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Regeste
Speziditatenliste

Erwagungen

E.1l

Das Bundesverwaltungsgericht ist zur Behandlung der vorliegenden Be- schwerde
zustandig (Art. 31, 32 und 33 Bst. d VGG). Die Beschwerdefiih- rerin hat am
vorinstanzlichen Verfahren tellgenommen, ist als Adressatin durch die angefochtene
Verfligung besonders bertihrt und hat an deren Aufhebung beziehungswelse Abéanderung
ein schutzwirdiges Interesse, weshalb sie beschwerdelegitimiert ist (Art. 48 Abs. 1
VwVG). Dadie Be- schwerde im Ubrigen frist- und formgerecht (Art. 50 Abs. 1 und Art.
52 Abs. 1 VWVG) eingereicht und der Kostenvorschuss rechtzeitig geleistet wurde (Art. 63
Abs. 4 VWV G), ist auf die Beschwerde einzutreten.

E.2

Anfechtungsobjekt und damit Begrenzung des Streitgegenstandes des vorliegenden
Beschwerdeverfahrens (vgl. BGE 131V 164 E. 2.1) bildet die Verfligung der Vorinstanz
vom 9. Oktober 2020, mit welcher im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen der Publikums- preis (PP) von B. per 1. Dezember 2020
gesenkt wurde (Sen- kungssatz FAP auf der umsatzstarksten Packung: [...]). Prozessthema
bil- det die angeordnete Preissenkung.
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E.31

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

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 L 6sungen Uberlassen (BGE 133 11 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
Sachverhaltswirdigung hochste- hende, spezialisierte technische, wissenschaftliche oder
wirtschaftliche K enntnisse erfordert, ist eine Zuriickhaltung des Gerichts bei der Uberprii-



fung vorinstanzlicher Bewertungen angezeigt (vgl. BGE 13511 296 E. 4.4.3; 13311 35E. 3;
128V 159 E. 3b/cc). In Bezug auf die Umsetzung der Bestimmungen betreffend die
Spezialitatenliste haben Gesetz- und Verord- nungsgeber dem BAG al's rechtsanwendender
Behorde einen erheblichen Beurteilungsspielraum zugestanden, den es in rechtmaéssiger,
insbeson- dere verhdtnismassiger, rechtsgleicher und willkirfreier Welse zu nutzen hat
(vgl. BVGE 2010/22 E. 4.4).

E.33

Zur Sicherstellung einer rechtméssigen Praxis hat das BAG das Hand- buch betreffend die
Speziditatenliste (SL) 2017 (www.bag.admin.ch > Ver- sicherungen >
Krankenversicherung > Bezeichnung der Leistungen > An- tragsprozesse Arzneimittel,
abgerufen am 30. Januar 2023; in seiner [ak- tuellsten] Fassung vom 1. Mai 2017,
nachfolgend: SL-Handbuch) erlassen, bei dem es sich um eine Verwaltungsverordnung
handelt, also um eine ge- neralisierte Dienstanwei sung, welche der Gewéahrleistung einer
einheitli- chen, verhéltnismassigen Verwaltungspraxis und der Sicherstellung der
willktrfreien und rechtsgleichen Behandlung dient (vgl. etwa RHINOW/KOL- LER/KISS,
Offentliches Prozessrecht und Justizverfassungsrecht des Bun- des, 1996, Rz. 1038; Urteil
des BV Ger C-2095/2006 vom 9. April 2007 E. 3.5). Verwaltungsverordnungen missen in
jedem Fall durch ausrei- chende rechtssatzmassige Regel ungen gedeckt sein. Sie sind zwar
nicht als unmittelbar anwendbare Rechtssétze zu qualifizieren, konnen jedoch als
Auslegungshilfen herangezogen werden, insbesondere dann, wenn es
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Einzelfall geht (vgl. Urteile des BV Ger C-5926/2008 vom 1. September 2011 E. 3.5 und
C-2263/2006 vom 7. November 2007 E. 5.1). Sie binden den Richter aber nicht (BGE 127
V65E.1.1.1 m.H.).

E.4

In zeitlicher Hinsicht sind grundsétzlich digjenigen materiell-rechtlichen Rechtssétze
massgebend, die bei der Erfullung des zu Rechtsfolgen fiih- renden Sachverhalts Geltung
haben (BGE 141V 657 E. 3.5.1; 130V 445 E. 1.2.1). Massgebend sind vorliegend die im
Zeitpunkt der Verfligung, also am 9. Oktober 2020 geltenden materiellen Bestimmungen
(vgl. Urteil des BV Ger C-5912/2013 vom 30. April 2015 [nicht in BV GE 2015/51 publi-
zierte] E. 2.3). Dazu gehdren neben dem Bundesgesetz vom 18. Mérz 1994 Uber die
Krankenversicherung (KVG; SR 832.10; in der ab 1. Januar 2020 guiltigen Fassung)
insbesondere die Verordnung vom 27. Juni 1995 Uber die Krankenversicherung (KVV; SR
832.102; in der ab 1. Januar 2020 gultigen Fassung) und die

Krankenpflege-L eistungsverordnung vom 29. September 1995 (KLV; SR 832.112.31; in
der ab 1. Oktober 2020 gul- tigen Fassung).

E.5

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

E.51

Die obligatorische Krankenpflegeversicherung (OKP) Ubernimmt die Kosten fir die
Leistungen, die der Diagnose oder Behandlung einer Krank- heit oder ihrer Folgen dienen
(Art. 25 Abs. 1 KVG). Diese Leistungen um- fassen unter anderem die érztlich oder unter
den vom Bundesrat bestimm- ten V oraussetzungen von Chiropraktoren oder



Chiropraktorinnen verord- neten Arzneimittel (Art. 25 Abs. 2 Bst. b KVG). Die Leistungen
nach Art. 25 KV G mussen laut Art. 32 Abs. 1 KV G wirksam, zweckmassig und wirt-
schaftlich sein (Satz 1; WZW-Kriterien). Die Wirksamkeit muss nach wis- senschaftlichen
Methoden nachgewiesen sein (Satz 2). Nach Art. 32 Abs. 2 KV G werden die Wirksamkeit,
die Zweckmassigkeit und die Wirt- schaftlichkeit der Leistungen periodisch Uberpruift.

E.52

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 glnstigen Kosten erreicht wird (Art. 43 Abs. 1, 4 und 6 KVG).
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E.522

und 5.3 sei die Rede von «alternativen Behandlungsmethoden», in BGE 127 V 275 E. 2b
von «gleichem Behandlungszweck» und im Urteil des BV Ger C-6243/2014 vom 2. Mai
2017 E. 5.2.4 und 6 von «therapeuti- scher Vergleichbarkeit» und
«Behandlungsalternative»; die Relevanz der unterschiedlichen Therapielinien sei jingst im
Urteil des BV Ger C-491/2018 vom 29. Januar 2020 [E. 6.2.7] bestétigt worden). Die Eintei-
lung einer Behandlung in unterschiedliche Therapielinien und entspre- chende
Indikationsstellungen der zur Behandlung verwendeten Arzneimit- tel in der
Fachinformation und in entsprechenden Leitlinien kénne dazu fuhren, dass Arzneimittel
effektiv nicht mehr als Therapiealternativen in Be- tracht gezogen werden dirften und
entsprechend ein Ausschlusskriterium fur den TQV darstellten. Dies konne auch gegeben
sein, wenn ein Arznei- mittel in der Praxis nicht in demselben Stadium der Krankheit
und/oder flr unterschiedliche Patientengruppen eingesetzt wirde. Konnten Arzneimittel
gemass Fachinformation und/oder Limitation nur nach einer bestimmten Vortherapie
eingesetzt werden, muisse diese Vortherapie identisch sein, damit es sich um
Therapiealternativen handle. Gemass Fachinformation und Limitation kénne B.

nur nach Versagen [einer Vortherapie 2 mit D. und E. |, eingesetzt werden.
G. werde ge- mass Fachinformation demgegeniber nach Versagen einer
Behandlung
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gelte den Fachinformationen jener Arzneimittel zufolge auch fir . , J. und
K. . In den von der Beschwerdeflhrerin eingereich- ten Expertenstatements (vgl.
Bst. B.€) sowie auch in den [Guidelines] (vgl. Bst. B.b) werde ebenfalls festgehalten, dass
zwischen der [Vortherapie 1] einerseits und der [V ortherapie 2] andererseits unterschieden
werden misse. Die [vorliegend relevante Krankheit] werde somit in [V ortherapie 1]-
sensitiv oder [nicht-Vortherapie 1]-sensitiv unterteilt und je nachdem werde die Vortherapie
ausgewahlt und mit ihr auch die Zweitlinientherapie. [Art von Medikamenten] wirden
gemass den Expertenstatements vorzugs- weise bei [V ortherapie 1]-sensitiver Erkrankung
eingesetzt, wobei [die Vor- therapie 2] in diesem Setting tendenziell spdter zum Einsatz
kamen und ausserdem eine wichtige Alternative flr Patientinnen seien, die nicht in die
Kategorie der [Vortherapie 1]-sensitiven Erkrankungen fielen. Bel Patien- tinnen, die
vorgangig eine [Vortherapie 2] erhalten hétten, sei von den oben aufgefihrten
Arzneimitteln einzig B. fUr die weitere Therapie indi- ziert; indessen sei

B. anders al s die anderen oben aufgefihrten Arzneimittel bei Patientinnen, die mit




einer [Vortherapie 1] vorbehandelt worden seien, nicht indiziert. Demnach wirden die
Therapien mit G. . , J. und K. nach einer anderen Vor-
therapie durchgefihrt, weshalb es sich nicht mehr um Therapieaternativen zu B.

handle. Dem Ansinnen der Beschwerdefihrerin, wonach sich sémtliche vorgenannten
Arzneimittel als Zweitlinientherapien qualifi- zierten und im TQV von B. zu
berticksichtigen seien, kdnne somit nicht gefolgt werden. Bezuglich des Arzneimittels

M. treffe es zwar zu, dass dieses die V oraussetzungen der Vortherapie erfille. Die
Indikation von M. beschranke sich aber auf [eine Subgruppe], die—wiedie
Beschwerdefiihrerin anerkenne — relativ selten sei (nur 5-10% der Patien- tinnen), so dass
flr 90% der Patientinnen, die mit B. behandelt werden konnten, M.

aufgrund dieser wesentlich engeren Indika- tion keine Therapiealternative darstelle (Urteil
des BV Ger C-589/2015 vom 2. Mai 2017 E. 6.3.8). Gemass den von der
Beschwerdefiihrerin einge- reichten Expertenstatements und den [Guidelines] fanden auf
[Personen mit der vorliegend relevanten Krankheit], die zuvor D. und ein

E. erhalten hétten, in der Praxis auch die Arzneimittel N. (Medikament

L. ) und F. (Medikament O. ) An- wendung. Tats&chlich sal

L. von Swissmedic in der gleichen Indi- kation zugelassen wie B. .Ob

L. auch in weiteren Indika- tionen vergutet werde und welches die Hauptindikation
des Arzneimittels sei, spiele fir den TQV von B. demgegeniiber genausowenig
eine

C-5747/2020 Seite 22 Rolle, wie die Tatsache, dass L. auch bei [weitere
Indikation] ein- gesetzt werden kdnne. O. sei vom BAG im TQV von B.

nicht berticksichtigt worden, da es sich bei O. um Tabletten handle und bei

B. und L. um parenterale Arzneimittel, womit O. nichtin
derselben galenischen Form zur Verfligung stehe und nicht in der gleichen Gamme
eingeteilt worden sei wie B. und L. . In stdndiger Praxis werde pro Gamme
eines Arzneimittels ein separater APV und TQV durchgefuhrt (Urteil des BV Ger
C-6050/2013 vom

E.53

Nach Art. 52 Abs. 1 Bst. b KVG erstellt das Bundesamt nach Anhdren der zusténdigen
Kommissionen und unter Beriicksichtigung der Grund- sdtze nach den Art. 32 Abs. 1 KVG
und Art. 43 Abs. 6 KVG eine Liste der pharmazeutischen Spezialitéten und
konfektionierten Arzneimittel mit Prei- sen (Spezialitatenliste). Diese hat auch die mit den
Originalpréparaten aus- tauschbaren preisginstigeren Generika zu enthalten. Die Aufnahme
eines Arzneimittels in diese abschliessende und verbindliche Liste ist grundsétz- lich
Voraussetzung firr die Ubernahme der M edikamentenkosten durch die OKP (vgl. BGE 145
V 289 E. 2.1).

