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Regeste

Zulassungen (inkl. Anderungen)

Erwagungen

E.1

Die Zustandigkeit zur Beurteilung der vorliegenden Streitsache richtet sich nach Art. 31 ff.
des Bundesgesetzes vom 17. Juni 2005 Uber das Bundesverwaltungsgericht (VGG, SR
173.32). Danach beurteilt das Gericht insbesondere Beschwerden gegen Verfligungen der
Anstalten und Betriebe des Bundes (Art. 33 Bst. e VGG). Dadas Ingtitut eine
offentlich-rechtliche Anstalt des Bundes bildet (Art. 68 Abs. 2 des Bundesgesetzes vom 15.
Dezember 2000 Uber Arzneimittel und Medizinprodukte (HMG, SR 812.21), die
angefochtene Anordnung ohne Zweifel als Verfliigung im Sinne von Art. 5 Abs. 1 des
Bundesgesetzes vom 20. Dezember 1968 Uber das Verwaltungsverfahren (VwWVG, SR
172.021) zu qudlifizieren ist und zudem keine Ausnahme gemass Art. 32 VGG vorliegt, ist
das Bundesverwaltungsgericht zur Beurteilung der vorliegenden Beschwerde zustandig.

E.2

Angefochten ist die Verfiigung des Instituts vom 2. Juni 2010, mit welcher dieses das
Zulassungsgesuch fur das Generikum E. - , Filmtabletten (200 mg und
400 mg) abgewiesen und eine Gebuhr von Fr. 7'000.- festgesetzt hat.

E.21

Anfechtungsobjekt im Verfahren vor dem Bundesverwaltungsgericht bildet der
vorinstanzliche Entscheid. Das Anfechtungsobjekt bildet den Rahmen, welcher den
maoglichen Umfang des Streitgegenstandes begrenzt. Gegenstand des
Beschwerdeverfahrens kann nur sein, was Gegenstand des erstinstanzlichen Verfahrens war
oder nach richtiger Gesetzesauslegung hétte sein sollen. Streitgegenstand ist in der
nachtraglichen Verwaltungsrechtspflege das Rechtsverhdtnis, das Gegenstand der
angefochtenen Verfiigung bildet, soweit esim Streit liegt. Anfechtungsobjekt und
Streitgegenstand sind identisch, wenn die Verfligung insgesamt angefochten wird. Bezieht
sich demgegenuiiber die Beschwerde nur auf einen Teil des durch die Verfligung bestimmten
Rechtsverhdtnisses, gehdren die nicht beanstandeten Teilaspekte des verfligungsweise
festgel egten Rechtsverhaltnisses zwar wohl zum Anfechtungsobjekt, nicht aber zum
Streitgegenstand. Letzterer darf im Laufe des Beschwerdeverfahrens weder erweitert noch
qualitativ verandert werden; er kann sich hdchstens verengen und um nicht mehr streitige
Punkte reduzieren, nicht aber ausweiten. Fragen, Uber welche die erstinstanzliche Behdrde
nicht entschieden hat, darf auch die zweite Instanz nicht beurteilen, sonst wirde in die
funktionelle Zustandigkeit der ersten Instanz eingegriffen (André Moser/Michael
Beusch/Lorenz Kneubtihler, Prozessieren vor dem Bundesverwaltungsgericht, 2. Auflage,



Basel 2013, Rz. 2.7 f., mit weiteren Hinweisen).

E.22

Das Institut hat in der "Zusammenfassung der Aspekte Regulary Review", welche
integrierenden Bestandteil der Verfligung vom 2. Juni 2010 bildet, einerseits dargelegt, dass
der Erstanmel derschutz zu den therapeutischen Kombinationspartnern Peginterferon

X. und Peginterferon y. einer Zulassung entgegenstehe und andererseits
der Kombination von E. - mit (nicht-pegylierten) Interferonen die
Beurteilung des Nutzen-Risikoverhaltnisses der Zulassung widerspreche. Im Weiteren
fuhrte die Vorinstanz aus, dass sich die Zulassung des Generikums E. -

auf ein einziges Original-Préparat stiitzen misse und das Generikum nicht, wie von der
Beschwerdefihrerin beantragt, fur zwei Original préparate gleichzeitig zugelassen werden
koénne (vgl. act. SM 504 - 506). Daraus ergibt sich, dass swissmedic im angefochtenen
Verwaltungsakt Uber drei Teilaspekte (Erstanmelderschutz beztiglich Kombinationspartner
pegylierte Interferone, Nutzen-Risiko-V erhdtnis beziglich Kombinationspartner
nicht-pegylierte Interferone sowie Zulassung von einem Generikum zu zwei
Originalprodukten) verfugt und der Beschwerdefiihrerin fur das Zulassungsverfahren
Kosten auferlegt hat. Die BeschwerdefUhrerin hat die Verfligung insgesamt angefochten
und gleichzeitig verschiedene Unter- bzw. Eventual antrége gestellt. Nachfolgend ist
demnach in E. 3 zu prufen, ob und allenfalls zu welchen Tellaspekten der Verfligung die
Beschwerdefiihrerin zur Beschwerde legitimiert ist.

E.23

Soweit die Beschwerdeflhrerin Antrége stellt, die offensichtlich nicht den Streitgegenstand
betreffen, wie zum Beispiel den Antrag, das Bundesverwaltungsgericht habe die Zulassung
vonV. und S. zu widerrufen (vgl. B-act. 10 Rz. 31), ist darauf nicht
einzutreten.

E.3

Gemass Art. 48 Abs. 1 VwV G ist zur Beschwerdefiihrung vor dem
Bundesverwaltungsgericht legitimiert, wer vor der Vorinstanz am Verfahren teilgenommen
hat, durch die angefochtene Verfligung besonders bertihrt ist und ein schitzenswertes
Interesse an deren Aufhebung oder Anderung hat. Die V oraussetzungen der
Beschwerdebefugnis miissen grundsétzlich im Urteilszeitpunkt vorliegen (ISABELLE
HANER, in: Christoph Auer/ Markus Miller/Benjamin Schindler [Hrsg.], Kommentar zum
Bundesgesetz Uiber das Verwaltungsverfahren [VwV G], Zirich 2008 [nachfolgend:
VwVG-Kommentar], Rz. 1 ff. zu Art. 48 Abs. 1).

E.31

Als Gesuchstellerin hat die Beschwerdefiihrerin am vorinstanzlichen Verfahren
tellgenommen. Sieist a's Adressatin durch die angefochtene Verfligung ohne Zweifel
besonders bertihrt. Der auferlegte Verfahrenskostenvorschuss ist rechtzeitig geleistet
worden. Die Beschwerde wurde im Ubrigen frist- und formgerecht eingereicht (vgl. Art. 50
Abs. 1, 52 Abs. 1 und 63 Abs. 4 VWV G), weshalb die Eintretensvoraussetzungen insoweit
erfullt sind.

E.3.2

Naher zu prufen bleibt demnach, ob ein ausreichendes, schutzwiirdiges Interesse der
Beschwerdefiihrerin an der Aufhebung oder Anderung der angefochtenen Verfiigung bzw.




an allen Teilaspekten der Verfligung besteht.

E.321

Das schutzwirdige Interesse kann sowohl rechtlicher als auch bloss tatséchlicher Natur
sein, jedoch muss ein personliches Interesse bestehen. Dariiber hinaus muss ein aktuelles
und praktisches Interesse an der Uberpriifung der angefochtenen Verfligung nachgewiesen
werden. Aktuell ist das Interesse, wenn der durch die Verfligung erlittene Nachteil im
Zeitpunkt des Beschwerdeentscheides noch besteht, praktisch ist es, wenn dieser Nachtell
bel Gutheissung der Beschwerde beseitigt wirde. Das Interesse ist somit dann
schutzwiirdig, wenn durch den Ausgang des Verfahrens die tatséchliche oder rechtliche
Situation des Beschwerdeftihrenden noch beeinflusst werden kann. Demgegentber fehlt es
an einem aktuellen praktischen Interesse, wenn der Nachteil auch bei Gutheissung der
Beschwerde nicht mehr behoben werden kann (vgl. BGE 131 11 670 E. 1.2, 128 |1 34 E. 1b,
12111 176 E. 2; Héner, aa.0., Rz. 21 zu Art. 48 Abs. 1).

