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Regeste
Speziditatenliste

Erwagungen

E.1l

Das Bundesverwaltungsgericht ist zur Behandlung der vorliegenden Beschwerde zustandig
(Art. 31, 32 und 33 Bst. d VGG). Die Beschwerdefiihrerin hat am vorinstanzlichen
Verfahren teilgenommen, ist al's Adressatin durch die angefochtene V erfligung besonders
berthrt und hat an deren Aufhebung beziehungsweise Abanderung ein schutzwrdiges
Interesse, weshalb sie beschwerdelegitimiert ist (Art. 48 Abs. 1 VwVG). Dadie
Beschwerde im Ubrigen frist- und formgerecht (Art. 50 Abs. 1 und Art. 52 Abs. 1 VWV G)
eingereicht und der Kostenvorschuss rechtzeitig geleistet wurde (Art. 63 Abs. 4 VWV G), ist
auf die Beschwerde einzutreten.

E.2

Anfechtungsobjekt und damit Begrenzung des Streitgegenstandes des vorliegenden
Beschwerdeverfahrens (vgl. BGE 131V 164 E. 2.1) bildet die Verfligung der Vorinstanz
vom 14. Dezember 2017, mit welcher im Rahmen der dreijahrlichen Uberprifung der
Aufnahmebedingungen der Fabrikabgabepreis und der Publikumspreis von B. per
1. Februar 2018 gesenkt wurden. Anfechtungsobjekt ist vorliegend auch die
Wiedererwagungsverfiigung vom 9. Mai 2018, mit welcher die Vorinstanz
Rechnungsfehler im TQV behoben und im Ubrigen die Preissenkung von B.

bestétigt hat. Insoweit als die Vorinstanz mit der Wiedererwagung den Antrégen der
Beschwerdefiihrerin nicht entsprochen hat, liegt ein blosser Antrag im Verfahren vor (BGE
127V 228 E. 2b.bb). Prozessthema st die angeordnete Preissenkung, spezifisch der
durchgefiihrte TQV; nicht angefochten wird der APV.

E.31

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

E.3.2

Nach der Rechtsprechung hat auch eine Rechtsmittelbehdrde, der volle Kognition zusteht,
in Ermessensfragen einen Entscheidungsspielraum der Vorinstanz zu respektieren. Sie hat
eine unangemessene Entscheidung zu korrigieren, kann aber der Vorinstanz die Wahl unter
mehreren angemessenen L osungen Uberlassen (BGE 133 11 35 E. 3). Das
Bundesverwaltungsgericht hat daher nur den Entscheid der unteren Instanz zu Uberprifen



und sich nicht an deren Stelle zu setzen (vgl. BGE 126 V 75 E. 6). Insbesondere dann, wenn
die Ermessensausiibung, die Anwendung unbestimmter Rechtsbegriffe oder die
Sachverhatswirdigung hochstehende, spezialisierte technische, wissenschaftliche oder
wirtschaftliche Kenntnisse erfordert, ist eine Zurtickhaltung des Gerichts bei der
Uberpriifung vorinstanzlicher Bewertungen angezeigt (vgl. BGE 135 |1 296 E. 4.4.3; 133 I
35E. 3; 128 V 159 E. 3b/cc). In Bezug auf die Umsetzung der Bestimmungen betreffend
die Spezialitétenliste haben Gesetz- und Verordnungsgeber dem BAG als
rechtsanwendender Behorde einen erheblichen Beurteilungsspielraum zugestanden, den es
in rechtmassiger, insbesondere verhatnismassiger, rechtsgleicher und willkirfreier Weise
zu nutzen hat (vgl. BVGE 2010/22 E. 4.4).