E.54

Gestitzt auf Art. 96 KV G hat der Bundesrat in den Art. 64 ff. KVV (for- melle und
materielle) Ausfihrungsbestimmungen zur Spezialitétenliste er- lassen. Weitere
diesbeziigliche Vorschriften finden sich in Art. 30 ff. KLV, die das Eidgendssische
Departement des Innern (EDI) gestltzt auf Art. 75 KVV erlassen hat (vgl. BGE 145V 289
E.22).

E.54.1




Die Spezialitétenliste enthdlt 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.54.2

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

E.543

Ein Arzneimittel gilt nach Art. 65b KVV («Beurteilung der Wirtschaft- lichkeit»; in der
Fassung geméss Anderung vom 1. Februar 2017, in Kraft seit 1. Marz 2017; AS 2017 623)
als wirtschaftlich, wenn es die indizierte Heilwirkung mit moglichst geringem finanziellem
Aufwand gewahrleistet (Abs. 1). Die Wirtschaftlichkeit wird geméass Abs. 2 aufgrund
folgender Ver- gleiche beurteilt: a. Vergleich mit dem Preisin Referenzlandern
(Auslandpreisvergleich); b. Vergleich mit anderen Arzneimitteln (therapeutischer
Quervergleich). Beim Auslandpreisvergleich wird mit dem Fabrikabgabepreis verglichen
(vgl. dazu naher Art. 65b Abs. 3und 4 KVV).
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KVV Folgendes Uberprift: a. die Wirksamkeit im Verhéltnis zu anderen Arzneimitteln, die
zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden; b. die Kosten des Arzneimittels pro
Tag oder Kur im Verhaltnis zu den Kosten von Arzneimitteln, die zur Behandlung
derselben Krankheit eingesetzt werden. Nach der Ermittlung des durchschnittlichen Preises
der Referenzlander im Auslandpreisvergleich und des durchschnittlichen Preises anderer
Arznei- mittel im therapeutischen Quervergleich werden beide Preise je halftig ge- wichtet
(Art. 65b Abs. 5 KVV).

E.54.4

Zum Auslandpreisvergleich im Rahmen der Uberpriifung der Aufnah- mebedingungen alle
drei Jahreregelt Art. 34e Abs. 1 KLV, dass die Zulas- sungsinhaberin dem BAG biszum
15. Februar des Uberpriifungsahres die am 1. Januar des Uberpriifungsjahres geltenden
Fabrikabgabepreise aller Referenzlander sowie aktualisierte Daten mit Angabe der
gegeniiber der vorhergehenden Uberprifung veranderten Informationen zum Arzneimittel
bekannt geben muss (Abs. 1). Fir die Ermittlung der Preise nach Abs. 1 mussdie
Zulassungsinhaberin, die das Original préparat vertreibt, dem BAG die umsatzstarkste
Packung sdmtlicher Handel sformen desselben Wirkstoffs wéahrend der letzten zwol f
Monate in der Schweiz bekannt ge- ben. Das BAG kann die entsprechenden Umsatzzahlen
einfordern (Abs. 3).

E.545

Zum therapeutischen Quervergleich im Rahmen der Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen alle drei Jahre halt Art. 34f KLV fest, dass beim TQV nach Art. 65b
Abs. 2 Bst. b KVV digjenigen Original praparate bertick- sichtigt werden, die zum Zeitpunkt
der Uberprifung in der Spezialitatenliste aufgefiihrt sind und zur Behandlung derselben
Krankheit eingesetzt wer- den (Abs. 1). Die Zulassungsinhaberin muss dem BAG bis zum
15. Feb- ruar des Uberpriifungsjahres das Ergebnis des therapeutischen Querver- gleichs
mit den am 1. Januar des Uberpriifungsjahres giiltigen Fabrikab- gabepreisen und alle fiir



diesen Vergleich verwendeten Daten bekannt ge- ben (Abs. 2). Das BAG berticksichtigt
Anderungen der furr den TQV not- wendigen Daten sowie der giiltigen Fabrikabgabepreise
der Vergleichspra- parate bis zum 1. Juli des Uberprifungsjahres (Abs. 3).
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E.54.6

Das BAG kann die Aufnahme mit Bedingungen und Auflagen verse- hen (Art. 65 Abs. 5
KVV). Im Weiteren kann geméass Art. 73 KVV die Auf- nahme in die Speziditatenliste
unter der Bedingung einer Limitierung erfol- gen. Die Limitierung kann sich insbesondere
auf die Menge oder die medi- zinischen Indikationen beziehen. Lasst das Institut fur ein
Originalpréparat eine neue Indikation zu oder stellt die Zulassungsinhaberin ein Gesuch um
Anderung oder Aufhebung einer Limitierung aufgrund einer |ndikationser- weiterung, so
Uberprift das BAG das Original préparat erneut darauf hin, ob die Aufnahmebedingungen
erfullt sind (Art. 65f Abs. 1 KVV).

E.54.7

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
Zugehdrigkeit zu einer therapeutischen Gruppe der Spezidité tenliste in drei Einheiten
aufgeteilt. Jede Einheit wird alle drei Jahre Uber- priift. Gemass Art. 65d Abs. 2 KVV wird
der APV auf der Basis der umsatz- starksten Packung durchgeftihrt. Der TQV wird nach
Art. 65d Abs. 3KVV auf der Basis der kleinsten Packung und Dosierung durchgefihrt, es
sei denn, die kleinste Packung und Dosierung erlaubt insbesondere aufgrund
unterschiedlicher Dosierungen bel Therapiebeginn oder unterschiedlicher Dosierungen oder
unterschiedlicher Packungsgrossen keinen adaquaten Vergleich. Ergibt die Uberpriifung,
dass der geltende Hochstpreis zu hoch ist, so verfigt das BAG gemass Art. 65d Abs. 4
KVV auf den 1. Dezember des Uberprifungsjahres eine Preissenkung auf den nach Art.
65b Abs. 5 und Art. 67 Abs. 1quater KVV ermittelten Hochstpreis. Liegt der dem gelten-
den Hochstpreis zugrundeliegende Fabrikabgabepreis unter dem nach Art. 65b Abs. 5 KVV
ermittelten Fabrikabgabeprei's, so rechtfertigt dies keine Preiserhthung. Das Bundesamt
fuhrt die entsprechende Uberprii- fung einmal pro Kalenderjahr durch. Es tberpriift dabei
Arzneimittel, die sich in der gleichen therapeutischen Gruppe (I T-Gruppe) der SL befinden,
gleichzeitig (Art. 34d Abs. 1 KLV).

E.©6

Weiter sind die von der Rechtsprechung entwickelten Grundsétze zur drei- jahrlichen
Uberpriifung und dabei insbesondere zum TQV darzulegen:

E.6.1

Wie bereits erwahnt (vgl. E. 5.4.3 . hiervor), werden bei der Durchfiih- rung des TQV nach
Art. 65b Abs. 2 Bst. b KVV, Art. 65b Abs. 4bisKVV und Art. 34f Abs. 1 KLV digenigen
Originalpréparate berticksichtigt, die zur Be- handlung derselben Krankheit eingesetzt
werden und zum Zeitpunkt der Uberprifung in der SL aufgefuhrt sind. Zu diesen, per 1.
Mérz 2017 neu
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ge- aussert, dass die Wirksamkeit und die Kosten neu im Verhédtnis zu ande- ren
Arzneimitteln, die bisher zur Therapie einer Krankheit eingesetzt wor- den seien, Uberpruift



wurden. Denn wesentlich seli, dass Arzneimittel, die fir den TQV herangezogen wirden,
bisher eine andere M6glichkeit zur Behandlung einer bestimmten Erkrankung dargestel It
hétten. Diese ver- gleichende Wertung mehrerer Arzneimittel, wie sieim Rahmen des TQV
stattfindet, bildet stets den zentralen Bestandteil der Beurteilung der Wirt- schaftlichkeit
(vgl. BGE 142V 26 E. 5.2.2 ., E. 5.3; vgl. auch BVGE 2015/51).

E.6.2

Praxisgemass wird dabei der in der SL aufgeftihrte Hochstpreis nicht mit direktem Bezug
zum medizinischen Nutzen des Arzneimittels festge- legt. Indes findet mittels
therapeutischen Quervergleichs eine indirekte Kosten-Nutzen-Analyse statt. Dabel wird die
Wirksamkeit des Arzneimittels einer vergleichenden Wertung mehrerer zum gleichen
Behandlungszweck zur Verfligung stehender Heilmittel unterzogen und in Zusammenhang
ge- setzt mit den Kosten pro Tag oder Kur im Verhdltnis zu den Kosten der anderen
Arzneimittel gleicher Indikation oder dhnlicher Wirkungsweise (vgl. BGE 142V 26 E. 5.3
m.H.). Nicht massgebend sind Art und Menge des Wirkstoffs der zu vergleichenden
Pragparate. Auch kann sich unter Um- stdnden der Preisvergleich auf ein einziges
(Konkurrenz-)Praparat be- schranken (BGE 137V 295 E. 6.3.2 m.H. auf BGE 127V 275 E.
2b). Bel der Beurteilung der Vergleichbarkeit der Préparate ist auf den Wortlaut der
heilmittelrechtlichen Zulassung bzw. der entsprechenden Fachinformation abzustellen,
zumal ein Arzneimittel nur in den Grenzen der von Swissmedic zugelassenen Indikationen
und Anwendungsvorschriften in die SL aufge- nommen werden darf. Die therapeutische
Gleichwertigkeit muss dabei mit klinischen Studien belegt werden (BGE 143V 369 E. 6
m.H.).

E.6.3

Nach standiger Praxis zur Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln kommt dem Kriterium der
Wirksamkeit (Art. 32 Abs. 1 KVG), im Besonderen bei der vergleichenden Wertung
mehrerer zum gleichen Behandlungszweck zur Verfiigung stehender Hellmittel,
massgebende Bedeutung zu. Ein Preisvergleich darf nicht vorgenommen werden, ohne dass
zur Frage der allenfalls besseren Wirksamkeit des streitigen Préparates Stellung genom-
men wird (BGE 127 V 275 2b m.H.). Lasst ein Arzneimittel, durch wissen- schaftliche
Studien nachgewiesen, den Heilerfolg in kirzerer Zeit, mit we- niger Nebenwirkungen und
geringerer Ruckfallrate erwarten als ein ande- res Arzneimittel gleicher Indikation oder
ahnlicher Wirkungsweise, ist dem
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der An- wendung, Rechnung zu tragen (BGE 147V 194 E. 5.5; 137V 295 E. 6.3.2; 127 V
275 E. 2b m.H. auf BGE 109 V 191 E. 5a; Urteil des BGer 9C_792/2016 vom 27.
November 2017 E. 6.2 m.w.H.).