E.3.22

Vorliegend bestand im Zeitpunkt der Gesuchstellung durch die Beschwerdefihrerin am 21.
April 2009 fur die Zulassung von E. - (act. SM 383) fir die beiden in
Frage stehenden E. -Originalpréparate F. und G. , fur welche
E. - als Generikum zugel assen werden soll, unbestritten kem
Erstanmelderschutz mehr. Die beiden Original praparate sind indessen fir die in Frage
stehende (einzige) Indikation Hepatitis C ausschliesslich in Kombinationstherapie mit
Interferonen zugel assen, welche ihrerseits - jedenfalls in pegylierter Form - im Antrags- und
im Verflgungszeitpunkt (siehe hienach E. 5.5 ff.) noch unter Erstanmelderschutz standen

(F. in Kombination mit T. [pegyliertes Interferony. | und

G. in Kombination mit W. [pegyliertes Interferon x. |). Diese
Erstanmeldefristen sind am 12. September 2011 bzw. am 5. Juli 2011 abgelaufen.
E.3.23

Es stellt sich daher die Frage, ob noch ein aktuelles Rechtschutzinteresse besteht, oder ob
die Beschwerdefuhrerin bel der Vorinstanz mit Ablauf der Erstanmel derschutzfristen hétte
ein neues Gesuch stellen konnen. Aus den Akten geht hervor, dass die Beschwerdefihrerin
am 14. September 2011 bel swissmedic ein neues Gesuch um Zulassung von

E. - , 200 mg, 400 mg, als Generikum zu F. , 200 mg, Kapseln,
eingereicht hat (vgl. B act. 22.1). Die Vorinstanz hat sich indessen mit Verwels auf den
Devolutiveffekt (siehe hienach E. 4.4.3) als ausser Stande erklart, das neue Gesuch zu
prifen, hat auf das laufende Verfahren C-4776/2010 verwiesen und die Beschwerdefthrerin
eingeladen, sich mit neuen Rechtsbegehren an das Bundesverwaltungsgericht zu wenden
(vgl. B-act. 22.1, 24.1). Diesbeziigliche Antrage sind beim Bundesverwal tungsgericht
jedoch nicht eingegangen.

E.3.24

Das Vorliegen eines aktuellen und praktischen Interessens - beztiglich Vorliegens eines
Erstanmel derschutzes gegenuber F. (200 mg, Kapseln; in Kombination mit

T. ) und G. (200 mg, 400 mg, Filmtabletten; in Kombination mit

W. ) - muss unter den Umsténden der abgelaufenen Erstanmeldeschutzfristen fur
T. und W. insofern verneint werden, da auch bei einer diesbeziiglichen
Gutheissung der Beschwerde weder die tatsachliche noch die rechtliche Situation der
Beschwerdefuhrerin im konkreten Einzelfall verbessert wirde. Ebensowenig kann der




erlittene Nachteil durch den Entscheid des Bundesverwaltungsgerichts noch behoben
werden.

E.3.25

Vom Erfordernis der Aktualitdt des Interesses kann alerdings in Ausnahmeféllen
abgesehen werden. Gemass standiger bundesgerichtlicher Rechtsprechung ist dies dann der
Fall, wenn sich die aufgeworfenen Fragen jederzeit unter gleichen oder dhnlichen
Umstanden wieder stellen konnten, ohne dassim Einzelfall rechtzeitig eine
hochstrichterliche Prifung moglich wére. Dartiber hinaus miissen sich Fragen von
grundsétzlicher Bedeutung stellen, an deren Beantwortung ein hinreichendes offentliches

I nteresse besteht. Die Uberpriifung beschréankt sich dabei auf die sich in Zukunft mit einer
gewissen Wahrscheinlichkeit erneut stellenden Streitfragen, wahrenddessen die zufélligen
Modalitaten des obsolet geworden Einzelfalles ausser Acht zu lassen sind (BGE 136 11 101
E.1.1,135179E. 1,13111 670 E. 1bund 2, 128 1| 34 E. 1b; Haner, aa.0., Rz. 22 zu Art.
48 Abs. 1).

E.3.26

Unter diesem Aspekt ist Folgendes festzustellen: Bel der vorliegenden Frage, ob der
Erstanmelderschutz bei der Zweitanmeldung eines Arzneimittels auch anwendbar ist, wenn
zwar dem Generikum zum zuzulassenden Original préparat der Erstanmelderschutz nicht
mehr entgegensteht, aber das zuzulassende Generikum nur mit einem zweiten - noch unter
Erstanmelderschutz stehenden - Arzneimittel kombiniert angewendet werden darf, handelt
es sich um eine Grundsatzfrage, welche das Bundesverwaltungsgericht bisher noch nie
beantwortet hat und an deren Beantwortung ein hinreichendes 6ffentliches I nteresse besteht.
Demnach ist diese offene Frage trotz abgel aufenem Erstanmel derschutz zu prifen (E. 5.4
ff.).

E.3.2.7

Die Grundsatzfrage, ob der Zulassung von E. - ein Erstanmel derschutz
entgegenstand, stellt indessen - wie bereits dargelegt - im vorliegenden Streitfall nur einen
Teilaspekt dar. Betreffend die Fragestellungen, ob swissmedic das Arzneimittel

E. - als Generikum in Kombination mit nicht-pegylierten Interferonen
hétte zulassen mussen - zu F. und allenfalls gleichzeitig zu G. - liegt ein
schutzwirdiges Interesse der Beschwerdefihrerin an der Priifung durch das
Bundesverwaltungsgericht vor. Auf die Beschwerde vom 1. Juli 2010 ist deshalb im
dargelegten Rahmen einzutreten.

E.4

Das Verfahren vor dem Bundesverwaltungsgericht richtet sich im Wesentlichen nach den
Vorschriften des VWV G und des VGG.

E. 41

Mit der Beschwerde an das Bundesverwaltungsgericht kann gertigt werden, die
angefochtene V erfligung verletze Bundesrecht (einschliesslich der Uberschreitung oder des
Missbrauchs von Ermessen), beruhe auf einer unrichtigen oder unvollstandigen Feststellung
des rechtserheblichen Sachverhalts oder sei unangemessen (Art. 84 Abs. 1 HMGin
Verbindung mit Art. 49 VwVG).

E.4.2




Das Bundesverwaltungsgericht ist nach dem Grundsatz der Rechtsanwendung von Amtes
wegen nicht an die Begriindung der Begehren der Parteien gebunden (Art. 62 Abs. 4
VwVG). Es kann die Beschwerde auch aus anderen als den geltend gemachten Grinden
gutheissen oder den angefochtenen Entscheid im Ergebnis mit einer Begriindung bestétigen,
die von jener der Vorinstanz abweicht (vgl. BGE 128 11 145 E. 1.2.2 sowie Fritz Gygi,
Bundesverwaltungsrechtspflege, 2. Auflage, Bern 1983, S. 212).

E.43

Das Bundesverwaltungsgericht Uberprift nur den Entscheid der unteren Instanz und setzt
sich nicht an deren Stelle. Insbesondere dann, wenn die Ermessensaustibung, die
Anwendung unbestimmter Rechtsbegriffe oder die Sachverhaltswirdigung hoch stehende,
spezialisierte technische oder wissenschaftliche Kenntnisse erfordert, ist eine
Zuriickhaltung des Gerichts bei der Uberpriifung vorinstanzlicher Bewertungen angezeigt
(vgl.BGE 13011 449E. 4.1, BGE 126 |1 43 E. 4c, BGE 12111 384E. 1, BGE 108 V 130 E.
4c/dd; vgl. auch VPB 67.31 E. 2, VPB 68.133 E. 2.4, MOSER/BEUSCH/KNEUBUHLER,
aa0., Rz. 2154 ff.; YYO HANGARTNER, Behordenrechtliche

K ognitionsbeschrankungen in der Verwaltungsrechtspflege, in: Benoit Bovay/Minh Son
Nguyen [Hrsg.], Mélanges en I'honneur de Pierre Moor, Bern 2005, S. 326 f., BEATRICE
WAGNER PFEIFFER, Zum Verhdltnis von fachtechnischer Beurteilung und rechtlicher
Wirdigung im Verwaltungsverfahren, in: ZSR, NF 116, |. Halbbd., S. 442 1.).

E. 441

Nach den allgemeinen intertemporalen Regeln sind in verfahrensrechtlicher Hinsicht
digenigen Rechtssédtze massgebend, welche im Zeitpunkt der Beschwerdebeurteilung
Geltung haben (BGE 130 V 1 E. 3.2), unter Vorbehalt spezial gesetzlicher
Ubergangsbestimmungen.

E.44.2

In materiell-rechtlicher Hinsicht sind grundsétzlich digenigen Rechtssétze massgebend, die
bei der Erfullung des zu Rechtsfolgen fihrenden Tatbestandes Geltung haben, wobei nach
sténdiger Praxis auf den im Zeitpunkt des Erlasses des angefochtenen Verwaltungsaktes
eingetretenen Sachverhalt abgestellt wird (BGE 130V 329, BGE 129V 1 E. 1.2 mit
Hinweisen). Demnach ist vorliegend auf den Sachverhalt abzustellen, wie er zum Zeitpunkt
der angefochtenen Verfligung vom 2. Juni 2010 Bestand hatte, was auch fir die
entsprechenden Ausgaben des Arzneimittel-K ompendiums gilt.