E.33

In zeitlicher Hinsicht sind grundsétzlich digjenigen materiell-rechtlichen Rechtssétze
massgebend, die bel der Erfillung des zu Rechtsfolgen flihrenden Sachverhalts Geltung
haben (BGE 141V 657 E. 3.5.1). Massgebend sind vorliegend die im Zeitpunkt der
Verflgung, also am 14. Dezember 2017, geltenden materiellen Bestimmungen (vgl. Urteil
des BV Ger C-5912/2013 vom 30. April 2015 [nicht in BVGE 2015/51 publizierte] E. 2.3).
Dazu gehdren neben dem KV G (SR 832.10; in der ab 15. November 2017 gultigen Fassung
[AS 2017 5629]), insbesondere die KVV (SR 832.102; in der ab 1. August 2017 gultigen
Fassung [AS 2017 3687]) und die KLV (SR 832.112.31; in der ab 3. August 2017 guiltigen
Fassung [AS 2017 3881]).

E.4

In formeller Hinsicht ist vorab auf die Rige, die Vorinstanz habe ihre Begrindungspflicht
und damit das rechtliche Gehdr der BeschwerdefUhrerin verletzt, einzugehen.

E.41

Die BeschwerdefUhrerin macht beschwerdeweise geltend, die Senkungsskala des BAG
ergebe sich nicht aus den herangezogenen Quellen. Deren Dosis&quival enztabellen seien
deshalb unverstandlich, ihnen fehle jeweils die klinisch-tatséchliche Evidenz, sie enthielten
L ticken und Uberlappungen. Mit Stellungnahme zur Wiedererwagungsverfiigung hielt sie
daran fest, dass der TQV nicht nachvollziehbar sei. In der Replik erganzte sie, die
Vorinstanz verweise stets nur auf ihre Quellen ohne aufzuzeigen, was und wie sie daraus
ableitet. Damit werde der Begrindungspflicht und den Regeln willkirfreier Erhebung und
Wirdigung des Sachverhalts nicht Genlige getan. Es liege keine Begriindung vor, weshab
der Ansatz der Beschwerdefthrerin verworfen werde.

E.4.2

Die Vorinstanz fuhrte in ihrer Vernehmlassung dazu aus, sie habe im Verwaltungsverfahren
in einer ersten Stellungnahme ausgefihrt, dass der TQV nur mit Préparaten ohne
Patentschutz und zur Behandlung derselben Krankheit zu erfolgen habe. Inihrer zweiten
Stellungnahme habe sie dargelegt, dass neben C. andere Statine (Gruppe von
Arzneimitteln, die den Cholesterinspiegel im Blut senken) als Therapieaternativenin
Betracht kdmen. Die Austauschbarkeit der verschiedenen Statine sei anhand von
Dosisaguivalenztabellen zu ermitteln. Zudem seien nur die von swissmedic gemass
Fachinformation zugel assenen Dosierungen und daf ir zugel assene Tabletten zu
berticksichtigen. Inihrer dritten Stellungnahme habe sie erklart, weshalb das Ausmass der
LDL-C-Senkung fur den TQV zu berticksichtigen sel und welche Dosisaquivalenztabellen
hinzugezogen wirden; ebenso seien die Quellen zur Dosi s&quival enzbestimmung naher



bezeichnet worden. Sie habe weiter ausgefuihrt, weshalb die Einteilung in bessere und
schlechtere Statine von ihr abgelehnt und die neueren ESC/EA S-Guidelines statt der
NICE-Guidelines berticksichtigt worden seien. Sie habe aufgezeigt, dass Aquivalenzdosen
gemass den NICE-Guidelines 2014, basierend auf der Metaanalyse Law aus dem Jahre
2003, Uberholt seien, jedoch die ESC/EAS-Guidelines - basierend auf der Metaanalyse
Mukhtar 2005, der Metaanalyse Weng 2010 und der Metaanalyse Voyager 2010 - neuer
seien. Inihrer vierten Stellungnahme habe sie schliesslich begriindet, weshalb sie die
Dosisaquivalenztabellen des Unispitals Basel beigezogen habe; diese beruhten auf den
ESC/EAS-Guidelines und zusétzlich auf der Datenbank MICROMEDEX
(US-amerikanische Datenbank). Sie habe zudem Ausfihrungen zur Nichtberiicksichtigung
von C. 40 mg gemacht. Eine Verletzung des rechtlichen Gehtrs (Beschwerde Rz.
44) liege damit nicht vor. In ihrer Duplik erganzte die Vorinstanz, zwar habe sie den Link
zur Dosisaquivalenztabelle von Caterpillar erst in der Vernehmlassung angegeben, deren
Inhalt sei der BeschwerdefUhrerin bereitsim Verwaltungsverfahren offengelegt worden.
Insofern darin eine Verletzung des rechtlichen Gehérs erkannt werden misste, konne diese
Verletzung durch die Offenlegung im Beschwerdeverfahren geheilt werden