E.6.4

Gemass aArt. 34 KLV (gultig bis 28. Februar 2017) stand esim Ermes- sen der
Verwaltung, im konkreten Einzelfall in einem ersten Schritt zu ent- scheiden, anhand
welcher der beiden Kriterien — gleiche Indikation oder 8hnliche Wirkungsweise — die
Menge der potentiellen Vergleichsarzneimit- tel zu bilden ist, in einem zweiten Schritt,
welche und auch wie viele der in Frage kommenden Arzneimittel vor dem Hintergrund der
gesetzlich ange- strebten qualitativ hochstehenden gesundheitlichen Versorgung zu mog-
lichst guinstigen Kosten dem TQV effektiv zugrunde zu legen sind (BGE 143 V 369 E.
5.3.3). Daran, dass der Entscheid Uber die Vergleichsgrup- penbildung sowohl in Bezug auf



die beiden Kriterien als auch hinsichtlich der Auswahl und Anzahl der heranzuziehenden
Arzneimittel Ermessens- charakter aufweist, hat sich mit den per 1. Marz 2017 eingefihrten
neuen Verordnungsbestimmung nichts gedndert (BGE 147 V 194 E. 5.2.2). Ebenso nicht,
dass bei der Beurteilung der Vergleichbarkeit der Préparate auf den Wortlaut der
heilmittelrechtlichen Zulassung bzw. der entsprechen- den Fachinformation abzustellen ist,
zumal ein Arzneimittel nur in den Grenzen der von Swissmedic zugel assenen Indikationen
und Anwen- dungsvorschriften in die SL aufgenommen werden darf (BGE 147 V 194 E.
5.3.2i.V.m. E. 5.3.1 mit Hinweis auf BGE 143V 369 E. 6, worin festge- halten wird, dass
die SL-Zulassung namentlich in Bezug auf die Indikatio- nen nicht weiter gehen darf als die
heilmittelrechtliche). In BGE 110 V 199 war zur Frage der V ergleichsgruppenbildung beim
TQV im Wesentlichen erkannt worden, dass Ausgangspunkt fir den entsprechenden
Vergleich nicht der Wirkstoff, sondern die Indikation bzw. Wirkungsweise zu sein habe.
Damit eine Vergleichbarkeit gegeben ist, darf sich das Vergleichspré parat hinsichtlich
seiner Wirkungsweise oder Indikation nicht wesentlich vom zu Uberprifenden Arzneimittel
unterscheiden (vgl. BGE 143V 369 E. 5.4.2; 110V 199). Sollte ein zum Vergleich
herangezogenes Arzneimittel zusétzliche, Gber jene des zu Uberprifenden Préparates
hinausgehende I ndikationen aufweisen, so steht dies einer Berticksichtigung im Rahmen
des TQV nicht entgegen (vgl. Urtell des BV Ger C-7112/2017 vom 26. Sep- tember 2019 E.
7.3.1 m.H.; zu weiteren Selektionsschritten neben der In- dikation, vgl. Urteil des BGer
9C_354/2017 E. 6.5). Die Rechtsprechung hat mithin im Rahmen des TQV eine
Vergleichbarkeit nur bejaht, sofern sich das Vergleichspréparat hinsichtlich der
Wirkungsweise oder Indikation
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woran die neuen Normen nichts &ndern (vgl. BGE 147V 194 E. 5.3.11.).

E.6.5

Dass die Wirksamkeit und die Kosten neu (mit Verordnungsanderung per 1. Marz 2017) im
Verhdtnis zu anderen Arzneimitteln, die bisher zur Therapie einer Krankheit eingesetzt
worden seien resp. eine andere Mog- lichkeit zur Behandlung einer bestimmten Krankheit
dargestellt hétte, Uber- prift wirden, stellt eine Prézisierung resp. eine Kléarung as Folge
der ein- schldgigen Judikatur auf Verordnungsstufe dar; es handelt sich nicht um einen
bewussten Bruch mit den bisherigen in diesem Bereich ergangenen Leitsétzen (BGE 147 V
194 E. 5.3.2). Das Bundesgericht hat in BGE 147 V 194 zusammenfassend klargestellt, dass
auch der basierend auf den seit 1. Mérz 2017 in Kraft stehenden Normen durchzufiihrende
TQV nach Massgabe der bisherigen von der Rechtsprechung gesetzten Leitplanken zu
erfolgen habe (daselbst E. 5.5). Daraus ist zu schliessen, dass die Ver- gleichsarzneimittel
welterhin unter Beachtung der von der Rechtsprechung gesetzten L eitplanken eine
tatséchliche echte Therapiealternative zum zu Uberprifenden Arzneimittel sein missen. Sie
mussen daher wie das zu Uberprifende Ausgangsarzneimittel zur Behandlung derselben
Krank- heit(en) (Art. 34f Abs. 1 KLV) einsetzbar — und in der konkreten medizini- schen
Behandlungssituation lege artis mit diesem austauschbar sein (in der gleichen Therapielinie;
vgl. auch Urteil C-7133/2017 vom 16. Februar 2021 E. 7.5f.; BGE 143V 369 E. 5.2 spricht
von Gleichrangigkeit). Die therapeutische Aquivalenz bzw. Gleichwertigkeit muss dabei
mit klinischen Studien belegt sein (vgl. BGE 147 V 194 E. 5.3.1 mit Hinweis; vgl. auch
Ziff. 2.1.4 SL-Handbuch und Urteil des BV Ger C-5962/2019 vom 25. Okto- ber 2021 E.
7.3; dsBeispiel einer Indikations-Limitierung, vgl. Urteil C-415/2020 vom 16. November
2021). Dies entspricht schliesslich auch dem im SL-Handbuch genannten Prinzip der



Therapiealternative (vgl. SL- Handbuch Ziff. C.2.1.1 und C.2.1.2).

E.6.6

Im Weiteren hat das Bundesgericht der Vorinstanz beziiglich der Aus- wahl der
Vergleichspraparate elnen weiten Ermessensspielraum zuer- kannt (vgl. BGE 143V 369 E.
5.3.3; Urteil 9C_792/2016; vgl. auch Urtell des BV Ger C-7112/2017 E. 7.3.2 m.w.H.). Die
Frage der Wirtschaftlichkeit beantwortet sich nicht nach Massgabe eines
«Durchschnittspreises» samt- licher zum gleichen Behandlungszweck zur Verfligung
stehender Arznei- mittel. Den Bestrebungen des Gesetzgebers zur K osteneinddmmung im
Gesundheitswesen entsprechend ist vielmehr zu prifen, ob (gleich wirk- same und
zweckmassige) Arzneimittel zur Verfligung stehen, welche kos- tengiinstiger als das zu
Uberprifende Arzneimittel sind (vgl. BGE 143V
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Bundesamt bei der Auswahl der Vergleichspréparate sein weites Ermessen sachge- recht
ausgelibt hat (Urteil des BGer 9C_190/2020 vom 13. November 2020 E. 3.2.2; vgl. auch
Urteil C-7112/2017 E. 7.3.2 mw.H.).

E.6.7

Nach der geltenden Rechtsprechung erfordert die Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit
grundsétzlich immer eine Prifung anhand des TQV wie auch des APV. Eine (unechte)
Ausnahme von diesem Grundsatz bilden al- lerdings Félle, in denen kein
Vergleichspraparat fur den TQV zur Verfligung steht (BVGE 2015/51 E. 4.5.7 und 8.5.3).
Steht kein Vergleichspraparat zur Verfligung, so ist es nach der Rechtsprechung nicht zu
beanstanden, dass kein TQV durchgefihrt und die Wirtschaftlichkeit allein anhand des
APV beurteilt wird (Urteile des BV Ger C-356/2013 vom 24. November 2016 E. 6.4.2;
C-5818/2012 vom 1. September 2015 E. 9.5; Urteil des BGer K 148/06 vom 3. April 2007
E. 6.3; GEBHARD EUGSTER, in: Ulrich Meyer [Hrsg.], Schweizerisches
Bundesverwaltungsrecht, Soziale Sicherheit, 3. Aufl. 2016, Bd. X1V, S. 627 Rz. 716). Im
Einklang mit dieser Rechtspre- chung sieht Ziff. C.2.1.7 des SL-Handbuchs denn auch vor,
dass kein TQV durchgefhrt wird, wenn das zu Uberprifende Arzneimittel das einzige Arz-
neimittel fr die infrage stehende Indikation darstellt.

E.7

Unbestritten ist, dass B. weiterhin Uber eine glltige Zulassung des
Heilmittelinstituts (Swissmedic) verfiigt (siehe auch die Liste der zugelas- senen Préparate
auf www.swissmedic.ch > Services und Listen > Listen und Verzeichnisse > 1.
Humanarzneimittel, abgerufen am 30. Januar 2023) und die Aufnahmebedingungen der
Wirksamkeit und Zweckméssig- keit nach wie vor erfillt. Im Weiteren wird die
Rechtmassigkeit des von der Vorinstanz durchgefihrten APV nicht bestritten (vgl.
BVGer-act. 1, S. 8f. Ziff. 19 e contrario). Umstritten und zu prifen ist hingegen, ob die
Vorin- stanz im Rahmen der dreijahrlichen Uberprifung der Aufnahmebedingun- gen den
TQV korrekt durchgefiihrt hat. Die BeschwerdefUhrerin macht zu- sammengefasst geltend,
dassdie Vorinstanz M. inden TQV von B. hétte einbeziehen und

L. hétte ausschliessen missen. Selbst wenn eine Beriicksichtigung von L.

im TQV von B. zu Recht erfolgt sein sollte, habe die Vorinstanz den Preis von

L. nicht korrekt ermittelt.

E.71



Die Beschwerdefuhrerin macht in der Beschwerde (BV Ger-act. 1) ins- besondere geltend,
im TQV sollten die Kosten, die zur Behandlung dersel-

C-5747/2020 Seite 19 ben Krankheit mit unterschiedlichen Arzneimitteln anfielen, einem
werten- den Vergleich unterzogen werden. Die massgebliche Krankheit sei vorlie- gend
[die vorliegend relevante Krankheit]. Ob ein Arzneimittel zu Beginn oder erst im spateren
Verlauf eingesetzt werde, sei demgegentiber uner- heblich. Die Auffassung der Vorinstanz,
der TQV habe innerhalb derselben Therapielinie zu erfolgen, finde im Gesetz und in der
Verordnung denn auch keine Grundlage. Der Wortlaut von Art. 34f Abs. 1 KLV setze
lediglich das Vorliegen derselben Krankheit voraus, der Zeitpunkt der Anwendung sei
demgegeniber nicht von Relevanz. (...). Die einzelnen Arzneimittel liessen sich nicht strikt
in eine Therapielinie einteilen. Indem die Vorinstanz den TQV von B. lediglich
innerhalb einer von ihr definierten The- rapielinie durchfihre, verletze sie somit
Bundesrecht. Selbst wenn aber die Therapielinien zu berticksichtigen wéren, was nach dem
Gesagten bestrit- ten werde, so wére der rechtserhebliche Sachverhalt nur dann korrekt fest-
gestellt, wenn erkannt wiirde, dass B. —gleich wie die Arzneimittel M. ,

G. e , J. und K. — grund- sétzlich als sogenannte
Zweitlinientherapie zum Einsatz gelange, d.h. nach einer vorangehenden Ersttherapie. Eine
solche Sichtweise entspreche auch den Fachinformationen der erwéhnten Arzneimittel. Das
von der Vo- rinstanz herangezogene Erfordernis der Gbereinstimmenden Vorbehand- lung
lasse sich durch Gesetz und Verordnung demgegentber nicht begriin- den. Damit verlange
die Vorinstanz letztlich die Identitdt der zu vergleichen- den Arzneimittel, was gemass
Rechtsprechung nicht verlangt werden dirfe. Bezliglich des Arzneimittels M. ,
welches bei [einer Sub- gruppe der vorliegenden Krankheit] einsetzbar sei, habe die
Vorinstanz zwar korrekt ausgefuhrt, dass lediglich ca. 10% [mit dieser Subgruppe] as-
soziiert wirden. Der Ruckschluss, M. sei aus diesem Grund keine
Therapiealternative zu B. sel indes falsch. Einerseits sei nicht ab- schliessend
erforscht, wie hoch der Anteil der [Subgruppe] sei. Anderer- seits konne die [ Subgruppe]
nicht tel quel ausgeschlossen werden, well B. gleichsam indiziert bleibe. Folglich
seien auch die Kosten von M. im TQV von B. zu berilicksichtigen,
ansonsten dieser die effektiven Therapiekosten [der vorliegend relevanten Krankheit] nicht
korrekt wiedergebe. Demgegenuber lasse L. keine zulassige Aus- sage Uber die
Kosten bei der Behandlung [der vorliegend relevanten Krankheit] zu und bestimme den
TQV von B. somit zu Unrecht. DalL. als Hauptindikation [eine andere
Krankheit] aufweise und ledig- lich in der Nebenindikation zur Behandlung [der vorliegend
relevanten Krankheit] verwendet werde, fuhre ein Einbezug dieses Arzneimittelsin den
TQV von B. (unter Ausschluss aller anderen zuvor erwahnten Arzneimittel) dazu,
dass die Kosten fur die Behandlung [der anderen
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relevanten Krankheit] verglichen wirden. Mit diesem Vorgehen missbrauche die Vo-
rinstanz ihren Ermessenspielraum. Sollte das Gericht die Vergle chsarznei- mittelauswahl
der Vorinstanz dennoch bestétigen, so sei die angefochtene Verfligung gleichwohl
aufzuheben, da die Vorinstanz es pflichtwidrig unter- lassen habe, sich mit der Frage
auseinanderzusetzen, inwiefern B. L. therapeutisch Uberlegen sai.