E.4.43

Mit der Einreichung einer Beschwerde geht die Behandlung der Streitsache auf die
Beschwerdeinstanz Uber (Devolutiveffekt [Art. 54 VWV G]; vgl. BGE 130V 138 E. 4.2,
BGE 100 Ib 351 E. 3 mit Hinweis). Diese hat ihren Entscheid grundsétzlich gestitzt auf den
rechtserheblichen Sachverhalt im Urteilszeitpunkt zu treffen. Das Bundesverwaltungs-
gericht hat daher Verénderungen des Sachverhalts, die sich nach Er6ffnung der
angefochtenen Verflgung ergeben, zu beriicksichtigen, sofern und soweit sie den
Streitgegenstand nicht in unzuldssiger Weise ausdehnen. Folglich dirfen die Parteien ihren
Rechtsstandpunkt im Laufe des Verfahrens &ndern und - im Rahmen des Streitgegenstandes
- grundsétzlich bisher noch nicht gewrdigte, bekannte wie auch bis anhin unbekannte neue
Sachverhaltselemente, die sich zeitlich vor oder erst im Laufe des Rechtsmittel verfahrens
zugetragen haben, vorbringen. Gleiches gilt fir neue Beweismittel und neue Begriindungen.
Laut herrschender Lehre missen derartige neue Vorbringen, sofern sie al's ausschlaggebend



erscheinen, auch dann berticksichtigt werden, wenn sie nach Ablauf der Rechtsmittelfrist
eingereicht werden (vgl. Art. 32 Abs. 2 VwV G sowie Patrick Sutter, in:
Auer/Miller/Schindler [Hrsg.], VwV G-Kommentar, a.a.0. Rz. 8 ff. zu Art. 32).

E.5

Im vorliegenden Verfahren ist u.a. streitig und vom Bundesverwaltungsgericht vorab zu
priufen, ob die Vorinstanz der BeschwerdefUhrerin die Zulassung von E. -

zu Recht mit der Begrindung, die pegylierten Interferoney. und X. und
somit auch die damit zu kombinierenden E. F. und G. stiinden
noch unter Erstanmelderschutz, verweigert hat. Im Folgenden ist zunéchst der rechtliche
Rahmen, in welchem sich die vorliegende Streitfrage stellt, darzulegen.

E.51

Verwendungsfertige Arzneimittel durfen in der Schweiz nur dann in Verkehr gebracht
werden, wenn sie vom Institut zugelassen worden sind (abgesehen von Ausnahmen, dieim
vorliegenden Verfahren ohne Belang sind; vgl. etwa Art. 9 Abs. 2 HMG). Die
Zulassungsvoraussetzungen werden in Art. 10 HMG geregelt. Das Zulassungsgesuch muss
die fur die Beurteilung erforderlichen Angaben und Unterlagen enthalten (Art. 11 Abs. 1
HMG); dazu gehoren unter anderem die Ergebnisse der physikalischen, chemischen,
galenischen und biologischen oder mikrobiol ogischen sowie der pharmakol ogischen und
toxikologischen Prifungen (Bst. g) und die Ergebnisse der klinischen Prifungen (Bst. h).

E.5.2

Die Zulassung eines Arzneimittel s setzt insbesondere voraus, dass die Gesuchstellerin
belegen kann, dassihr Arzneimittel qualitativ hoch stehend, sicher und wirksam ist (Art. 10
Abs. 1 Bst. aHMG). Zulassungsgesuche miissen grundsétzlich samtliche fr die
Beurteilung der Qualitét, Sicherheit und Wirksamkeit erforderlichen Angaben und
Unterlagen enthalten, diein Art. 11 Abs. 1 HMG genannt sind. VVorzulegen sind in der
Regel diein Art. 3 ff. der Verordnung des Schwei zerischen Heilmittelinstituts vom 9.
November 2001 tber die Anforderungen an die Zulassung von Arzneimitteln (AMZV, SR
812.212.22) detailliert bezeichneten Unterlagen. Das Arzneimittel und die Dokumentation
mussen dem aktuellen Stand von Wissenschaft und Technik entsprechen (Art. 3 HMG).

E.53

Die Zulassung stellt eine Polizeibewilligung dar, auf deren Erteilung eine Gesuchstellerin
dann Anspruch hat, wenn sie die gesetzlichen Voraussetzungen erfullt (Art. 16 Abs. 1
HMG; vgl. etwa VPB 69.21 E. 3.1). Die Entscheidung darlber, ob die Zulassung erteilt
wird oder nicht, liegt daher nicht im Ermessen der Bewilligungsbehorde. Die

V oraussetzungen fir die Erteilung einer Polizeibewilligung werden aber oft durch
unbestimmte Rechtsbegriffe umschrieben, so dass die Behorde Uber einen gewissen
Beurteilungsspielraum verflgt, den sie in rechtmassiger, insbesondere verhatnismassiger,
rechtsgleicher und willkUrfreler Weise zu nutzen hat (vgl. etwa Ulrich Hafeln/Georg
Muller/Felix Uhlmann, Allgemeines Verwaltungsrecht, 6. Aufl., Zurich/St.Gallen 2010, Rz.
2534). Als Bewilligungsbehdrde hat das Institut zu beurteilen, ob die Zulassungs-
voraussetzungen, die gerade auch im Heilmittelgesetz und den gestiitzt darauf erlassenen
Verordnungen nur relativ unbestimmt umschrieben sind, ausreichend nachgewiesen
werden. Dabei hat es den ihm zustehenden Beurteilungsspielraum in rechtmassiger,
insbesondere verhaltnismassiger und rechtsgleicher Weise zu nutzen. Es muss die
Zulassung erteilen, wenn die Gesuchstellerin mit ihrer Dokumentation beweisen kann, dass




das Prdparat den Qualitatsanforderungen entspricht, relativ sicher und wirksam ist - und es
darf die Zulassung nicht erteilen, wenn dieser Nachweis nicht erbracht wird (Art. 7 Abs. 2
VAM; vgl. auch Botschaft des Bundesrates vom 1. Marz 1999 zu einem Bundesgesetz tiber
Arzneimittel und Medizinprodukte [Botschaft HMG], BBI 1999 S. 3453 ff., Separatdruck
S. 45). Gegenstand des Zulassungsverfahrens bildet damit nicht etwa die Frage, ob ein
Arzneimittel den Qualitéts-, Sicherheits- und Wirksamkeitsanforderungen genigt, sondern
ob mit den beigebrachten Unterlagen bewiesen worden ist, dass diese
Zulassungsvoraussetzungen kumulativ erfullt sind (REKO HM 05.147 vom 20. September
2006 E. 3.1).

E.54

Art. 12 HMG trégt den Titel "Zweitanmeldung” und bestimmt: Wird ein Gesuch um
Zulassung eines Arzneimittels gestellt, dasim Wesentlichen gleich ist wie ein bereits
zugelassenes Arzneimittel (Originalpréparat) und fir die gleiche Anwendung vorgesehen
Ist, so kann sich das Gesuch auf die Ergebnisse von dessen pharmakol ogischen,
toxikologischen und klinischen Prifungen abstiitzen, sofern (a.) die Gesuchstellerin oder
der Gesuchsteller fUr das Originalpraparat schriftlich zustimmt; oder (b.) die Schutzdauer
fUr das Originalpréparat abgelaufen ist (Abs. 1). Die Schutzdauer betrégt zehn Jahre. Der
Bundesrat kann die Prufungsergebnisse des Original préparates nach Absatz 1 fir neue
Indikationen, neue V erabreichungswege, neue Darreichungsformen oder neue Dosierungen
ebenfalls einer angemessenen Schutzdauer unterstellen (Abs. 2).

E.551

Zweck des Erstanmelderschutzesist in erster Linie, die aufwéandigen Forschungs- und
Entwicklungsarbeiten, welche im Hinblick auf eine erstmalige Zulassung eines
Arzneimittels erforderlich sind, wahrend einer bestimmten Zeit vor dem Zugriff der
Konkurrenz zu schiitzen. Dadurch sollen, entsprechend der Zweckbestimmung des HMG,
far die Forschung und Entwicklung im Heilmittel bereich glinstige Rahmenbedingungen
gewahrleistet werden (Art. 1 Abs. 3 Bst. b HMG). Der Erstanmelderschutz betrifft die
Zulassungsunterlagen - bzw. das darin enthaltene Know-how - und dient somit dem Schutz
von Geschéaftsgeheimnissen. Er steht jedoch in einem Spannungsverhéltnis zu anderen
offentlichen Interessen, weshalb dieser Schutz regelmassig zeitlich limitiert wird. Aufgrund
der Kostenexplosion im Gesundheitswesen besteht mit Blick auf die soziale
Krankenversicherung ein erhebliches Interesse daran, dass moglichst friihzeitig
preisgunstigere Generika zugel assen werden. Weiter sollen Versuche an Tieren und
Menschen nur dort durchgefiihrt werden, wo dies fir den Nachweis der Sicherheit und
Wirksamkeit erforderlich ist (vgl. Ingo Meitinger, Der Schutz von Geschéaftsgeheimnissen
im globalen und regionalen Wirtschaftsrecht, Diss. Bern 2001, S. 245; vgl. BV GE 2007/42
E.5.5).

