
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E.644

In diesem Zusammenhang bleibt zu erwahnen, dass sich die Par- teien bereitsim
Vorverfahren dartiber geeinigt haben, dass A. bei einem Vergleich mit I.

limitiert wird. Die BeschwerdefUhrerin ist zum einen davon ausgegangen, dass eine
Limitierung eingefuhrt wird (BV Ger-act. 1, Bellage 12); zum anderen hat sie nach Einsicht
in den Ent- wurf des Limitierungstexts, welchen ihr die Vorinstanz per E-Mail vom 12.
Oktober 2018 zukommen hat lassen, diesem explizit zugestimmt. Ob das Verhalten der
Beschwerdefihrerin zumindest als widersprichlich, wenn nicht sogar als
rechtsmissbrauchlich zu qualifizieren ist, kann mit Blick auf die Rechtméssigkeit der
verfugten Limitierung offen bleiben.

E.7
Nach dem Gesagten hat die Vorinstanz die Limitierung des zu Uberprifen- den
Arzneimittels A. unter Einhaltung der rechtlichen Bestimmun- gen sowie der

verwal tungsrechtlichen Grundsétze und in Beachtung der bundes- und
bundesverwaltungsgerichtlichen Rechtsprechung unter Be- riicksichtigung des

K ostenddammungsprinzips rechtmassig eingefthrt. Die angefochtene Verfligung ist nicht zu
beanstanden und die Beschwerde deshalb abzuwei sen.

E.8
Damit bleibt Uber die Verfahrenskosten und die Partei entschadigung zu be- finden.

E.81

Dem Verfahrensausgang entsprechend sind die Verfahrenskosten der Beschwerdefiihrerin
aufzuerlegen (Art. 63 Abs. 1 VWV G). Diese sind unter Berticksichtigung des Streitwerts
sowie des Umfangs und der Schwierig- keit der Streitsache, Art der Prozessfiihrung und
finanzieller Lage der Par- teien (vgl. Art. 63 Abs. 4bis VWV G in Verbindung mit Art. 2
Abs. 1 und Art. 4 des Reglements vom 21. Februar 2008 ber die Kosten und
Entschédigun- gen vor dem Bundesverwaltungsgericht [VGKE, SR 173.320.2]) hier auf Fr.
5'000.- festzusetzen. Der einbezahlte Kostenvorschuss ist zur Bezah- lung der
Verfahrenskosten zu verwenden.

E.82

Der Beschwerdefuhrerin ist bei diesem V erfahrensausgang keine Par- teientschadigung
zuzusprechen (Art. 64 Abs. 1 VWV G). Die obsiegende V orinstanz hat als Bundesbehorde
ebenfalls keinen Anspruch auf Partei- entschadigung (Art. 7 Abs. 3 VGKE).

(Dispositiv: néchste Seite)
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