B. sel im Jahr (...) indie SL aufgenommen worden, L. im Jahr (...), d.h.
15 Jahre davor. Bereits die notorisch schnellen wissenschaftlichen Fortschritte bei der
Erforschung und Entwicklung von Arzneimitteln legten zumindest fur die Vorinstanz den




durch sie selbst zu Uberprifenden Schluss nahe, dass B. und L.
therapeutisch nicht gleichwertig seien.

E.7.2

Die Vorinstanz hdt in der Vernehmlassung (BV Ger-act. 19) dagegen, dass das Erfordernis
der Therapiedternative bel der Auswahl der Ver- gleichspraparate fur den TQV sowohl der
Rechtsprechung al's auch stén- diger Praxis des BAG entspreche. Handle es sich um eine
andere Thera- pielinie, fuhre dies dazu, dass die Arzneimittel nicht as Therapiealternati-
ven in Betracht gezogen werden konnten. Um eine Therapiealternative dar- stellen zu
koénnen, mussten Arzneimittel grundsétzlich unter den gleichen Bedingungen untereinander
austauschbar sein (inBGE 142V 26 E. 5.2.1,

E.73

Nachdem das Bundesverwaltungsgericht der BeschwerdefUhrerin —in Gutheissung ihres
entsprechenden replikweise gestellten Verfahrensan- trags — gestitzt auf die seitens der
Vorinstanz vertraulich edierten TQV- Verfligungen von G. . , J.

und K. mit- geteilt hatte, dass B. in keinem der Verfahren dieser
Arzneimittel in der Vergleichsgruppenbildung berticksichtigt worden sei (vgl. Bst. H), er-
klarte siein ihrer ergénzenden Replik (BV Ger-act. 47), dass sie den Aus- schluss dieser vier
Arzneimittel aus dem TQV von B. anerkenne und an den diesbeziiglichen Riigen
nicht festhalte. Allerdings vertrete sie, wie bereitsin ihrer Replik ausgefuhrt (BV Ger-act. 33
Ziff. 3.3), nach wie vor die Ansicht, dass das (patentgeschiitzte) Arzneimittel M.

im TQV von B. hétte berticksi chtigt werden missen, und zwar im Umfang, in dem
M. unbestrittenermassen eine Therapiealternative zu B. darstelle (d.h. zu
ca. 10%). Weiter macht die Beschwerdefihrerin geltend, sofern eine Beriicksichti- gung des
nicht mehr patentgeschitzten Arzneimittels L. im TQV des patentgeschitzten

B. Uberhaupt zu Recht erfolgt sei, habe die Vorinstanz den Preisvon L.

nicht korrekt ermittelt. Zwar erklart sich die Beschwerdefiihrerin damit einverstanden, dass
bei L. das Preisniveau vor Aufnahme von Generikazu L. indie SL per

(-.),
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ver- gleichbaren Preis darstelle. Der Argumentation der V orinstanz, wonach der Preis von
L. vor Patentablauf berlicksichtigt worden sei, es dem- gegentiber nicht relevant
sei, wann dieser Preis zustande gekommen sei und aus welchem Zeitraum er stamme, kénne
jedoch nicht gefolgt werden. Vielmehr sei die zwischen der Festlegung des Preises vor
Patentablauf und dem Zeitpunkt der Durchfihrung des hier strittigen TQV erfolgte Teu-
erung zu beriicksichtigen. Uberdies sei bei einer Bertlicksichtigung von L. imTQV
von B. der therapeutischen Uberlegenheit von B. gegeniber L.

Rechnung zu tragen. So gehe aus der von der Beschwerdeflhrerin ins Recht gelegten Studie
([Studi€]; BV Ger- act. 47 Beilage 19) hervor, dass B. bzw. der Wirkstoff

C. im Vergleich zum Wirkstoff N. bedeutsame Vorteil e aufweise und

B. daher medizinisch-therapeutisch L. Uberlegen sei. Diesem Umstand sei,
sofern das Bundesverwaltungsgericht zum Schluss gelange, L. sei zu Recht als
Vergleichspraparat herangezogen worden, mittels Gewahrung eines I nnovationszuschlags
Rechnung zu tra- gen. 8. Nachfolgend gilt es zu priifen, ob die Vorinstanz bei der
dreijahrlichen Uberprifung bei der Durchfiihrung des TQV den ihr vom Gesetz- und Ver-
ordnungsgeber Ubertragenen weiten Ermessenspielraum (vgl. E. 6.6 hier- vor)




pflichtgemass ausgelibt hat. 8.1 Zunéchst ist festzuhalten, dass die Arzneimittel H. ,
G. . , J. und K. zu Recht nicht in den TQV von

B. einbezogen wurden; darin sind sich die Parteien einig. Das
Bundesverwaltungsgericht teilt diese Auffassung aus nachfolgenden Griinden: Wie hiervor
dargelegt (vgl. E. 6.5) und von der Vorinstanz korrekt ausge- fuhrt (vgl. E. 7.2), entscheidet
sich die Frage, ob ein Préparat in den TQV einzubeziehen ist, danach, ob esals
austauschbare Behandlungsalterna- tive mit im Wesentlichen gleichem medizinischen
Nutzen einzustufen ist (Urteile des BV Ger C-2631/2021 vom 9. September 2022 E. 4.8
m.w.H. und C-491/2018 vom 29. Januar 2020 E. 6.2.5f.). Arzneimittel, diein un-
terschiedlichen Therapielinien eingesetzt werden, gelten prinzipiell nicht als
Therapiealternativen (Urteil des BGer 9C_740/2020 vom 14. Dezember 2021 E. 6.2).
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Exper- tenstatements (vgl. Bst. B.e) beschreiben fir die Behandlung [der vorlie- gend
relevanten Krankheit] zwei unterschiedliche Therapiepfade: [ Thera- piepfad 1 mit
Vortherapie 1] und [ Therapiepfad 2 mit Vortherapie 2] (BAG- act. 5 und 6). Diese beiden
Pfade werden in den [Guidelines] nachvollzieh- bar veranschaulicht ((URL der Guidelines],
abgerufen am 30. Januar 2023). Gemass Fachinformation ist B. as
Zweitlinientherapie fur die Be- handlung [Indikation 1 von B. | indiziert (vgl.
Fachinformation zu B. . < https://compendium.ch/[...] >, abgerufen am 30. Januar
2023). H. (Wirstoff: [...]) ist demgegeniber als Erstlinientherapie [zur Behandlung
der vorliegend relevanten Krankheit] indiziert (vgl. Fachin- formation zu H. <
https://compendium.ch/[...] >, abgerufen am 30. Januar 2023). G. (Wirkstoff: [...]),
J. (Wirkstoff: [...]), K. (Wirkstoff: [...]) und . (Wirkstoff: [...])
kommen gemass den entsprechenden Fachinformationen zwar alle (auch) in der zweiten
Therapielinie bei [der Behandlung der vorliegenden Krankheit] zum Einsatz (wobei

J. , K. und I. ebenfalls als Erstlinienthera- pien indiziert sind),
allerdings stets nach einer [V ortherapie 1] (Fachinfor- mation zu G. HES
https://compendium.ch/[...] >; Fachinformation zu J. : < https://compendium.ch/[...]
> Fachinformation zu K. . < https://compendium.ch/product/[...] >;
Fachinformation zu 1. < https://compendium.ch/[...] >: ale abgerufen am 30.
Januar 2023). H. , indiziert in der Erstlinientherapie, kommt somit von vorneher-
einin einer anderen Therapielinie zum Einsatz a's das al's Zweitlinienthe- rapie indizierte
B. .G. ,J. , K. und I. werden anders al's

B. nicht im [Therapiepfad 2], son- dern im [Therapiepfad 1] eingesetzt. B.

ist mithin in der konkreten medizinischen Behandlungssituation mit keinem der zuvor
genannten Arz- neimittel austauschbar, weshalb sie keine Therapiealternative zu B.
darstellen und in dessen TQV somit zur Recht nicht berticksich- tigt wurden. 8.2 Zwischen
den Parteien strittig ist, ob das Arzneimittel M. inden TQV von B. hétte
einbezogen werden miissen und die Vorinstanz mit dessen Ausschluss seinen
Ermessensspielraum unsachgemass aus- getibt hat.

C-5747/2020 Seite 25 Auch wenn nach der Rechtsprechung fur die Vergleichbarkeit von
Arznei- mitteln im Rahmen des TQV nicht absolut identische Indikationen erforder- lich
sind, hat der TQV dennoch zwischen Préparaten zu erfolgen, welche sich in Bezug auf die
Indikation nicht wesentlich voneinander unterschie- den, resp. deren Indikation weitgehend
identischist (BGE 147V 194 E. 5.4, 143V 369 E. 5.4.2 und 5.4.3, je m.w.H.; Urteile des
BGer 9C_8/2021 vom 8. Februar 2022 E. 6.2.2 und 9C_190/2020 vom 13. November 2020




E. 3.2.2). Zwar ist M. , wie auch B. , gemass Fachinformation bel [der
Behandlung der vorliegend relevanten Krankheit nach vorgéngiger Be- handlung mit

D. und E. ] indiziert, alerdings anders als B. nur far [eine
Subgruppe] (vgl. Fachinformation zu B. : < https://compendium.ch/[...] >,
abgerufen am 5. Dezember 2022, und Fachinformation zu M. ;<

https.//compendium.ch/product/[...] >, abgerufen am 30. Januar 2023). Die Parteien sind
sich einig, dass die [Subgruppe] relativ selten ist (vgl. E. 7.1 und E. 7.3). Auch in den von
der Beschwerdefuhrerin bei der Vorinstanz eingereichten Expertenstatements (vgl. Bst. B.€)
wird festgehalten, dass M. in der Praxisin der Ni- schenpopulation resp. der
Subgruppe (...), von denen weniger als 10% der Patientinnen betroffen sind, zur
Anwendung gelangt (BAG-act. 4 und 5). Der Vergleich von M. und B.

zeigt, dass das Anwen- dungsgebiet von M. massgeblich enger ist asjenesvon

B. . Davon alen Patientinnen mit [der vorliegend relevanten Krankheit weniger als
10% in die Subgruppe fallen] ist der Vorinstanz bei- zupflichten, dass fir 90% der
Patientinnen, die mit B. behandelt werden kénnen, M. aufgrund dieser
wesentlich engeren Indikation keine Therapiealternative darstellt. Es kann nicht mehr von
weitgehender Identitét der Indikation der beiden Arzneimittel gesprochen werden, dasich
deren Einsatzbereich wesentlich voneinander unterscheidet. Dem BAG kann somit nicht
vorgeworfen werden, es habe sein Ermessen Uberschrit- ten, indem es M. aus dem
TQV von B. ausgeschlossen hat. 8.3 Schliesslich ist zwischen den Parteien strittig,
ob dieVorinstanz L. zu Recht in den TQV von B. einbezogen hat, und be-
jahendenfalls, zu welchem Preis das Arzneimittel im TQV zu beriicksichti- gen ware.