E.55.2

Beim Erstanmelderschutz geméss Art. 12 HM G handelt es sich um ein Schutzrecht sui
generis. Ziel ist nicht die Erteilung eines eigentumsahnlichen Abwehr- bzw.
Ausschliesslichkeitsrechts, sondern die Verhinderung unlauteren Wettbewerbs durch
Konkurrentinnen zulasten der Erstanmelderin eines Arzneimittels mit einem neuen
Wirkstoff. Der Erstanmelderschutz dient der Sicherstellung des fairen Wettbewerbs und
untersteht den Regeln der Wirtschaftsfreiheit (Art. 27 der Bundesverfassung vom 18. April
1999 der Schweizerischen Eidgenossenschaft [BV, SR 101]). Geschiitzt werden soll



(wahrend einer gewissen zeitlichen Dauer) der wirtschaftliche Aufwand, der getétigt wurde,
um ein neues Arzneimittel mit einem neuen Wirkstoff zu entwickeln und zu testen. Dadurch
sollen Innovationen und Forschung gefordert und der Zulassungsinhaberin wéhrend 10
Jahren die exklusive Nutzung der von ihr erstellten Dokumentation gesichert werden. Die
eingereichten Unterlagen, bzw. deren Inhalt soll wahrend dieser Zeit nicht durch Dritte
gewerblich genutzt werden kénnen (vgl. Urteil C-7020/2007 des

Bundesverwal tungsgerichts vom 6. Mai 2009 E. 3.3.4 mit weiteren Hinweisen).

E.5.6

Die Vorinstanz argumentierte im Wesentlichen, E. sel nur in der
Kombinationstherapie mit pegylierten (oder nicht-pegylierten) Interferonen x. und
y. anwendbar und die Zulassungsunterlagen fur F. und G. , auf

welche sich die Beschwerdeflhrerin stiitze, seien Bestandtell der Zulassungsdokumentation
der noch unter Erstanmel derschutz stehenden pegylierten Interferone x.

(W. ) undy. (T. ). Eine Erméchtigung der Zulassungsinhaberinnen
von W. und T. habe die Beschwerdeflhrerin nicht vorgelegt. Deshalb
konne im Gesuch nicht auf die Dokumentation von F. und G. verwiesen

werden. Im Ubrigen gehe es nicht an, dass die Beschwerdefihrerin auf diesem Weg sich
mittelbar auf die Prifungsergebnisse der pegylierten Interferon-Préparate abstitze und
damit den Erstanmel derschutz umgehe. Wahrend den noch laufenden

Erstanmelderschutzfristen konne E. - deshalb nicht zugel assen werden.
E.57.1
Vorliegend ist von den Parteien unbestritten, dass der Wirkstoff E. in der Schweiz

nur in Kombination mit (pegylierten oder nicht-pegylierten) Interferonen und nicht fir eine
Monotherapie zugelassen ist. Dies wirde auch fir das in Frage stehende zuzul assende

E. - gelten. Was die beiden sich auf dem Markt befindlichen
E. (Wirkstoff) F. und G. betrifft, wurden sie - selbst as
Zweitanmeldungen zum Originalmedikament O. -jedseine

Kombinationskomponente der Hersteller der Interferone zusammen mit den (pegylierten
oder nicht-pegylierten) Interferonpraparaten zugel assen. Wie dem Gutachten von Dr.

B. zu entnehmen ist, verwendeten die Hersteller der Interferoney. und

X. in ihren spateren klinischen Studien eigene E. -Préparate (entwickelt
wohl im Hinblick auf das Marktpotential; vgl. B-act. 1 Beilage 6 S. 4). Daraus ist zu
schliessen, dass die entsprechenden, von den Herstellern der pegylierten Interferone
eingereichten Studien zu F. und G. in die Zulassungsunterlagen der
Kombinationstherapie von F. und G. zusammen mit den Interferonen
y. bzw. X. gehdren und demnach bis zum 12. September 2011 bzw. 5. Juli
2011 noch unter dem Erstanmel derschutz standen. Im Ubrigen spricht gestiitzt darauf, dass
die Herstellerfirmen ihre eigenen auf Interferony. bzw. auf Interferon x.
abgestimmten, selbst entwickelten E. zulassen liessen, dafir, dass - wie noch
darzulegenist - F. und G. nicht austauschbar sind (siehe hinten E. 7).
Unter diesen Umsténden erweist es sich demnach a's entscheidend, dass die vorliegend
notwendigen Zulassungsakten fur F. bzw. G. , auf welche die
Beschwerdefihrerin in ihrem Zulassungsantrag verwiesen hat (vgl. act. SM 383 Ziff. 3),
sich in den Zulassungsdossiersvon T. IF. bzw. W. /G.

befinden und V oraussetzung fir die Zulassung von T. mit F. bzw.

W. mit G. zur Behandlung von Hepatitis C zugel assen wurden. Es finden




sich im Ubrigen in den Akten auch keine Hinweise dafur, dass die Originalinhaber der
Beschwerdefiihrerin die Zustimmung zur Verwendung dieser Unterlagen erteilt hétten, was
die Beschwerdefuhrerin auch nicht behauptet.

E.5.7.2

Demnach ergibt sich Folgendes: Da der Erstanmelderschutz auf den Schutz vor verfrihtem
Zugriff auf aufwandige Forschungs- und Entwicklungsarbeiten des Erstanmelders und
damit auf eine erhdhte Vaorisierung der Aufwendungen, die ein Unternehmen in
Forschung und Entwicklung eines Arzneimittels investiert, zielt, verlore dieser
Erstanmelderschutz seine Wirkung, wenn in Konstellationen wie der vorliegenden einem
Zweitanmelder dieser Schutz nicht entgegengehalten werden kdnnte. Daran &ndert nichts,
dass vorliegend nicht das Originalpréparat zum zuzul assenden Generikum selbst unter
Erstanmelderschutz steht, sondern der Erstanmel derschutz das K ombinationsmittel schitzt,
wel ches zwingend mit dem zuzulassenden Generikum in der beantragten Indikation zu
kombinieren ist. In Ubereinstimmung mit der Vorinstanz ist deshalb festzuhalten, dass
swissmedic der Zweitanmeldung von E. - , Inwelcher auf die
Forschungsergebnisse fur W. und T. verwiesen wurde, zu Recht den
Erstanmelderschutz entgegen hielt, der fir T. bis zum 12. September 2011 und fir
W. bis zum 5. Juli 2011 galt. Demnach wurde der Beschwerdefihrerin die
Zulassung von E. - sowohl gegentiber F. als auch gegentiber
G. im Verflgungszeitpunkt zu Recht verweigert.

E.5.7.3

Soweit die Beschwerdeflhrerin ausserdem ausfihrt, die Erstanmel derschutzfristen wiirden
schon aus diesem Grund nicht der Zulassung entgegenstehen, daE. - auch
mit nicht-pegylierten Interferonen gleichwertig kombiniert werden konnte, ist ihr
entgegenzuhalten, dass die nicht-pegylierten Interferone und die pegylierten Interferone
schon deshalb nicht als gleichwertige Kombinationspartner fir die Behandlung von
Hepatitis C erachtet werden kénnen: Den pegylierten Interferonen x. und

y. [in Kombination mit E. | wurde der Erstanmelderschutz von zehn
Jahren geméss Art. 12 Abs. 2 HMG fir die Indikation Hepatitis C gewahrt. Hatte es sich
dabei nicht um eine Kombinationstherapie fir Hepatitis C, welche sich von der bereits auf
dem Markt befindlichen Kombinationstherapie mit nicht-pegylierten Interferonen
unterscheidet, gehandelt, wére den pegylierten Interferonen x. undy. [in
Kombination mit E. | auch der Erstanmelderschutz von zehn Jahren nicht gewahrt
worden (siehe hiezu E. 6.4 ff.).

E.5.74

Die BeschwerdefUhrerin konstruiert weiter aus anderen Zweitzulassungsdossiers
Zusammenhange und legt dar, gewisse Zweitanmeldungen seien zuerst fir eine Indikation,
spéter nach Ablauf der Erstanmel derschutzfrist auch fir die zweite Indikation zugelassen
worden. Diesbeziiglich ist sie auf den vorliegenden Streitgegenstand zu verweisen (oben E.
2.1). Es konnen zudem kaum RuckschlUisse aus anderen K onstellationen gezogen werden,
da - wie bereits dargelegt wurde - hier eine Spezialkonstellation vorliegt (Zulassung eines
nicht mehr unter Erstanmelderschutz stehenden Zweitanmel dungspraparats nur fir eine
Kombinationstherapie, wobel die zwingend zu kombinierenden Kombinationspartner im
Verfugungszeitpunkt noch unter Erstanmel derschutz standen).

E.5.75




Soweit die Beschwerdefiihrerin der Vorinstanz im Ubrigen replikweise ein
widerspriichliches Verhalten vorwirft, indem diese trotz Erstanmelderschutz fur T.

bzw. W. entgegen ihrer Praxis auf das Gesuch eingetreten sei, ist sieim Ubrigen
darauf zu verweisen, dass sie - obwohl sie ohne Zweifel um die Auffassung des Instituts
wusste, dass vorliegend der Erstanmel derschutz einer Zulassung entgegenstehe - auf einer
Behandlung des Gesuchs bestanden hat (vgl. act. SM 499). Dieses enthielt auch Teile,
welche nicht mehr vom Erstanmel derschutz betroffen waren (Zulassung von

E. - [200 mg und 400 mg] als Generikum zu F. in Kombination
mit S, sowie a's Generikum zu G. in Kombination mit V. [siehe
hienach E. 6 ff.]). Jedenfalls Uber letztere Fragen musste das I nstitut demnach entscheiden,
weshalb der Vorwurf des widerspriichlichen Verhaltens nicht gehdrt werden kann.