E.43

Die Parteien haben Anspruch auf rechtliches Gehor (Art. 29 Abs. 2 BV, Art. 26 ff. VWV G).
Das rechtliche Gehdr dient einerseits der Sachaufklarung, andererseits stellt esein
personlichkeitsbezogenes Mitwirkungsrecht beim Erlass eines Entscheids dar, welcher in
die Rechtsstellung einer Person eingreift. Dazu gehort insbesondere deren Recht, sich vor
Erlass des in ihre Rechtsstellung eingreifenden Entscheids zur Sache zu dussern, erhebliche
Beweise beizubringen, Einsicht in die Akten zu nehmen, mit erheblichen Beweisantrégen
gehort zu werden und an der Erhebung wesentlicher Bewei se entweder mitzuwirken oder
sich zumindest zum Bewelsergebnis zu aussern, wenn dieses geeignet ist, den Entscheid zu
beeinflussen (BGE 136V 351 E. 4.4; 132V 368 E. 3.1). Bestandteil des Anspruchs auf
rechtliches Gehor ist die Verpflichtung der Behdrde, ihren Entscheid zu begriinden. Die
Begrindung muss so abgefasst sein, dass sich der Betroffene Uber die Tragweite des
Entscheids Rechenschaft geben und ihn in voller Kenntnis der Sache an die héhere Instanz
weiterziehen kann. In diesem Sinne miissen wenigstens kurz die Uberlegungen genannt
werden, von denen sich die Behdrde hat leiten lassen und auf die sich ihr Entscheid stiitzt
(BGE 1341 83 E. 4.1 mit Hinweisen). Eine Verletzung des Anspruchs auf rechtliches Gehor
fUhrt grundsétzlich ungeachtet der Erfolgsaussichten der Beschwerde in der Sache selbst
zur Aufhebung der angefochtenen Verfiigung (BGE 132V 387 E. 5.1). Nach der
Rechtsprechung kann eine nicht besonders schwerwiegende V erletzung des rechtlichen
Gehors ausnahmswei se a's geheilt gelten, wenn die betroffene Person die M 6glichkeit
erhdlt, sich vor einer Beschwerdeinstanz zu &ussern, die sowohl den Sachverhalt wie die
Rechtdage frel Uberprifen kann (BGE 127 V 431 E. 3d/aa). Von einer Riickweisung der
Sache an die Verwaltung ist selbst bei einer schwerwiegenden Verletzung des rechtlichen
Gehors abzusehen, wenn und sowelt die Riickweisung zu einem formalistischen Leerlauf
und damit zu Verzégerungen fuhren wirde, die mit dem (der Anhdrung gleichgestellten)
Interesse der betroffenen Partel an einer befdrderlichen Beurteilung der Sache nicht zu
vereinbaren wéaren (BGE 132V 387 E. 5.1).

E. 44

Festgestellt werden kann, dass die Vorinstanz der Beschwerdefthrerinim
Verwaltungsverfahren mehrfach ihre Einschatzung mitgeteilt und sie zur Stellungnahme