C-5747/2020 Seite 26 8.3.1 8.3.1.1 Gegen den Einbezug von L. inden TQV von
B. bringt die Beschwerdefihrerin zunachst vor, L. werde in der
Hauptindikation nicht zur Behandlung [der vorliegend relevanten Krank- heit], sondern zur
Behandlung [einer anderen Krankheit] eingesetzt. Die Vorinstanz hélt dagegen, dass die
Frage, ob L. auch in weiteren Indikationen vergitet werde und welches die
Hauptindikation des Arznei- mittels sei, fir den TQV von B. genausowenig eine
Rolle spiele, wie die Tatsache, dass L. auch bel [erweiterte Indikation] einge- setzt
werden kdnne und somit tber eine weitere Indikation verfiige als B. .83.1.2
Massgebend fur die Auswahl der Vergleichstherapieist der Einsatz in gleicher Indikation
(Therapiealternative). Ein TQV kann indessen auch erfolgen, wenn die zu vergleichenden
Arzneimittel Uber zusétzliche, nicht identische Indikationen verfigen. Bei Arzneimitteln
mit mehreren unter- schiedlichen Indikationen wird fir die Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit die Hauptindikation berticksichtigt. Die Hauptindikation ist digjenige
Indikation, fur die das Arzneimittel am meisten eingesetzt werden kann. Zur Bestim- mung
der Hauptindikation kdnnen bei spiel sweise Pravalenzzahlen fir die Schweiz zu den
verschiedenen Indikationen eingereicht und belegt wer- den. Fir die Auswahl werden die
Fachinformation, die SL (Limitierungen) sowie nationale und internationale Leitlinien
berticksichtigt (Urteil des BGer 9C_740/2020 vom 14. Dezember 2021 E. 6.2 sowie Urteile
des BV Ger C-2631/2021 vom 9. September 2022 E. 4.8, je m.w.H.; vgl. dazu auch Ziff.
C.2.1.6 SL-Handbuch). Geméss Fachinformation ist L. indiziert zur Behandlung
[der an- deren Krankheit] und — ahnlich wie B. —zur Behandlung [der vor- liegend
relevanten Krankheit nach Versagen einer Vorbehandlung mit D. und E.

oder fallsD. und E. nicht in- diziert sind] (vgl. Fachinformation zu

B. . < https://compen- dium.ch/[...] >, abgerufen am 30. Januar 2023, und
Fachinformation zu L. . < https://www.swissmedicinfo.ch >, abgerufen am 30.




Januar 2023). Angaben dazu, dass es sich bel einer dieser beiden Indikationen von

L. um die Haupt- resp. um eine Nebenindikation handelt, las- sen sich der
Fachinformation nicht entnehmen. Die BeschwerdefUhrerin hat ihrerseits keine
Prévalenzzahlen fur die Schweiz zu den verschiedenen Indikationen von L.
eingereicht, womit ihr Vorbringen, L. werde in der Hauptindikation nicht zur
Behandlung [der vorliegend relevan-
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einge- setzt, eine Behauptung bleibt. Tatsachlichist derinL. enthaltene Wirkstoff
N. gemass [den einschl&gigen Leitlinien] und den von der Beschwerdefuhrerin bei
der Vorinstanz eingereichten Expertenstate- ments (vgl. Bst. B.e) im klinischen Alltag fur
die gleiche Indikation vorgese- hen wie der in B. enthaltene Wirkstoff C. ,
weshalb L. grundsétzlich eine valable Therapiealternative zu B. darstellt.
8.3.1.3DassL. nicht nur zur Behandlung [der vorliegend relevan- ten Krankheit],
sondern daneben auch zur Behandlung [der anderen Krankheit] indiziert ist, steht einem
Einbezug von L. inden TQV von B. vor diesem Hintergrund nicht
entgegen, da— wie zuvor er- wahnt —ein TQV auch erfolgen kann, wenn die zu
vergleichenden Arznei- mittel Uber zusétzliche, nicht identische Indikationen verfligen.
Auch die Tatsache, dassL. eine weitere Indikation aufweist als B. , daes
auch bei [weitere Indikation] eingesetzt werden kann, andert nichts daran, dassdie
Indikation von L. jenevon B. abdeckt und L. somit eine
austauschbare Behandlungsalternative zu B. darstellt. 8.3.2 8.3.2.1 Weiter bringt
die Beschwerdefuhrerin vor, der Einbezug von L. als nicht mehr patentgeschitztes
Arzneimittel in den TQV des patentgeschétzten B. sai nicht rechtskonform, da
noch patentge- schiitzte Referenzarzneimittel zur Verfiigung stinden. 8.3.2.2
Patentgeschiitzte Original praparate werden hinsichtlich der Wirt- schaftlichkeit
grundsétzlich nach den gleichen Kriterien beurteilt wie nicht mehr patentgeschiitzte
Originalpréparate (insbesondere nach Art. 65b Abs. 1-5 KVV), und unterliegen ebenfalls
der dreijahrlichen Uberpriifung nach Art. 65d KVV. Bei patentgeschiitzten
Originalpréparaten ist jedoch bel der Bestimmung des wirtschaftlichen Preises zusétzlich
den Kosten fur Forschung und Entwicklung Rechnung zu tragen, sofern es sich nicht um
Nachfol gepréparate ohne therapeutischen Fortschritt handelt (Art. 65b Abs. 6 KVV in der
seit 1. Juni 2015 geltenden Fassung). Bel einem bedeu- tenden therapeutischen Fortschritt
wird zudem im Rahmen des TQV wah- rend hdchstens 15 Jahren ein Innovationszuschlag
berticksichtigt (Art. 65b Abs. 7 KVV in der seit 1. Marz 2017 geltenden Fassung), welcher
den Mehrnutzen eines Arzneimittels gegentiber einem anderen, bereits auf der
Speziaitétenliste aufgefihrten Arzneimittel représentiert (vgl. EUGSTER,
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Aufl. 2016, Rz. 714 S. 627). Nach Patentablauf werden die Kosten fur Forschung und
Entwicklung sowie ein alfalliger Innovationszuschlag bei der Wirtschaft- lichkeitsprifung
nicht mehr berticksichtigt (Art. 65e Abs. 2 Satz 2 und Abs. 3 KVV), weil dann die Kosten
fur Forschung und Entwicklung grund- sétzlich als amortisiert gelten (vgl.
GACHTER/MEIENBERGER, Rechtsgutach- ten zuhanden der Parlamentarischen
Verwaltungskontrolle vom 8. Februar 2013, in: Evaluation der Zulassung und Uberprifung
von Medikamenten in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung vom 13. Juni 2013 —
Ma- terialien zum Bericht der Parlamentarischen Verwaltungskontrolle zuhan- den der
Geschéftsprifungskommission des Standerates, Rz. 48 S. 331.). Die Frage, wie der




Patentschutz bzw. die Kosten fir Forschung und Ent- wicklung bei der Preisbestimmung
eines Originalpraparats zu berticksich- tigen sind, regeln die KVV und die KLV nicht. Klar
scheint, dass nicht die tatsachlichen Entwicklungs- und Einfihrungskosten eines
bestimmten Ori- ginal praparates zu berticksichtigen sind, da sich diese —wenn tiberhaupt —
nur durch langwierige und kostspielige Untersuchungen ermitteln liessen, was nicht bloss
unverhdtnismassig, sondern auch unpraktikabel ware (BGE 108 V 150 E. 3a). In der Praxis
tragt die Vorinstanz dem Patentschutz bzw. den Kosten fiir Forschung und Entwicklung bei
der Preisbestimmung dadurch Rechnung, indem sie bei der Aufnahme oder Uberpriifung
von pa- tentgeschitzten Original prparaten den TQV grundsétzlich nur mit patent-
geschitzten Original praparaten durchfihrt. Falls keine geeigneten patent- geschitzten
Vergleichsprgparate vorhanden sind, zieht sie fiir den TQV patentabgel aufene
Originalpréparate bei, wobei aber auf deren wirtschaft- lichen Preis vor der Uberprifung
nach Patentablauf abgestellt wird (Urteil des BGer 9C_563/2020 vom 7. Juni 2021 E. 2.2.3
[nicht publiziert in BGE 147 V 328]; Urtell des BV Ger C-6593/2018 vom 15. Juli 2020
insbesondere E. 5.1, 5.2 und 6.3, je m.w.H.; vgl. auch Ziff. C.2.1.5 und Ziff. E.1.9 SL-
Handbuch). Weiter gewahrt die Vorinstanz — wie erwahnt — bel der Beur- teilung der
Wirtschaftlichkeit wahrend hochstens 15 Jahren einen Innova- tionszuschlag von in der
Regel hochstens 20%, wenn fur ein Arzneimittel im Vergleich zu anderen Arzneimitteln ein
bedeutender therapeutischer Fortschritt aufgezeigt werden kann. Der Fortschritt resp.
therapeutische Mehrwert in der medizinischen Behandlung ist dabel anhand von beigeleg-
ten kontrollierten klinischen Studien zu begriinden (Ziffer 2.2 SL-Hand- buch). 8.3.2.3 Dem
Argument der Beschwerdefuhrerin, wonach der Einbezug von L. als nicht mehr
patentgeschiitztes Arzneimittel in den TQV nicht
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zur Ver- figung stiinden, kann nach dem soeben Ausgefiihrten und dem in den Er-
wagungen 8.1-8.2 Gesagten, wonach eben gerade keine patentgeschiitz- ten
Vergleichsarzneimittel fur den TQV von B. beriicksichtigt wer- den kdnnen, nicht
gefolgt werden. 8.3.3 8.3.3.1 Die Beschwerdeflihrerin behauptet ferner, das
Originalpréparat B. bringe — verglichen mit L. , ebenfallsein
Originalprépa- rat — einen bedeutenden therapeutischen Fortschritt; diesem sel — sofern das
Bundesverwal tungsgericht zum Schluss gelange, L. sel im TQV von B. Zu
Recht berlicksichtigt worden — mittels Gewahrung eines Innovati onszuschlags gemass Art.
65b Abs. 7 KVV Rechnung zu tra- gen. 8.3.3.2 Wie bereits zuvor festgehalten, ist der
(bedeutende) therapeutische Fortschritt in der medizinischen Behandlung anhand von
kontrollierten kli- nischen Studien zu belegen. Unter «wissenschaftlichen Studien» sind in
der Regel in wissenschaftlichen Fachzeitschriften publizierte (Doppel- blind)Studien zu
verstehen (Urteil des BGer 9C_354/2017 vom 26. Januar 2018 E. 8.1 m.H.). Die
Beschwerdefuhrerin legte mit ihrer ergénzenden Replik die Studie [Autoren und Titel der
Studie], ins Recht (vgl. BV Ger-act. 47 Beilage 19). Es handelt sich dabei um eine
randomisierte, unverblindete Phase-111-Studie mit [lber 500 Patienten] mit [der vorliegend
relevanten Krankheit, die bereits eine V orbehandlung unter anderem mit D. und

E. erhalten hatten]. Die Studie erstreckte sich auf knapp 20 Monate. Die
Patientinnen wurden (randomisiert) in zwei fast gleich grosse Gruppen eingeteilt, wobei
eine Gruppe mit C. ([--.]) und die andere Gruppe mit N. ([...]) behandelt
wurde. Untersucht wurde die Wir- kung und Sicherheit einer C. Monotherapie
gegentber N. . Inder Studie wird der Schluss gezogen, dass der primére End- punkt
[bei Patienten, die mit C. behandelt wurden, im Vergleich zu Patienten, die mit