E.6

Nachfolgend ist zu prifen, ob swissmedic zu Recht auch die Zulassung von

E. - als Arzneimittel mit bekanntem Wirkstoff zu F. bzw. zu

G. in Kombination mit nicht-pegylierten Interferonen y. bzw. x. ,

welche im Verfligungszeitpunkt nicht mehr unter dem Erstanmel derschutz standen,
verweigert hat.

E.6.1

Art. 14 HMG sieht fur Arzneimittel mit bekannten Wirkstoffen ein vereinfachtes
Zulassungsverfahren vor - unter der Voraussetzung allerdings, dass diese Erleichterung mit
den Anforderungen an Qualitét, Sicherheit und Wirksamkeit vereinbar ist und weder
Interessen der Schweiz noch internationale V erpflichtungen entgegenstehen (Art. 14 Abs. 1
HMG, insb. Bst. a; vgl. Gerhard Schmid/Felix Uhlmann, in: Thomas Eichenberger/ Urs
Jaidli/Paul Richli [Hrsg.], Basler Kommentar zum Heilmittelgesetz, Basel 2006 [im
Folgenden: HMG-Kommentar], N. 1 zu Art. 14 HMG).

E.6.2.1

Ein Arzneimittel kann insbesondere dann unter reduzierten Anforderungen zugelassen
werden, wenn es einen Wirkstoff enthélt, der bereits in einem anderen Arzneimittel
enthalten ist, das vom Institut zugelassen ist oder war (Arzneimittel mit bekanntem
Wirkstoff, Art. 12 Abs. 1 VAZV). Im Einzelnen richten sich das vereinfachte Verfahren
und die dabei zu erfullenden Anforderungen nach den Bestimmungen der Verordnung des
Schwei zerischen Heilmittelinstituts vom 22. Juni 2006 Uber die vereinfachte Zulassung von
Arzneimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV, SR
812.212.23).

E.6.2.2

Generika sind as Untergruppe von "Arzneimitteln mit bekanntem Wirkstoff" definiert, als
Arzneimittel, welche sich als Nachahmer an ein bereits zugel assenes Original praparat
anlehnen. Sie zeichnen sich as durch den gleichen Wirkstoff, die gleiche
Darreichungsform, den gleichen Applikationsweg, die gleiche Dosierung und gleiche
Indikationen aus; sie sind mit dem Original préparat austauschbar (vgl. Art. 14 Abs. 1 Bst. a
HMG i.V.m. Art. 12-14 VAZV und "Anleitung zum Einreichen von Zulassungsgesuchen
far Arzneimittel der Humanmedizin mit bekannten Wirkstoffen vom 31. Dezember 2002"
[sog. Generika-Anleitung], HMG-Kommentar zu Art. 14 Rz. 4 sowie B-act. 6 Rz. 28 und
B-act. 12 Rz. 15).



E.6.3.1

Wenn die Sicherheit und Wirksamkeit des bekannten Wirkstoffs aufgrund einer
umfassenden, dem aktuellen Stand der Wissenschaft entsprechenden Dokumentation bel egt
ist, was im Rahmen eines praparatespezifischen Zulassungsverfahrens geprift wurde, ist
sichergestellt, dass das Institut bei der Beurteilung der Sicherheit und Wirksamkeit des neu
zuzulassenden Préparates (unter den V oraussetzungen von Art. 12 HMG [siehe hievor E.
5]) auf ausreichende Unterlagen zurlickgreifen kann. Diese M églichkeit des Ruckgriffs auf
eine bereits vorliegende und geprtifte umfassende Dokumentation zu einem
Referenzpraparat rechtfertigt die vereinfachte Zulassung von Praparaten mit bekanntem
Wirkstoff (vgl. den Entscheid der Eidgentssischen Rekurskommission fir Heilmittel [im
Folgenden: REKO HM] HM 05.147 vom 20. September 2006 E. 3.2.1). Art. 12 Abs. 2
VAZV sieht vor, dass die Zulassung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff sich auf
die Zulassungsunterlagen eines anderen, aktuell vom Institut zugelassenen Arzneimittels
stitzen kann (Referenzpraparat). Im Rahmen der Priifung, ob die Voraussetzungen fur die
Herabsetzung der Zulassungsanforderungen erfillt sind, und welche Unterlagen im Rahmen
des vereinfachten Zulassungsverfahrens beizubringen sind, kann daher nur noch der
Nachweis verlangt werden, dass trotz der Unterschiede der Praparate die Wirksamkeit nicht
in relevanter Weise herabgesetzt ist und sich keine neuen Sicherheitsrisiken ergeben.

E.6.3.2

Die Zulassung von Praparaten mit bekanntem Wirkstoff unter reduzierten Anforderungen
setzt in erster Linie voraus, dass der (allenfallsteilweise) Verzicht auf den umfassenden
Nachweis der Sicherheit und Wirksamkeit (insbesondere durch klinische Prifungen)
sinnvoll oder moéglich ist, was anhand der Zusammensetzung, relativen Unbedenklichkeit,
therapeutischen Wirkung und Breite, Art der Anwendung, beantragten Indikation und
Behandlungsdauer zu beurteilen ist (Art. 14 Abs. 1 VAZV). Richtschnur ist dabei Art. 14
Abs. 1 HMG in Verbindung mit Art. 1 HMG: Ein umfassender Sicherheits- und
Wirksamkeitsnachweis nach den Vorschriften der AMZV ist nur dann nicht erforderlich,
wenn "auf einfachere Weise garantiert werden kann, dass die Zulassungskriterien Qualitét,
Sicherheit und Wirksamkeit erfullt werden" (Botschaft HMG S. 49, vgl. auch die
Entscheide der REKO HM 05.147 vom 20. September 2006 E. 3.2.1 und HM 06.165 vom
19. Oktober 2006 E. 3.2).

E.64

Die Beschwerdefthrerin legt ausfuhrlich dar, weshalb ausihrer Sicht die Kombination von
E. mit nicht-pegylierten Interferonen x undy. gleichwertig zur
Kombination mit pegylierten Interferonen x undy. sei. FUr bestimmte
Indikationen durften zudem nur nicht-pegylierte Interferone angewendet werden (bspw. fir
Ruckfall-Patienten). Die Anwendung von E. - habe als Teil eines

K ombinations-Dosierungsschemas mit V. bzw. S. keine Auswirkungen
auf die Qualitdt, Wirksamkeit und Sicherheit von E. - . Zudem spreche
gegen die Behauptung der Vorinstanz, die Kombinationstherapie mit nicht-pegylierten
Interferonen x undy. widerspreche dem Nutzen-Risikoverhdltnis
gegenuber der Kombinationstherapie mit pegyliertem Interferon, dass die Zulassungen der
Kombinationstherapie von E. mit S. und V. nie widerrufen und
Jahr 2008 neue Dosierungen von G. zugel assen worden seien. Replikweise
ergénzt sie, die Ausfihrungen der Vorinstanz zum angeblich besseren
Nutzen/Risikoverhdtnis der Kombinationstherapie von E. mit den pegylierten




Interferonen seien irrelevant, da beim vereinfachten Zulassungsverfahren eben unter
bestimmten V oraussetzungen kein voller Nachweis der Sicherheit und Wirksamkeit
erbracht werden misse. Dies gelte insbesondere bei Arzneimitteln mit bekannten
Wirkstoffen, wo das Institut bereits aufgrund des Original praparats tber die entsprechenden
Daten verfiige. Entscheidend sei, dass swissmedic im Rahmen der Zulassung von

F. /S. bzw. G. /V. im Jahr 2002 den Nachweis als
erbracht erachtet habe, dass diese Kombinationstherapien Uber ein positives
Nutzen/Risiko-Verhdltnis verfugt hatten und diese Kombinationstherapien zugel assen habe.
Keine Rolle spiele demnach, ob und in welchem Umfang die Fachinformationen fur die
pegylierten Interferone nachtraglich geandert worden seien, jedenfalls solange, als dass die
Kombinationstherapie von F. /'S bzw. G. V. nicht
widerrufen worden sei. Zudem seien gemass den vom Institut genehmigten
Fachinformationen S. und V. gleichwertige therapeutische

K ombinationspartner von F. und G. , was auch fur die aktuellen
Fachinformationen fur G. und F. (genehmigt im Dezember 2009 bzw.
Mérz 2010) zutreffe. Im Ubrigen erweise sich die Kombinationstherapie von E.

zusammen mit nicht pegylierten Interferonen as wesentlich wirksamer as
Interferon-Monotherapien (B-act. 10 Rz. 36 ff.).