eingeladen hat (B.b - B.i): So hat das BAG darauf hingewiesen, dass es seinen TQV auf die
ESC/EAS-Leitlinien abstiitze, die neuere Metaanalysen von Mukhtar et al. aus dem Jahre
2005 und Weng et al. aus dem Jahre 2010 berticksichtigten. Die dort genannten
LDL-C-Zielwerte wirden in der Schweiz praktiziert und von der AGLA empfohlen. Fiir
den Vergleich von Statinen mit hoher Intensitét sei die Metaanalyse Voyager von Nicholls
et a. aus dem Jahre 2010 relevant. Der darauf basierende Vergleich der Statine sei
evidenzbasiert (B-act. 1 Beilagen 8 und 10). In ihrer vierten Stellungnahme wies die
Vorinstanz zusétzlich auf die aus der Praxis entlehnte Vergleichstabelle der
Spitalpharmazie des Universitétsspitals Basel von Dezember 2016 hin, die ebenfalls auf die
ESC/EAS-Guidelines und zusétzlich die Datenbank MICROMEDEX abstitze. Zum
Wirkstoff C.c. 40 mg fuhrte sie aus, gemass den Fachinformationen sei diese
Dosierung nur zur Behandlung von Hochrisikopatienten einzusetzen, die eine schwere
Hypercholesterindmie und ein hohes kardiovaskuléres Risiko aufwiesen, mit einer
Therapierung von 20 mg das Behandlungsziel nicht erreichten und unter regelméssiger
arztlicher Kontrolle stiinden. Zudem stiinden zur Behandlung von Risikopatienten
inzwischen PCSK-9-Inhibitoren zur Verfiigung (B-act. 1 Beilage 10). Aus dem Ablauf des
vorinstanzlichen Verfahrens ergibt sich damit, dass die Beschwerdef iihrerin mehrmal s tiber
die entscheidwesentliche Sachverhaltswirdigung und Rechtsauffassung der Vorinstanz
informiert worden ist und ausreichend Gelegenheit hatte, sich dazu zu aussern. Die
Vorinstanz hat zudem in der angefochtenen Verfligung dargelegt, weshalb sie den
durchgefiihrten TQV a's korrekt erachtet, und sich auch zu den Argumenten der
Beschwerdefuhrerin einldsslich gedussert. Ihre zweite, dritte und vierte Stellungnahme (act.
7,9, 11) hat sieim Rahmen der Beilage "Begriindung zum TQV" in die Verfigung
integriert. Eine sachgerechte Anfechtung der Verfligung war damit ohne Weiteres maglich,
sodass hier eine Verletzung der Begrindungspflicht nicht auszumachen ist. Soweit die
Eingaben im Beschwerdeverfahren zu weiteren Begrindungselementen und dem Verweis
auf weitere Quellen Anlass gaben, war es der Beschwerdefihrerin im dreifachen
Schriftenwechsel vor Bundesverwaltungsgericht (inkl. ergénzende Stellungnahme vom 1.
Juli 2019 zum Verzicht auf Einreichung einer Quadruplik des BAG; B-act. 43) moglich,
sich dazu zu @ussern. Dass das BAG im Rahmen des V erfahrens entscheidwesentliche
Quellen vorenthalten bzw. nicht offengelegt habe, kann nicht bestatigt werden. Selbst wenn
eine Vorenthatung bejaht wiirde, wére sie im Rahmen des Beschwerdeverfahrens geheilt
worden. Ob die Begrindung der angefochtenen Verfligung tatsachlich zutrifft, ist hingegen
eine Frage der materiellen Prifung.

E.5

Nachfolgend sind die firr die dreijahrliche Uberpriifung der Aufnahmebedingungen
relevanten Grundlagen in Gesetz (E. 5.1), Verordnungen (E. 5.2 f.) und
Verwaltungsweisungen (E. 5.4) wiederzugeben.

E.51

Das KV G enthélt zur vorliegend streitigen Uberpriifung der Aufnahmebedingungen von
B. folgende Bestimmungen:

E.511

Die obligatorische Krankenpflegeversicherung tbernimmt die Kosten fur die Leistungen,
die der Diagnose oder Behandlung einer Krankheit oder ihrer Folgen dienen (Art. 25 Abs. 1
KVG). Diese Leistungen umfassen unter anderem die &rztlich oder unter den vom



Bundesrat bestimmten V oraussetzungen von Chiropraktoren oder Chiropraktorinnen
verordneten Arzneimittel (Art. 25 Abs. 2 Bst. b KVG). Die Leistungen nach Art. 25 KVG
mussen laut Art. 32 Abs. 1 KV G wirksam, zweckmassig und wirtschaftlich sein (Satz 1,
WZW-KTriterien). Die Wirksamkeit muss nach wissenschaftlichen Methoden nachgewiesen
sein (Satz 2). Nach Art. 32 Abs. 2 KV G werden die Wirksamkeit, die Zweckmassigkeit und
die Wirtschaftlichkeit der Leistungen periodisch Gberprift.