N. behandelt wurden] erreicht worden sai. (...). Ferner wird in der Studie
festgehalten, dass die Vertraglichkeit von C. insofern hoher ausgefallen sei asjene
von N. , dswe- niger [Nebenwirkungen], die zum Abbruch der Behandlung geftihrt
hétten, aufgetreten seien (C. 2 7.2%; N. : 14%). [Die Nebenwirkun- gen]
seien aber sowohl in qualitativer as auch in quantitativer Hinsicht ahn- lich ausgefallen

(C. : 90.2%; N. : 88.3%). (...).
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([...]) finanziert wurde und es sich bel drei der Co-Autoren der Studie um Mitar- beiter der
Beschwerdefihrerin handelt ([...]). Obwohl dies bei der Frage nach der Zuverlé&ssigkeit von
Studienaussagen grundsétzlich nicht unbe- riicksichtigt bleiben darf (vgl. zu
Interessenkonflikten in Studien und Me- taanalysen: [Quell€];
LIEB/KLEMPERER/LUDWIG, Interessenkonflikte in der Medizin, 2011, S. 4, 21 f.), kann
angesichts der nachfolgenden Ausfihrun- gen vorliegend offenbleiben, ob mit dem Verweis
auf die Ergebnisse der von der Beschwerdefiihrerin ins Recht gelegten Studie auf eine
geniigend neutrale und verlassliche Quelle abgestlitzt worden sei. (...). Wie zuvor
ausgefuhrt, konnte eine statistisch signifikante Verbesse- rung [des gewahlten Endpunktes]
bei einer Behandlung mit C. ge- genuber einer Behandlung mit N.

nachgewiesen werden, wobei in der Studie eingerédumt wird, dass diese Verbesserung
bescheiden sei (...]). Die Verwendung [des gewahlten Endpunktes] ist jedoch umstritten;
[Quel- len]. In der vorliegenden Studie wird ausdrticklich darauf hingewiesen, dass diese
dadurch eingeschrénkt sei, dass Messungen [bestimmter Da- ten] fehlten ([...]). Die
festgestellten Unterschiede bezliglich der Vertrag- lichkeit der beiden Wirkstoffe

C. und N. sind, wie zuvor dargelegt, denn auch gering. Entsprechend
vorsichtig wird in der Studie festgehalten: «(...) both C. and N. were
generally well to- lerated. (...) Interestingly, (...), C. seemed to have better overall
tolerability than N. , (-..)» (Hervorhebung hinzugefugt; dt.: «(...) so- wohl

C. alsauch N. wurden im Allgemeinen gut vertra- gen. (...)
Interessanterweise schien C. (...) insgesamt besser ver- traglich zu sein as

N. , (...).» [Ubersetzung durch das Bundesver- waltungsgericht]). Ein signifikanter
Vortell bezugllch der Vertraglichkeit von C. im Vergleich zu N. (...)
ergibt sich aus der Studie dem- nach nicht. (...). 8.3.3.3 Die ins Recht gelegte Studie
vermag nach dem Gesagten keinen bedeutenden therapeutischen Fortschritt von C.

gegentber N. zu belegen. Gegenteiliges 18sst sich auch den von der Be-
schwerdefhrerin bei der Vorinstanz eingereichten Expertenstatements (vgl. Bst. B.e) nicht
entnehmen; C. und N. werden darin vielmehr als gleichwertige

Therapiealternativen dargestellt (BAG-act. 5 und 6). Mithin ist ein Innovationszuschlag
I.S.v. Art. 65b Abs. 7 KVV nicht ge- rechtfertigt.
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Vorinstanz in den TQV des patentgeschitzten Arzneimittels B. lediglich das nicht
mehr patentgeschitzte Vergleichsarzneimittel L. miteinbezo- gen hat. Auch hat die
Vorinstanz angesichts der fehlenden wissenschaftli- chen Evidenz fur einen bedeutenden
therapeutischen Fortschritt von C. gegentber N. auf die Gewahrung eines
Innovations- zuschlags nach Art. 65b Abs. 7 KVV zu Recht verzichtet. Ein Missbrauch
resp. eine Uberschreitung des weiten Ermessens der Vorinstanz ist darin nicht zu erblicken.
8.4 8.4.1 Gemass Angaben der Vorinstanz hat bei L. nie eine Uber- prufung der
Aufnahmebedingungen nach Patentablauf stattgefunden. Eine Preissenkung von L.



wurde — so die Vorinstanz — (erst) mit der Aufnahme von Generika auf die SL im [Datum]
durchgefihrt. Folglich han- delt es sich beim Preisniveau von L. vor der
Generika-Aufnahme auf die SL faktisch tatschlich (noch) um den Preis vor Patentablauf,
wes- halb die Vorinstanz im Lichte des zuvor Gesagten, wonach bel Beriicksich- tigung von
patentabgel aufenen Original praparaten im TQV von patentge- schiitzten Original préparaten
der Preis vor Patentablauf relevant ist, im vorliegenden Fall korrekterweise darauf
abgestellt hat. Die Beschwerde- fuhrerin erklérte sich denn auch eventualiter damit
einverstanden, dass bei L. das Preisniveau vor Aufnahme von Generika zu

L. indie SL per [Datum] (und damit der Preisvon L. vom [Datum]) Aus-
gangslage fur den vergleichbaren Preis sai. Indem im TQV von B. somit der Preis
vonL. vor Patentablauf beriicksichtigt wurde, wur- den grundsétzlich auch die
Kosten fur Forschung und Entwicklung bei der Preisbestimmung des patentgeschitzten

B. gebuhrend bertick- sichtigt. 8.4.2 Was die in der erganzenden Replik von der
Beschwerdefiihrerin vor- gebrachte Rige anbelangt, es sei beim Preisvon L. die
zwischen der Festlegung des Preises vor Patentablauf und dem Zeitpunkt der Durch-
fuhrung des hier strittigen TQV erfolgte Teuerung zu berticksichtigen, ist festzuhalten, dass
sich die Vorinstanz dazu, angesichts ihres Verzichts auf eine Duplik, nicht hat vernehmen
lassen. Bereitsin ihrer Riickmeldung zur Eingabe der Zulassungsinhaberin vom 3. Juni
2020 (vgl. BAG-act. 3 S. 5) hatte die Vorinstanz jedoch festgehalten, sie habe auf den Preis
vonL. vor Ablauf des Patentschutzes abgestellt, wobel es nicht rele- vant sei, aus
welchem Zeitraum dieser Vergleichspreis stamme.
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hier zu beurteilenden Konstellation keinen Anspruch auf Berticksichtigung der Teuerung
auf dem FAPvon L. (vorne E. 8.3.2.2 m.H.a. Urteil des BGer 9C_563/2020 vom 7.
Juni 2021 E. 2.2.3 [nicht publiziert in BGE 147 V 328]). Eine Anpassung an die Teuerung
ist in den anwendbaren Bestim- mungen nirgends explizit vorgesehen; vielmehr kommt

bei spielsweise auch bei teuerungsbedingten Preiserhthungen (vgl. Art. 67 Abs. 2 KVV)
gleich wie bei der Aufnahme eines Arzneimittelsin die SL das Kriterium der
Wirtschaftlichkeit zum Tragen. Es trifft zwar zu, dass der Patentschutz von L.

bereits vor geraumer Zeit abgelaufen ist. Die Berticksichtigung der Teuerung wirde indes
letztlich dazu fuhren, dass der Patentschutz fur L. zumindest fiktiv verlangert
wiirde, ohne einer regelméssigen Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit zu unterliegen. Des
Weiteren wirde fir L. faktisch eine Preiserhthung ausserhalb eines formellen
Preis- erhbhungsverfahrens berticksichtigt. Letztlich wirde ein hypothetischer
FAP-Vergleichspreis ermittelt, wobel dessen Sachgerechtigkeit fragwirdig bliebe. Bei
dieser Sachlage liesse sich die gesetzlich vorgeschriebene Wirtschaftlichkeitskontrolle nicht
durchfihren.

E.8

Nachfolgend gilt es zu prifen, ob die Vorinstanz bei der dreijahrlichen Uberpriifung bei der
Durchfuhrung des TQV den ihr vom Gesetz- und V erordnungsgeber tibertragenen weiten
Ermessenspielraum (vgl. E. 6.6 hiervor) pflichtgemass ausgelibt hat.

E.8.1
Zunéchst ist festzuhalten, dass die Arzneimittel H. , G. . :
J. und K. Zu Recht nicht in den TQV von B. einbezogen wurden;

darin sind sich die Parteien einig. Das Bundesverwaltungsgericht teilt diese Auffassung aus



nachfolgenden Grinden: Wie hiervor dargelegt (vgl. E. 6.5) und von der Vorinstanz korrekt
ausgefuhrt (vgl. E. 7.2), entscheidet sich die Frage, ob ein Prgparat in den TQV
einzubeziehen ist, danach, ob es als austauschbare Behandlungsalternative mit im
Wesentlichen gleichem medizinischen Nutzen einzustufen ist (Urteile des BV Ger
C-2631/2021 vom 9. September 2022 E. 4.8 m.w.H. und C-491/2018 vom 29. Januar 2020
E. 6.2.5f1.). Arzneimittel, die in unterschiedlichen Therapielinien eingesetzt werden, gelten
prinzipiell nicht als Therapiealternativen (Urteil des BGer 9C_740/2020 vom 14. Dezember
2021 E. 6.2). Die von der Beschwerdefuhrerin bei der Vorinstanz eingereichten
Expertenstatements (vgl. Bst. B.€) beschreiben fur die Behandlung [der vorliegend
relevanten Krankheit] zwei unterschiedliche Therapiepfade: [ Therapiepfad 1 mit
Vortherapie 1] und [Therapiepfad 2 mit Vortherapie 2] (BAG-act. 5 und 6). Diese beiden
Pfade werden in den [Guidelines] nachvollziehbar veranschaulicht (JURL der Guidelines],
abgerufen am 30. Januar 2023). Gemass Fachinformation ist B. as
Zweitlinientherapie fur die Behandlung [Indikation 1 von B. | indiziert (vgl.
Fachinformation zu B. . < https://compendium.ch/[...] , abgerufen am 30. Januar
2023). H. (Wirstoff: [...]) ist demgegentiber als Erstlinientherapie [zur Behandlung
der vorliegend relevanten Krankheit] indiziert (vgl. Fachinformation zu H. <
https://compendium.ch/[...] >, abgerufen am 30. Januar 2023). G. (Wirkstoff: [...]),
J. (Wirkstoff: [...]), K. (Wirkstoff: [...]) und 1. (Wirkstoff: [...])
kommen gemass den entsprechenden Fachinformationen zwar alle (auch) in der zweiten
Therapielinie bei [der Behandlung der vorliegenden Krankheit] zum Einsatz (wobei

J. , K. und I. ebenfalls als Erstlinientherapien indiziert sind),
allerdings stets nach einer [V ortherapie 1] (Fachinformation zu G. <
https://compendium.ch/[...] >; Fachinformation zu J. : < https://compendium.ch/[...]
>; Fachinformation zu K. : < https://compendium.ch/product/[ ...] >;
Fachinformation zu 1. < https://compendium.ch/[...] >: ale abgerufen am 30.
Januar 2023). H. , indiziert in der Erstlinientherapie, kommt somit von vorneherein
in einer anderen Therapielinie zum Einsatz als das als Zwelitlinientherapie indizierte

B. .G. ,J. , K. und I. werden anders al's

B. nicht im [Therapiepfad 2], sondern im [Therapiepfad 1] eingesetzt. B.

ist mithin in der konkreten medizinischen Behandlungssituation mit keinem der zuvor
genannten Arzneimittel austauschbar, weshalb sie keine Therapieaternative zu B.
darstellen und in dessen TQV somit zur Recht nicht berticksichtigt wurden.