E.65.1

Das Institut wies das Gesuch betreffend die Zulassung des Generikums

E. - mit der Begrindung ab, dass E. in Kombination mit den
nicht-pegylierten Interferoneny. und X. eine tiefere Wirksamkeit aufweise

als mit pegylierten Interferonen und wegen tieferer Halbwertszeit eine haufigere
Behandlung notwendig mache. Die Zulassung von Generika setze jedoch voraus, dass mit
dem Generikum ein gleichwertiger oder hoherer Therapieerfolg bestehe, was vorliegend zu
verneinen sai. In seiner Vernehmlassung verwies das Institut zum therapeutischen Wert der
Kombinationstherapie von E. mit (nicht-pegylierten) Interferonen darauf hin, dass
durch die Kombination der Interferone mit E. bei der Behandlung der Hepatitis C
die Ansprechraten im Vergleich zur Interferonmonotherapie zwar hétten signifikant
verbessert und die Ruckfallraten verringert werden konnen. Durch die Einfihrung der
pegylierten Interferon-Formen sei jedoch die Halbwertszeit des Standardinterferons
massgeblich verlangert worden, woraus nur noch eine wochentliche Applikation resultiere.
Neben der vorteilhafteren Patientencompliance sei gestlitzt auf die aktuell vorliegenden
Studiendaten davon auszugehen, dass die Kombinationsbehandlung mit pegyliertem
Interferon auch signifikant wirksamer sel al's digjenige mit nicht-pegyliertem Interferon. Im
Alltag habe sich deshalb die Behandlung der chronischen Hepatitis C mit E. in
Kombination mit pegyliertem Interferon als Standardtherapie etabliert. Ein

E. -Préparat, dasin der Schweiz nur zur Kombinationstherapie mit einer
nicht-pegylierten Interferon-Form zugelassen wirde, weise deshalb ein deutlich
ungunstigeres Nutzen/Risiko-Verhdtnis auf als die bereits bestehenden Therapi eangebote.
Falsch sei im Ubrigen der Hinweis der Beschwerdefiihrerin auf bestimmte Indikationen, die
nur in Kombination mit nicht-pegylierten Interferonen behandelt werden konnten; sie stiitze
diese Aussage auf veraltete und vorliegend nicht zu berticksi chtigende Fachinformationen
ab. Fur die Zulassung eines Generikums sei zwar nicht V oraussetzung, dass es den
aktuellsten wissenschaftlichen Stand der Medizin in seinem Anwendungsgebiet
reprasentiere. Jedoch habe das Generikum mit Blick auf ein bestimmtes therapeutisches
Zidl, d.h. in Relation zu einer bestimmten Indikation, ein ebenso guinstiges



Nutzen/Risiko-Verhaltnis wie das Original praparat aufzuweisen. Dies sei jedoch bei

E. - in Kombination mit den nicht-pegylierten Interferonen (vom
Erstanmel derschutz nicht mehr erfasste Kombination) nicht der Fall, da diese Kombination
bei derselben (und einzigen) Indikation Hepatitis C (wie in Kombination mit den noch unter
Erstanmelderschutz stehenden pegylierten Interferonen) ein klarer therapeutischer Nachteil
und damit ein ungiinstigeres Nutzen/Risiko-V erhéltnis aufweise. Damit unterscheide essich
in relevanter Weise von den tbrigen Generika, die aufgrund eines Erstanmel derschutzes
(nur) einen Teil der Indikationen des Original préparates abdecken konnten (B-act. 6.1 Rz.
27). Zudem musse ein Generikum bel der Zulassung im Vergleich zum Original préparat
nicht nur "im Wesentlichen gleich, sondern austauschbar sein (siehe oben E. 6.2.2).
Weiterhin und praxisgemass sei es so, dass Generika auch zugel assen werden kénnten, auch
wenn nur ein Teil der Indikationen des Original praparates abgedeckt werden kénne und

bei spiel swei se bestimmte Patientenuntergruppen mit dem Generikum nicht behandelt
werden dirften. In der vorliegenden Konstellation sei dies jedoch nicht moglich, dadie
beantragte Beschrankung auf einen einzigen Kombinationspartner (nicht-pegylierte
Interferone) nicht bloss eine Patientenuntergruppe unberiicksichtigt bliebe; vielmehr knne
das Préparat E. - fur samtliche Patienten in seinem priméren
Anwendungsgebiet - Kombinationstherapie der chronischen Hepatitis C mit einem
pegylierten Interferon-Préparat - [wegen des im Zeitpunkt des angefochtenen Entscheides
noch bestehenden Erstanmel derschutzes| nicht eingesetzt werden. Demnach konne

E. - , welches nicht als Monotherapeutikum angewendet werden duirfe und
nur in Kombination mit den nachgewiesenermassen klinisch unterlegenen zwei moglichen
K ombinationspartnern angewendet werden sollte, und damit ein deutlich unginstigeres
Nutzen/Risiko-Verhdltnis aufweise als die bereits zugel assenen therapeutischen
Alternativen der pegylierten Interferone, nicht al's Kombinationspartner mit
nicht-pegylierten Interferonen zugel assen werden. In der Duplik wiederholte das Institut,
gemass den aktuell gultigen, anerkannten und genannten Richtlinien zur Therapie der
chronischen Hepatitis C-Infektion sei E. in Kombination mit pegylierten
Interferonen generell zu bevorzugen; im therapeutischen Alltag habe sich diese Therapie as
Standardtherapie seit geraumer Zeit etabliert. Die Kombinationstherapie mit E.

und nicht-pegylierten Interferonen verbleibe al's subsidiére Therapieoption, beispiel sweise
fur Patienten, die gegenliber den pegylierten Interferonen eine Unvertraglichkeit zeigten.

E.6.6.1
Soweit damit zu prifen bleibt, ob im Verfigungszeitpunkt (2. Juni 2010, siehe oben E.
4.4.1) die Voraussetzungen fur eine Zulassung von E. - in Kombination

mit nicht-pegylierten Interferonen gegeben waren, steht grundsétzlich einer solchen
Zulassung kein Erstanmel derschutz entgegen. Allerdings wurde - wie oben bereits dargel egt
- im Zulassungsgesuch auf Zulassungsakten verwiesen, auf welche die Beschwerdefiihrerin
noch keinen Zugriff hatte, da diese sich in den Kombinationsdossiers fur T. mit

F. bzw. W. mit G. befanden und welche noch unter
Erstanmelderschutz standen (vgl. act. SM 383 und oben E. 5.7.1).

E.6.6.2

Darliber hinaus ist festzustellen - wie die Vorinstanz einlésslich dargelegt hat - dass

E. im Rahmen einer beschrankten Zulassung d.h. in Kombination mit
nicht-pegylierten Interferonen - im Vergleich mit pegylierten Interferonen - weniger
wirksam ist und dessen Zulassung die in der Generika-Anleitung geforderte gleichwertige



bis hohere Wirksamkeit des Generikums entgegen zu halten ist (vgl. B-act. 10 Beilage 2 S.
10 ff. [Studiendaten zu F. in Kombination mit pegyliertem und nicht-pegyliertem
Interferon-y. , Fachinformation des Arzneimittel-Kompendiums zu F. ,
Stand: Mérz 2010]). Wie bereits festgehalten wurde, gilt es bei einer Zulassung den
aktuellen Stand von Wissenschaft und Praxis mit zu berticksichtigen (oben E. 5.2 f. und
6.3.1). Damit weist eine Kombinationstherapie von E. - mit nicht-pegy-
lierten Interferonen nicht mehr den notwendigen Therapieerfolg fir eine Zulassung as
Generikum zu F. und/oder G. auf, zumal seit 2001 bzw. 2002 die
pegylierten Interferone zugel assen sind, welche schon im Jahr 2005 in der Kombination mit
E. als Standardtherapie bel Hepatitis C mit verbesserter Wirksamkeit und besserer
Patientencompliance galten (vgl. Darius Moradpour, Jean-Jacques Gonvers, Hubert E.
Blum, Therapie der chronischen Hepatitis C, in: Schweiz Med Forum 2005, S. 679 ff., act.
SM 73 und Felix Stickel: Aktuelle Therapie bel Hepatitis C, in: Ars Medici Dossier 2007,
S. 23 ff., act. SM 79, C. Sarrazin et. al., Update der S3-Leitlinie Prophylaxe, Diagnostik und
Therapie der Hepatitis-C-Virus (HCV)-Infektion, AWMF-Register Nr. 021/12 fur den
gesamten deutschen Sprachraum gultige Leitlinie [online abrufbar unter:
http://www.deutsche-leberstiftung.de/hilfe/informationen-fuer-aerzte/leitlinien, online
publiziert am 29. Januar 2010, Z Gastroenterol 2010, 48: 289 - 351, Georg Thieme Verlag
KG Stuttgart/New York, S. 308 Tab. 9und S. 310; Verweis: B-act. 12 S. 7] sowie aktuell:
http://www.hirslanden.ch/global/de/startseite/gesundheit_-
medizin/themen_beitraege/krankheiten_behandlungsmethoden/-
krankheitshilder/hepatitis_c.html, Deutsches Hepatitis C-Forum e.V.
[Online-Selbsthilfegruppe seit 1997]: http://www.hepatitis-c.de/behandlung/medikamente
und Partner der Deutschen Leberstiftung http://www .-
hepatitis.de/oeffentlicher-bereich/hepatitis-c/therapie.html, je besucht am 11. Dezember
2013). Nicht zu tUberzeugen vermag der Hinweis der Beschwerdefthrerin auf allfalige
verbleibende Behandlungsoptionen und der Verweis darauf, dass die Kombination von