E.51.2

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

E.5.13

Nach Art. 52 Abs. 1 Bst. b KV G erstellt das Bundesamt nach Anhéren der zustandigen
Kommissionen und unter Berticksichtigung der Grundsétze nach den Art. 32 Abs. 1 KVG
und Art. 43 Abs. 6 KV G eine Liste der pharmazeutischen Spezialitaten und
konfektionierten Arzneimittel mit Preisen (Spezialitétenliste). Diese hat auch die mit den
Original préparaten austauschbaren preisgiinstigeren Generika zu enthalten. Die Aufnahme
eines Arzneimittels in diese abschliessende und verbindliche Liste ist grundsétzlich
Voraussetzung fiir die Ubernahme der M edikamentenkosten durch die obligatorische
Krankenpflegeversicherung (vgl. BGE 145V 289 E. 2.1). Arzneimittel durfen hochstens
nach den Preisen gemass Absatz 1 verrechnet werden (Art. 52 Abs. 3KV G)

E.5.2

Gestutzt auf Art. 96 KV G hat der Bundesrat in den Art. 64 ff. KVV (formelle und
materielle) Ausfihrungsbestimmungen zur Spezialitétenliste erlassen.

E.521

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

E.522

Die Aufnahme eines Arzneimittels in die Speziaitétenliste setzt voraus, dass es wirksam,
zweckmassig und wirtschaftlich ist und eine gultige Zulassung des Hellmittelinstituts
(Swissmedic) vorliegt (Art. 65 Abs. 1 und 3 KVV).

E.523

Ein Arzneimittel gilt nach Art. 65b Abs. 1 KVV («Beurteilung der Wirtschaftlichkeit») al's
wirtschaftlich, wenn es die indizierte Heilwirkung mit mdglichst geringem finanziellem
Aufwand gewahrleistet. Die Wirtschaftlichkeit wird geméss Art. 65b Abs. 2 KVV aufgrund
eines Vergleichs mit dem Preisin Referenzlandern (Auslandpreisvergleich; Bst. a) und
einem Vergleich mit anderen Arzneimitteln (therapeutischer Quervergleich; Bst. b)
beurteilt. Beim Auslandpreisvergleich wird mit dem Fabrikabgabepreis verglichen.
Bestehen keine 6ffentlich zuganglichen Fabrikabgabepreise, so wird der
Apothekeneinstandspreis oder, falls dieser auch nicht 6ffentlich zuganglich ist, der
Grosshandel spreis berticksichtigt; vom Apothekeneinstandspreis oder vom



Grosshandel spreis werden Grosshandel smargen abgezogen. Das EDI legt die Hohe des
Abzugs aufgrund der durchschnittlich gewahrten Grosshandel smargen fest. Es kann
vorsehen, dass die effektiven anstatt der durchschnittlich gewahrten Grosshandelsmargen
abgezogen werden (Art. 65b Abs. 3 KVV). Von den Fabrikabgabepreisen der
Referenzlander werden in einem Referenzland verbindliche Herstellerrabatte abgezogen.
Das EDI legt fest, welche verbindlichen Herstellerrabatte fur den Abzug zu berlicksichtigen
sind. Es kann vorsehen, dass anstatt dieser Herstellerrabatte die effektiven Herstellerrabatte
abgezogen werden (Art. 65b Abs. 4 KVVV). Beim therapeutischen Quervergleich wird
gemass Art. 65b Abs. 4bis KVV Folgendes Uberprift: a. die Wirksamkeit im Verhaltnis zu
anderen Arzneimitteln, die zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden; b. die
Kosten des Arzneimittels pro Tag oder Kur im Verhdltnis 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 Arzneimittel im therapeutischen Quervergleich werden
beide Preise je hélftig gewichtet (Art. 65b Abs. 5 KVV). Bei der Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit eines Original préparates werden zudem die Kosten fir Forschung und
Entwicklung berlicksichtigt, es sei denn, es handelt sich beim Originalpréparat um ein
Nachfolgeprdparat, das gegentiber dem bisher in der Spezialitétenliste aufgefihrten
Originalpréparat keinen therapeutischen Fortschritt bringt (Art. 65b Abs. 6 KVV). Bringt
das Arzneimittel einen bedeutenden therapeutischen Fortschritt, so wird im Rahmen des
therapeutischen Quervergleichs wahrend héchstens 15 Jahren ein Innovationszuschlag
berticksichtigt (Art. 65b Abs. 7 KVV).