E.82
Zwischen den Parteien strittig ist, ob das Arzneimittel M. inden TQV von
B. hétte einbezogen werden missen und die Vorinstanz mit dessen Ausschluss

seinen Ermessensspi el raum unsachgemass ausgelibt hat. Auch wenn nach der
Rechtsprechung fur die Vergleichbarkeit von Arzneimitteln im Rahmen des TQV nicht
absolut identische Indikationen erforderlich sind, hat der TQV dennoch zwischen
Praparaten zu erfolgen, welche sich in Bezug auf die Indikation nicht wesentlich
voneinander unterschieden, resp. deren Indikation weitgehend identisch ist (BGE 147 V
194 E. 5.4, 143V 369 E. 5.4.2und 5.4.3, jem.w.H.; Urtelle des BGer 9C_8/2021 vom 8.
Februar 2022 E. 6.2.2 und 9C_190/2020 vom 13. November 2020 E. 3.2.2). Zwar ist

M. , Wie auch B. , gemaéss Fachinformation bei [der Behandlung der
vorliegend relevanten Krankheit nach vorgangiger Behandlung mit D. und

E. | indiziert, allerdings anders as B. nur fUr [eine Subgruppe] (vgl.
Fachinformation zu B. : < https://compendium.ch/[...] >, abgerufen am 5. Dezember



2022, und Fachinformation zu M. : < https://compendium.ch/product/[...] >,
abgerufen am 30. Januar 2023). Die Parteien sind sich einig, dass die [Subgruppe] relativ
seltenist (vgl. E. 7.1 und E. 7.3). Auch in den von der Beschwerdefihrerin bei der
Vorinstanz eingereichten Expertenstatements (vgl. Bst. B.e) wird festgehalten, dass

M. in der Praxisin der Nischenpopul ation resp. der Subgruppe (...), von denen
weniger als 10% der Patientinnen betroffen sind, zur Anwendung gelangt (BAG-act. 4 und
5). Der Vergleich von M. und B. zeigt, dass das Anwendungsgebiet von
M. massgeblich enger ist a'sjenesvon B. . Davon alen Patientinnen mit
[der vorliegend relevanten Krankheit weniger al's 10% in die Subgruppe fallen] ist der
Vorinstanz beizupflichten, dass fir 90% der Patientinnen, die mit B. behandelt
werden konnen, M. aufgrund dieser wesentlich engeren Indikation keine
Therapiealternative darstellt. Es kann nicht mehr von weitgehender Identitét der Indikation
der beiden Arzneimittel gesprochen werden, da sich deren Einsatzbereich wesentlich
voneinander unterscheidet. Dem BAG kann somit nicht vorgeworfen werden, es habe sein
Ermessen Uberschritten, indem es M. aus dem TQV von B.

ausgeschlossen hat.

E.83

Schliesslich ist zwischen den Parteien strittig, ob die Vorinstanz L. zu Recht in den
TQV von B. einbezogen hat, und bejahendenfalls, zu welchem Preis das
Arzneimittel im TQV zu berlicksichtigen wére.

E. 8311

Gegen den Einbezug von L. inden TQV von B. bringt die
Beschwerdefiihrerin zunéchst vor, L. werde in der Hauptindikation nicht zur
Behandlung [der vorliegend relevanten Krankheit], sondern zur Behandlung [einer anderen
Krankheit] eingesetzt. Die Vorinstanz hélt dagegen, dass die Frage, ob L. auchin
weiteren Indikationen vergitet werde und wel ches die Hauptindikation des Arzneimittels
sei, fir den TQV von B. genausowenig eine Rolle spiele, wie die Tatsache, dass
L. auch bel [erweiterte Indikation] eingesetzt werden kénne und somit Uber eine
weitere Indikation verflige als B.

E.83.12

Massgebend fur die Auswahl der Vergleichstherapieist der Einsatz in gleicher Indikation
(Therapiealternative). Ein TQV kann indessen auch erfolgen, wenn die zu vergleichenden
Arzneimittel Uber zusétzliche, nicht identische Indikationen verfigen. Bei Arzneimitteln
mit mehreren unterschiedlichen Indikationen wird fir die Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit die Hauptindikation berticksichtigt. Die Hauptindikation ist digjenige
Indikation, fur die das Arzneimittel am meisten eingesetzt werden kann. Zur Bestimmung
der Hauptindikation kdnnen bei spiel sweise Pravalenzzahlen fir die Schweiz zu den
verschiedenen Indikationen eingereicht und belegt werden. Fir die Auswahl werden die
Fachinformation, die SL (Limitierungen) sowie nationale und internationale Leitlinien
berticksichtigt (Urteil des BGer 9C_740/2020 vom 14. Dezember 2021 E. 6.2 sowie Urteile
des BV Ger C-2631/2021 vom 9. September 2022 E. 4.8, je m.w.H.; vgl. dazu auch Ziff.
C.2.1.6 SL-Handbuch). Geméss Fachinformation ist L. indiziert zur Behandlung
[der anderen Krankheit] und - ahnlich wie B. - zur Behandlung [der vorliegend
relevanten Krankheit nach Versagen einer Vorbehandlung mit D. und E.

oder fallsD. und E. nicht indiziert sind] (vgl. Fachinformation zu




B. - https://compendium.ch/[...] >, abgerufen am 30. Januar 2023, und
Fachinformation zu L. . < https://www.swissmedicinfo.ch >, abgerufen am 30.
Januar 2023). Angaben dazu, dass es sich bel einer dieser beiden Indikationen von

L. um die Haupt- resp. um eine Nebenindikation handelt, lassen sich der
Fachinformation nicht entnehmen. Die Beschwerdefuhrerin hat ihrerseits keine
Prévalenzzahlen fir die Schweiz zu den verschiedenen Indikationen von L.

eingereicht, womit ihr Vorbringen, L. werde in der Hauptindikation nicht zur
Behandlung [der vorliegend relevanten Krankheit], sondern zur Behandlung [der anderen
Krankheit] eingesetzt, eine Behauptung bleibt. Tatsachlichist derinL. enthaltene
Wirkstoff N. gemass [den einschl&gigen Leitlinien] und den von der
Beschwerdefuhrerin bei der Vorinstanz eingereichten Expertenstatements (vgl. Bst. B.e) im
klinischen Alltag fur die gleiche Indikation vorgesehen wie der in B. enthaltene
Wirkstoff C. ,weshalb L. grundsétzlich eine valable Therapiealternative zu
B. darstellt.

E.83.13

DassL. nicht nur zur Behandlung [der vorliegend relevanten Krankheit], sondern
daneben auch zur Behandlung [der anderen Krankheit] indiziert ist, steht einem Einbezug
vonlL. in den TQV von B. vor diesem Hintergrund nicht entgegen, da -
wie zuvor erwdhnt - ein TQV auch erfolgen kann, wenn die zu vergleichenden Arzneimittel
Uber zusétzliche, nicht identische Indikationen verfiigen. Auch die Tatsache, dass

L. eine weitere Indikation aufweist als B. , daesauch bel [weitere
Indikation] eingesetzt werden kann, andert nichts daran, dass die Indikation von L.
jenevon B. abdeckt und L. somit elne austauschbare
Behandlungsalternative zu B. darstellt.

E.8321

Weiter bringt die Beschwerdefthrerin vor, der Einbezug von L. als nicht mehr
patentgeschitztes Arzneimittel in den TQV des patentgeschétzten B. sei nicht
rechtskonform, da noch patentgeschitzte Referenzarzneimittel zur Verfligung stiinden.
E.83.2.2

Patentgeschiitzte Original praparate werden hinsichtlich der Wirtschaftlichkeit grundsétzlich
nach den gleichen Kriterien beurteilt wie nicht mehr patentgeschiitzte Original préparate
(insbesondere nach Art. 65b Abs. 1-5 KVV), und unterliegen ebenfalls der dreijdhrlichen
Uberpriifung nach Art. 65d KVV. Bei patentgeschiitzten Original praparaten ist jedoch bei
der Bestimmung des wirtschaftlichen Preises zusétzlich den Kosten fiir Forschung und
Entwicklung Rechnung zu tragen, sofern es sich nicht um Nachfol gepréparate ohne
therapeutischen Fortschritt handelt (Art. 65b Abs. 6 KVV in der seit 1. Juni 2015 geltenden
Fassung). Bel einem bedeutenden therapeutischen Fortschritt wird zudem im Rahmen des
TQV wahrend hochstens 15 Jahren ein Innovationszuschlag beriicksichtigt (Art. 65b Abs. 7
KVV inder seit 1. Mé&rz 2017 geltenden Fassung), welcher den Mehrnutzen eines
Arzneimittels gegeniiber einem anderen, bereits auf der Spezialitétenliste aufgefihrten
Arzneimittel représentiert (vgl. Eugster, Krankenversicherung, in: Soziae Sicherheit,
SBVR Bd. X1V, 3. Aufl. 2016, Rz. 714 S. 627). Nach Patentablauf werden die Kosten fur
Forschung und Entwicklung sowie ein allfélliger Innovationszuschlag bei der
Wirtschaftlichkeitspriifung nicht mehr berticksichtigt (Art. 65e Abs. 2 Satz 2 und Abs. 3
KVV), weil dann die Kosten fur Forschung und Entwicklung grundsétzlich als amortisiert



gelten (vgl. Géchter/M e enberger, Rechtsgutachten zuhanden der Parlamentarischen
Verwaltungskontrolle vom 8. Februar 2013, in: Evaluation der Zulassung und Uberprifung
von Medikamenten in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung vom 13. Juni 2013 -
Materialien zum Bericht der Parlamentarischen Verwaltungskontrolle zuhanden der
Geschéftsprifungskommission des Standerates, Rz. 48 S. 331.). Die Frage, wie der
Patentschutz bzw. die Kosten fir Forschung und Entwicklung bei der Preisbestimmung
eines Originalpraparats zu berticksichtigen sind, regeln die KVV und die KLV nicht. Klar
scheint, dass nicht die tatsachlichen Entwicklungs- und Einfihrungskosten eines
bestimmten Original praparates zu berticksichtigen sind, da sich diese - wenn tberhaupt -
nur durch langwierige und kostspielige Untersuchungen ermitteln liessen, was nicht bloss
unverhdtnismassig, sondern auch unpraktikabel ware (BGE 108 V 150 E. 3a). In der Praxis
tragt die Vorinstanz dem Patentschutz bzw. den Kosten fir Forschung und Entwicklung bei
der Preisbestimmung dadurch Rechnung, indem sie bei der Aufnahme oder Uberpriifung
von patentgeschitzten Original praparaten den TQV grundsétzlich nur mit
patentgeschitzten Original praparaten durchfihrt. Falls keine geeigneten patentgeschitzten
Vergleichsprgparate vorhanden sind, zieht sie fiir den TQV patentabgel aufene
Originalpréparate bei, wobei aber auf deren wirtschaftlichen Preis vor der Uberpriifung
nach Patentablauf abgestellt wird (Urteil des BGer 9C_563/2020 vom 7. Juni 2021 E. 2.2.3
[nicht publiziert in BGE 147 V 328]; Urtell des BV Ger C-6593/2018 vom 15. Juli 2020
insbesondere E. 5.1, 5.2 und 6.3, je m.w.H.; vgl. auch Ziff. C.2.1.5 und Ziff. E.1.9
SL-Handbuch). Weiter gewéhrt die Vorinstanz - wie erwahnt - bei der Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit wahrend héchstens 15 Jahren einen Innovationszuschlag von in der
Regel hochstens 20%, wenn fur ein Arzneimittel im Vergleich zu anderen Arzneimitteln ein
bedeutender therapeutischer Fortschritt aufgezeigt werden kann. Der Fortschritt resp.
therapeutische Mehrwert in der medizinischen Behandlung ist dabei anhand von
beigelegten kontrollierten klinischen Studien zu begriinden (Ziffer 2.2 SL-Handbuch).

E.83.23

Dem Argument der Beschwerdefiihrerin, wonach der Einbezug von L. alsnicht
mehr patentgeschiitztes Arzneimittel in den TQV nicht rechtskonform sei, da noch
patentgeschitzte Referenzarzneimittel zur Verfligung stiinden, kann nach dem soeben
Ausgefihrten und dem in den Erwagungen 8.1-8.2 Gesagten, wonach eben gerade keine

patentgeschitzten Vergleichsarzneimittel fir den TQV von B. berlicksichtigt
werden kénnen, nicht gefolgt werden.