E. mit nicht-pegyliertem Interferon signifikant wirksamer sel alseine
Interferon-Monotherapie, was sich angesichts der Tatsache, dass bei der Standardtherapie
von Hepatitis C mit E. und - pegyliertem - Interferon, die sich a's signifikant
wirksamer erwiesen hat, nicht mehr als relevant erweist. Soweit die Beschwerdefthrerin
darlegt, dass die Qualitat, Wirksamkeit und Sicherheit von E. - selbst
nicht beeinflusst sei, indem es mit pegyliertem oder nicht-pegyliertem Interferon kombiniert
werde, ist Sie darauf zu verweisen, dass E. unbestritten nicht in Monotherapie
angewendet werden darf, weshalb vorliegend fir die in Frage stehende
Kombinationstherapie der (einzigen) Indikation Hepatitis C beziglich Qualitét,
Wirksamkeit und Sicherheit der Kombinationstherapie entscheidend ist, ob die seit Jahren
etablierte Standardtherapie mit pegylierten Interferonen angewendet oder nur die alte
Kombination mit nicht-pegylierten Interferonen zugelassen wirde, fur diein der Praxis
kaum mehr eine Anwendungsmaglichkeit mehr besteht.

E.6.7

Soweit die Beschwerdefihrerin sich zur Austauschbarkeit von Generika bzw. Arzneimitteln
mit bekannten Wirkstoffen mit Referenzprdparaten aussert und darlegt, es sei standige
Praxis der Vorinstanz, diese fir einen Tell der Indikationen zuzulassen (solange fur die
vollstandige Anwendbarkeit des Arzneimittels der Erstanmelderschutz gelte; vgl. B-act. 1
Rz. 64), ist sie auf den vorliegenden Sachverhalt zu verweisen, in welchem das Medikament
(nur) fur die Indikation Hepatitis C und nur in Kombinationstherapie - nicht als




Monotherapie - zugel assen werden soll und die in Frage stehende Kombination im
Verfligungszeitpunkt entweder noch unter Erstanmelderschutz stand oder die vom
Erstanmel derschutz nicht mehr betroffene Kombination der neueren, noch geschiitzten
Kombination nach dem Nutzen/Risikoverhaltnis unterlegen ist.

E.6.8

Im Ubrigen bleibt festzuhalten, dass der Erstanmel derschutz unbestritten seit dem 12.
September 2011 - jedenfalls einer Zulassung von E. - 200 mg,
Filmtabletten al's Generikum zu F. , 200 mg, Kapseln (in der
Kombinationstherapie mit dem pegylierten Interferon y. T. ) nicht mehr
entgegensteht (vgl. oben Bst. A.b.c). Unter diesen Umstanden erdibrigt sich die weitere
Prufung der Zulassung von E. - mit den nicht-pegylierten Interferonen.
Insgesamt hat die Vorinstanz deshalb die (eingeschrankte) Zulassung von

E. - in Kombination mit nicht-pegylierten Interferonen zu Recht

abgel ehnt.

E.6.9

Soweit die Beschwerdeflihrerin im Rahmen ihrer Replik Antrage stellt, es seien
Sachverstandigengutachten einzuholen (beztglich der [besseren] Wirksamkeit der
Kombinationstherapie E. mit nicht-pegylierten Interferonen zur
Interferon-Monotherapie und zur Verschreibungshéufigkeit; vgl. B-act. 10 Rz. 44 und 48)
sind diese abzuweisen, da sich diese Fragen mit Verweis auf die vorherigen Erwagungen als
irrelevant erweisen.

E.7

Abschliessend ist auf die Frage nach der gleichzeitigen Zulassung von

E. - als Generikum zu F. 200 mg, Kapseln und al's Generikum
zu G. 200 mg und 400 mg, Filmtabletten, einzugehen.

E.71

Wie oben bereits dargelegt wurde, sind Generika a's Untergruppe von "Arzneimitteln mit
bekanntem Wirkstoff" definiert, sie haben sich als Nachahmer an ein bereits zugel assenes
Originalpréparat anzulehnen und sind mit dem Original préparat austauschbar (oben E.
6.2.2).

E.7.2

Die BeschwerdefUhrerin legte insbesondere in ihrer Replik ausfuhrlich dar, weshalb aus
ihrer Sicht im Rahmen des vereinfachten Verfahrens das Generikum E. -

nicht nur als Generikum zu F. Kapseln, 200 mg, sondern auch zu G. ,
Filmtabletten 200 mg und 400 mg zuzulassen sei (vgl. B-act. 10 Rz. 52 ff.).
E. 731

Die Vorinstanz begriindete die diesbeziigliche Nichtzulassung in ihrer Zusammenfassung
der Aspekte "Regulary Review insoweit, als dass vorliegend eine Anlehnung sowohl an
F. Kapseln alsauch an G. Filmtabletten erfolge, die aufgrund der
Arzneimittel-Informationen nicht als identische Préparate bezei chnet werden kénnten.

E. konne deshalb nur als Generikum zu F. zugelassen werden (siehe
oben Bst. A.c.).

E. 732



In der Vernehmlassung fuhrte sie aus, aufgrund der von den Zulassungsinhaberinnen fur
den Nachweis der Wirksamkeit und Sicherheit ihres Praparates eingereichten Studien
wiesen die beiden Préparate in sdmtlichen Rubriken voneinander abweichende

Arzneimittelinformationen auf (Daten fur die Kombination F. mit Peginterferon
y. [bzw. Interferony. | und fur die Kombination G. mit
Peginterferon x. [bzw. Interferon x. |; daraus wirden beispielsweise

unterschiedliche Angaben zur Behandlungsdauer bestimmter Genotypen resultieren. Um
die Therapie korrekt ausfihren zu konnen, misste der behandelnde Arzt jeweils immer
dartiber im Klaren sein, ob er E. - im konkreten Fall als Generikum zu
F. oder zu G. einsetze, was fur die praktische Anwendung des
Préparates und aufgrund der damit verbundenen V erwechslungsgefahr und der daraus
resultierenden potentiellen Gefahrdung der Arzneimittelsicherheit nicht zumutbar sei. Im

Ubrigen wiirden die Praparate F. und G. von verschiedenen Herstellern
gefertigt und kénnten daher sicher nicht identisch sein. Die Beschwerdefiihrerin habe zwar
den Nachweis fur die Bioaguivalenz von E. - , Filmtabletten zu

F. , Kapseln erbracht. Auch sai die Biodquivalenz von F. Kapseln und
G. , Filmtabletten, anhand der durch die jeweiligen Zulassungsinhaberinnen
vorgel egten Studiendaten belegt worden. Daraus konnen jedoch nicht der Schluss gezogen
werden, dassE. - Filmtabletten mit G. Filmtabl etten

bioaquivalent sein miissten. Im Ubrigen lasse die Beschwerdefiihrerin den Effekt der
Hilfsstoffe vollkommen ausser Acht, was vorliegend umso relevanter sei, als dass

G. und E. - eine vollig unterschiedliche Zusammensetzung
aufwiesen (B-act. 6.1 Rz. 32 ff.).

E.7.33

Duplikweise erganzte die Vorinstanz, F. und G. selen zwar

biodguivaent. Eine Gleichheit von Pharmakokinetik im statistischen Sinn jedoch sel von
der BeschwerdefUhrerin weder belegt noch schllissig argumentativ untermauert worden.
Die vermeintliche Identitét der pharmakokinetischen Eigenschaften von F. und
G. liesse sich nicht aus der Zulassungsdokumentation herleiten. Weiter wies sie
auf die voneinander abwelchenden Dosierungsempfehlungen von F. und

G. hin. F. und G. unterschieden sich inihrer Arzneiform, im
Aspekt, in ihrer Zusammensetzung und im Herstellungsprozess, verfugten Uber eine
unterschiedliche Zulassungsdokumentation beztglich ihrer Wirksamkeit und Sicherheit und
hétten seit ihrer Zulassung eine unterschiedliche Entwicklung durchlaufen. Die Konsequenz
aus den Unterschieden sel eine in samtlichen Rubriken voneinander abweichende,
individuell formulierte Fach- und Patienteninformation. Die Fachinformation sel in
adaguater und verstandlicher Form zur Verfligung zu stellen; diesem Anliegen sei mit der
von der Beschwerdefiihrerin beantragten Formulierung der Fachinformation nicht
Rechnung getragen, erhthe deren Volumen und damit auch die Verwechs ungsgefahr fir
den behandelnden Arzt sowie das Risiko fir Fehlinterpretationen und die Gefahr von
Anwendungsfehlern. Auch die Unterschiede in der Hilfsstoffzusammensetzung von

F. und G. seien durchaus relevant, da die beiden Arzneimittel trotz
Bioaquivalenz angesichts der pharmakokinetischen Unterschiede nicht
nachgewiesenermassen identisch seien, weswegen die Beschwerdefiihrerin den Nachweis
der Bio&guivalenz von E. - mit G. erbringen musste. Die

V oraussetzungen fir einen ausnahmsweisen Verzicht auf elne entsprechende Studie - wie
die Bedingungen der Generika-Anleitung 2002 vorsehen wirden - seien vorliegend bisher




nicht erfiillt (B-act. 12 Rz. 16 ff.).