E.8331

Die BeschwerdefUhrerin behauptet ferner, das Original préparat B. bringe -
verglichen mit L. , ebenfalls ein Originalpréparat - einen bedeutenden
therapeutischen Fortschritt; diesem sel - sofern das Bundesverwaltungsgericht zum Schluss
gelange, L. sel im TQV von B. zu Recht berticksichtigt worden - mittels
Gewahrung eines Innovationszuschlags gemass Art. 65b Abs. 7 KVV Rechnung zu tragen.
E.83.3.2

Wie bereits zuvor festgehalten, ist der (bedeutende) therapeutische Fortschritt in der
medi zinischen Behandlung anhand von kontrollierten klinischen Studien zu belegen. Unter
«wissenschaftlichen Studien» sind in der Regel in wissenschaftlichen Fachzeitschriften
publizierte (Doppel blind)Studien zu verstehen (Urteil des BGer 9C_354/2017 vom 26.
Januar 2018 E. 8.1 m.H.). Die Beschwerdefuhrerin legte mit ihrer ergdnzenden Replik die



Studie [Autoren und Titel der Studie], ins Recht (vgl. BV Ger-act. 47 Beilage 19). Es
handelt sich dabei um eine randomisierte, unverblindete Phase-111-Studie mit [Uber 500
Patienten] mit [der vorliegend relevanten Krankheit, die bereits eine V orbehandlung unter
anderem mit D. und E. erhalten hatten]. Die Studie erstreckte sich auf
knapp 20 Monate. Die Patientinnen wurden (randomisiert) in zwei fast gleich grosse
Gruppen eingeteilt, wobel eine Gruppe mit C. ([...]) und die andere Gruppe mit

N. ([...]) behandelt wurde. Untersucht wurde die Wirkung und Sicherheit einer

C. M onotherapie gegentiber N. . In der Studie wird der Schluss gezogen,
dass der primére Endpunkt [bei Patienten, die mit C. behandelt wurden, im
Vergleich zu Patienten, die mit N. behandelt wurden] erreicht worden sai. (...).
Ferner wird in der Studie festgehalten, dass die Vertraglichkeit von C. insofern
hoher ausgefallen sei asjenevon N. , alsweniger [Nebenwirkungen], die zum
Abbruch der Behandlung gefuhrt hétten, aufgetreten seien (C. . 7.2%; N.

14%). [Die Nebenwirkungen] seien aber sowohl in qualitativer als auch in quantitativer
Hinsicht &hnlich ausgefallen (C. : 90.2%; N. : 88.3%). (...). Zunachst fallt
auf, dassdie Studie (...) von der Beschwerdefthrerin ([...]) finanziert wurde und es sich bei
drei der Co-Autoren der Studie um Mitarbeiter der Beschwerdefthrerin handelt ([...]).
Obwohl dies bei der Frage nach der Zuverlassigkeit von Studienaussagen grundsétzlich
nicht unbertcksichtigt bleiben darf (vgl. zu Interessenkonflikten in Studien und
Metaanalysen: [Quelle]; Lieb/Klemperer/Ludwig, Interessenkonflikte in der Medizin, 2011,
S. 4, 21 f.), kann angesichts der nachfolgenden Ausfihrungen vorliegend offenbleiben, ob
mit dem Verweis auf die Ergebnisse der von der Beschwerdefiihrerin ins Recht gelegten
Studie auf eine genuigend neutrale und verlassliche Quelle abgestiitzt worden s4i. (...). Wie
zuvor ausgefuhrt, konnte eine statistisch signifikante V erbesserung [des gewéhlten
Endpunktes] bei einer Behandlung mit C. gegentber einer Behandlung mit

N. nachgewiesen werden, wobel in der Studie eingeréumt wird, dass diese
Verbesserung bescheiden sai (...]). Die Verwendung [des gewahlten Endpunktes] ist jedoch
umstritten; [Quellen]. In der vorliegenden Studie wird ausdrticklich darauf hingewiesen,
dass diese dadurch eingeschrankt sei, dass Messungen [bestimmter Daten] fehlten ([...]).
Die festgestellten Unterschiede beziiglich der Vertréglichkeit der beiden Wirkstoffe

C. und N. sind, wie zuvor dargelegt, denn auch gering. Entsprechend
vorsichtig wird in der Studie festgehalten: «(...) both C. and N. were
generally well tolerated. (...) Interestingly, (...), C. seemed to have better overall
tolerability than N. , (-..)» (Hervorhebung hinzugefugt; dt.: «(...) sowohl C.
alsauch N. wurden im Allgemeinen gut vertragen. (...) Interessanterweise schien
C. (...) insgesamt besser vertraglich zu sein as N. , (..).» [Ubersetzung
durch das Bundesverwaltungsgericht]). Ein signifikanter Vortell bezugllch der
Vertréglichkeit von C. im Vergleich zu N. (...) ergibt sich aus der Studie
demnach nicht. (...).

E.8333

Dieins Recht gelegte Studie vermag nach dem Gesagten keinen bedeutenden
therapeutischen Fortschritt von C. gegenuber N. zu belegen. Gegenteiliges
lasst sich auch den von der Beschwerdeflhrerin bei der Vorinstanz eingereichten
Expertenstatements (vgl. Bst. B.e) nicht entnehmen; C. und N. werden

darin vielmehr als gleichwertige Therapiealternativen dargestellt (BAG-act. 5 und 6).
Mithinist ein Innovationszuschlag i.S.v. Art. 65b Abs. 7 KVV nicht gerechtfertigt.



E.834

Nach dem Gesagten ist nicht zu beanstanden, dass die Vorinstanz in den TQV des
patentgeschitzten Arzneimittels B. lediglich das nicht mehr patentgeschiitzte
Vergleichsarzneimittel L. miteinbezogen hat. Auch hat die Vorinstanz angesichts
der fehlenden wissenschaftlichen Evidenz fir einen bedeutenden therapeutischen Fortschritt
von C. gegentber N. auf die Gewahrung eines Innovationszuschlags nach
Art. 65b Abs. 7 KVV zu Recht verzichtet. Ein Missbrauch resp. eine Uberschreitung des
weiten Ermessens der Vorinstanz ist darin nicht zu erblicken.

E.84.1

Geméss Angaben der Vorinstanz hat bei L. nie eine Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen nach Patentablauf stattgefunden. Eine Preissenkung von L.

wurde - so die Vorinstanz - (erst) mit der Aufnahme von Generika auf die SL im [Datum]
durchgefihrt. Folglich handelt es sich beim Preisniveau von L. vor der
Generika-Aufnahme auf die SL faktisch tatsachlich (noch) um den Preis vor Patentablauf,
weshalb die Vorinstanz im Lichte des zuvor Gesagten, wonach bei Berticksichtigung von
patentabgel aufenen Original praparaten im TQV von patentgeschitzten Original praparaten
der Preis vor Patentablauf relevant ist, im vorliegenden Fall korrekterweise darauf
abgestellt hat. Die Beschwerdefihrerin erklarte sich denn auch eventualiter damit
einverstanden, dass bei L. das Preisniveau vor Aufnahme von Generika zu

L. indie SL per [Datum] (und damit der Preisvon L. vom [Datum])
Ausgangslage fir den vergleichbaren Preis sei. Indem im TQV von B. somit der
Preisvon L. vor Patentablauf berticksichtigt wurde, wurden grundsétzlich auch die
Kosten fur Forschung und Entwicklung bei der Preisbestimmung des patentgeschitzten

B. gebuhrend berticksichtigt.

E.84.2
Was die in der erganzenden Replik von der Beschwerdeftihrerin vorgebrachte Rige
anbelangt, es sei beim Preisvon L. die zwischen der Festlegung des Preises vor

Patentablauf und dem Zeitpunkt der Durchfihrung des hier strittigen TQV erfolgte
Teuerung zu berticksichtigen, ist festzuhalten, dass sich die Vorinstanz dazu, angesichts
ihres Verzichts auf eine Duplik, nicht hat vernehmen lassen. Bereitsin ihrer Rickmeldung
zur Eingabe der Zulassungsinhaberin vom 3. Juni 2020 (vgl. BAG-act. 3 S. 5) hatte die
Vorinstanz jedoch festgehalten, sie habe auf den Preisvon L. vor Ablauf des
Patentschutzes abgestellt, wobei es nicht relevant sei, aus welchem Zeitraum dieser
Vergleichspreis stamme.

E. 843

Entgegen der Ansicht der BeschwerdefUhrerin hat siein der hier zu beurteilenden
Konstellation keinen Anspruch auf Berticksichtigung der Teuerung auf dem FAP von

L. (vorne E. 8.3.2.2 m.H.a. Urteil des BGer 9C 563/2020 vom 7. Juni 2021 E.
2.2.3[nicht publiziert in BGE 147 V 328]). Eine Anpassung an die Teuerung ist in den
anwendbaren Bestimmungen nirgends explizit vorgesehen; vielmehr kommt bei spielsweise
auch bei teuerungsbedingten Preiserhthungen (vgl. Art. 67 Abs. 2 KVVV) gleich wie bei der
Aufnahme eines Arzneimittelsin die SL das Kriterium der Wirtschaftlichkeit zum Tragen.
Estrifft zwar zu, dass der Patentschutz von L. bereits vor geraumer Zeit abgelaufen
ist. Die Berticksichtigung der Teuerung wirde indes letztlich dazu flhren, dass der
Patentschutz for L. zumindest fiktiv verlangert wirde, ohne einer regelmassigen



Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit zu unterliegen. Des Weiteren wiirde fiir L.

faktisch eine Preiserhthung ausserhalb eines formellen Preiserhdhungsverfahrens
berticksichtigt. Letztlich wirde ein hypothetischer FAP-Vergleichspreis ermittelt, wobei
dessen Sachgerechtigkeit fragwirdig bliebe. Bei dieser Sachlage liesse sich die gesetzlich
vorgeschriebene Wirtschaftlichkeitskontrolle nicht durchfihren.

E.9

Zusammenfassend ergibt sich, dass die von der Vorinstanz durchgeftihrte
Wirtschaftlichkeitsprifung mittels TQV und APV rechtskonform erfolgt ist, und die
Vorinstanz ihr Ermessen pflichtgemass ausgelibt hat. Die Be- schwerde ist vollumfanglich
abzuweisen.

E. 10

Zu befinden bleibt noch Uber die Verfahrenskosten und eine alfalige Par-
teientschadigung.

E.10.1

Dem Verfahrensausgang entsprechend sind die Verfahrenskosten der Beschwerdefihrerin
aufzuerlegen (Art. 63 Abs. 1 VwVG). Diese sind unter Berlicksichtigung des Streitwerts
sowie des Umfangs und der Schwierig- keit der Streitsache, Art der Prozessfihrung und
finanzieller Lage der Par- teien (vgl. Art. 63 Abs. 4bisVwVGi.V.m. Art. 2 Abs. 1 und Art.
4 des Regle- ments vom 21. Februar 2008 Uber die Kosten und Entschéadigungen vor dem
Bundesverwaltungsgericht [VGKE, SR 173.320.2]) auf Fr. 5'000.- fest- zusetzen. Der
einbezahlte K ostenvorschuss ist zur Bezahlung der Verfah- renskosten zu verwenden.

E. 10.2

Der BeschwerdefUhrerin ist bel diesem Verfahrensausgang keine Par- telentschadigung
zuzusprechen (Art. 64 Abs. 1 VwWVG). Die obsiegende

C-5747/2020 Seite 33 Vorinstanz hat als Bundesbehorde ebenfalls keinen Anspruch auf
eine Par- teientschadigung (Art. 7 Abs. 3VGKE).

Fir das Dispositiv wird auf die néchste Seite verwiesen.
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