E. 741

Vorliegend erweist es sich ungeachtet der ausschweifenden entgegenstehenden
Darstellungen der Beschwerdefiihrerin - trotz der von der Vorinstanz nicht bestrittenen
Bioaquivalenz der beiden Arzneimittel - nicht als nachvollziehbar, dass die E.

(Wirkstoff) F. und G. gleich bzw. austauschbar wéren in dem Sinne, als
dass gestitzt auf die vorliegenden Unterlagen E. - wie as Generikum zu
F. auch als Generikum zu G. zugel assen werden konnte; dies aufgrund
der verschiedenen Zusammensetzungen (Hilfsstoffe), der verschiedenen
Anwendungsvorschriften in den Fachinformationen fir F. und G. :
aufgrund der Tatsache, dass verschiedene Hersteller die Produkte gestiitzt auf verschiedene
Zulassungsdokumentationen zulassen liessen, und dass diese Arzneimittel zudem
zusammen mit verschiedenen Kombinationspartnern ([Peg]interferon y. bzw.
[Peg]interferon x. ) zugelassen sind. Die Beschwerdefuhrerin hat einzig den
Nachweis erbracht, dass E. - 200 mg, Filmtabletten, als Generikum zu

F. 200 mg, Kapseln gilt. Entsprechend gelingt ihr der Nachweis,

E. - sei deshalb auch mit dem - mit F. nicht identischen -
Arzneimittel G. austauschbar, nicht. Eine entsprechende Dokumentation hat sie
auch nicht eingereicht (B-act. 12 Rz. 23 f.).

E.74.2

Ebenso wenig zu Uberzeugen vermag hiezu die Rige der Beschwerdefihrerin, es sei Sache
des Arztes zu prifen, ob im konkreten Fall E. - in Kombination mit
Interferonen als Alternative zu G. und/oder F. einzusetzen sai. Die
Arzneimittelinformationen mussen dergestalt verfasst sein, dass die
Behandlungsmdglichkeiten und -therapien klar aufgezeigt werden und keine
Verwechslungen erméglichen. Wie die Vorinstanz zutreffend darauf hinweist, besteht mit
einer Zulassung von E. mit verschiedenen Kombinationspartnern ([Peg]interferon
y. oder [Peg]interferon x. ) die Mdéglichkeit einer Verwechslung. Wie die
Beschwerdefuhrerin zwar zutreffend ausfihrt, hat der Arzt mit Hilfe der
Arzneimittelinformationen zu prifen, ob das zu verschreibende Arzneimittel auch wirklich
fr die angeordnete Therapie zugel assen ist, jedoch geht das Gericht mit der Vorinstanz
einig, dass die Zulassung und die dazugehdrige Arzneimittelinformation klare Hinweise auf
Therapieformen zu enthalten haben, sodass - ohne langwierige Prifung der Unterlagen -
Verwechslungen seitens des Arztes ausgeschlossen werden konnen. In Anbetracht der Fille
an auf dem Markt zugelassener Originalpréparate und Generikaist es nicht Sache des
Arztes, in langwieriger Uberpriifung mogliche Problemfelder in der Anwendung
auszuschliessen; dies triige auch der notorischen zeitlich grossen Belastung der
behandelnden Arzte nicht Rechnung.

E.75

ObF. und G. demnach "gleich" bzw. E. - auch mit

G. austauschbar ist (vgl. Definition Generikum, oben E. 6.2.2), muss somit nicht
abschliessend beantwortet werden, weil die BeschwerdefUhrerin die entsprechenden
Nachweise dafir, dass E. - mit G. austauschbar ist, nicht
erbracht hat. Bel diesem Ergebnisist auf die weiteren Behauptungen und Ausfihrungen der
Beschwerdefiihrerin sowie die weiteren in diesem Rahmen gestellten Beweisantrage




(Einholung von Sachverstandigengutachten) nicht weiter einzugehen.

E.8

Zusammenfassend bleibt damit festzuhalten, dass swissmedic der Zulassung von

E. - (Filmtabletten 200 mg und 400 mg) a's Generikum zu F.

200 mg Kapseln und zu G. 200 mg und 400 mg Filmtabletten in Kombination mit
pegylierten Interferonen zu Recht den Erstanmel derschutz entgegen gehalten und die
Zulassung von E. - in Kombination mit nicht-pegylierten Interferonen
aufgrund des unguinstigeren Nutzen/Risiko-V erhédtnisses zur Standardtherapie mit
pegylierten Interferonen verweigert hat. Zudem sind die V oraussetzungen fir die Zulassung
von E. - als Generikum zu G. 200 mg und 400 mg,
Filmtabletten, nicht erfillt. Die Beschwerde ist damit abzuweisen, soweit darauf einzutreten
Ist, und die angefochtene Verfligung im Ergebnis zu bestétigen. Die Vorinstanz ist damit
anzuwei sen, die Behandlung des Wiedererwégungsgesuches der Beschwerdefihrerin um

Zulassung des Generikums E. - , 200 mg, 400 mg, Filmtabletten zum
Originalpréparat F. , 200 mg, Kapseln, vom 14. September 2011 wieder
aufzunehmen.

E.9

Abschliessend ist festzuhalten, dass die Vorinstanz der Beschwerdefuhrerin fir das
Zulassungsverfahren von E. - 200 mg und 400 mg, Filmtabletten, eine

Gebuhr von Fr. 7'000.- auferlegt hat (B-act. 1 Beilage 2 Dispositivziffer 2). Dadie
Beschwerdefiihrern im Rahmen ihrer Beschwerde diese Gebiihr weder explizit angefochten
noch e ne entsprechende Rechtsverletzung geltend macht, ist die Hohe der Gebtihr nicht
weiter zu prifen.

E. 10

Zu befinden bleibt Gber die Verfahrenskosten sowie Uber eine allfédllige
Partel entschadigung.

E.10.11

Gemass Art. 63 Abs. 1 VWV G ist das Beschwerdeverfahren vor dem
Bundesverwaltungsgericht kostenpflichtig. Die Verfahrenskosten werden in der Regel der
unterliegenden Partel auferlegt. Die Gerichtsgebihr bemisst sich nach Umfang und
Schwierigkeit der Streitsache, Art der Prozessfiihrung und finanzieller Lage der Parteien
(Art. 63 Abs. 4bisVWVG, Art. 2 Abs. 1 des Reglements vom 21. Februar 2008 Uber die
Kosten und Entschéadigungen vor dem Bundesverwaltungsgericht [VGKE, SR 173.320.2]).

E.10.1.2

Die Beschwerdefihrerin beantragte, sofern vor Ablauf des Erstanmelderschutzes kein
Entscheid in der Sache erfolge, seien ihr auch im Falle eines Unterliegens keine
Verfahrenskosten aufzuerlegen (B-act. 1 S. 3).

E.10.1.3

Esist unbestritten, dass der Erstanmelderschutz bel Urteilsfallung abgelaufen ist. Indessen
waére es der Beschwerdefiihrerin offen gestanden, nach dem 12. September 2011 ihre
Beschwerde zuriickzuziehen oder allenfalls konkrete V erfahrensantrdge an das
Bundesverwaltungsgericht zu stellen, diesim Nachgang zu ihrem Gesuch um Zulassung
von E. - als Generikum zu F. , 200 mg, Kapseln vom 14.




September 2011 bei der Vorinstanz (siehe oben Bst. D.aund E. 3.2.3, 4.4.3). Sie hat sich
indessen gegentiber dem Bundesverwal tungsgericht nicht mehr vernehmen lassen. Gestiitzt
darauf und in Anbetracht des vollumfanglichen Unterliegens der Beschwerdeftihrerin wird
der Antrag auf Verzicht der Auferlegung der Verfahrenskosten abgewiesen. Die
Verfahrenskosten werden in Beriicksichtigung der in E. 10.1.1 erwadhnten Kriterien, des
Verfahrensausgangs und des erforderlichen Aufwands auf Fr. 4'000.- festgelegt und mit
dem bereits einbezahlten Kostenvorschuss verrechnet.

E. 10.2

Der unterliegenden Beschwerdefuhrerin ist keine Parteientschadigung zuzusprechen (Art.
64 Abs. 1 VWVGIi. V. m. Art. 7 Abs. 1 VGKE e contrario). Die obsiegende Vorinstanz hat
keinen Anspruch auf Parteientschadigung (Art. 7 Abs. 3 VGKE).

Export aus OpenCaseLaw (CCOQ). Verbindlich ist allein der vom erlassenden Gericht veroffentlichte
Originaltext. Quellen-URL siehe oben.