E.524

Nach Art. 65d Abs. 1 KVV Uberprift das BAG samtliche Arzneimittel, diein der
Speziditatenliste aufgefuhrt sind, alle drei Jahre daraufhin, ob sie die
Aufnahmebedingungen noch erfillen. Die Arzneimittel werden aufgrund ihrer
Zugehorigkeit zu einer therapeutischen Gruppe der Speziaitéatenliste in drei Einheiten
aufgeteilt. Jede Einheit wird alle drei Jahre Uberprift. Gemass Art. 65d Abs. 2 KVV wird
der Auslandpreisvergleich auf der Basis der umsatzstéarksten Packung durchgefihrt. Der
therapeutische Quervergleich wird nach Art. 65d Abs. 3 KVV auf der Basis der kleinsten
Packung und Dosierung durchgefiihrt, es sei denn, die kleinste Packung und Dosierung
erlaubt insbesondere aufgrund unterschiedlicher Dosierungen bei Therapiebeginn oder
unterschiedlicher Dosierungen oder unterschiedlicher Packungsgréssen keinen adaquaten
Vergleich. Ergibt die Uberpriifung, dass der geltende Hochstpreis zu hoch ist, so verfiigt 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
Hdochstpreis. Liegt der dem geltenden Hochstpreis zugrundeliegende Fabrikabgabepreis
unter dem nach Art. 65b Abs. 5 KVV ermittelten Fabrikabgabepreis, so rechtfertigt dies
keine Preiserhéhung.

E.53

Weitere Vorschriften zur Spezialitatenliste finden sich in Art. 30 ff. KLV, diedas
Eidgendssische Departement des Innern (EDI) gestitzt auf Art. 75 KVV erlassen hat (vgl.
BGE 145V 289 E. 2.2).

E.53.1



Die Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittelsist (durch
die Gesuchstellerin/Zulassungsinhaberin) nachzuweisen (Art. 30 Abs. 1 Bst. aKLV).

E.53.2

Nach Art. 34d Abs. 1 KLV fiihrt das BAG die Uberpriifung der Fabrikabgabepreise der
Arzneimittel nach Art. 65d Abs. 1 KVV einmal pro Kaenderjahr durch. Es tberprft dabel
Arzneimittel, die sich in der gleichen therapeutischen Gruppe (I T-Gruppe) der
Speziaitétenliste befinden, gleichzeitig. Ausgenommen von der Uberpriifung nach Absatz
1 sind gemass Art. 34d Abs. 2 KLV Originalpraparate, die seit der letzten Uberpriifung
ihrer Wirtschaftlichkeit einer Preistiberprifung aufgrund einer Indikationserweiterung oder
einer Anderung oder Aufhebung einer Limitierung nach Artikel 65f Absatz 4 KVV
unterzogen wurden; das BAG fiihrt die nachste Uberpriifung dieser Original préparate
frihestens im zweiten Jahr nach der letzten Preistiberprifung durch (Bst. a); ausgenommen
sind auch Originalpraparate, die am 1. Januar des Uberpriifungsjahres seit weniger als 13
Monaten in der Spezialitétenliste gelistet sind (Bst. b).

E.533

Zum Auslandpreisvergleich im Rahmen der Uberprifung der Aufnahmebedingungen ale
drei Jahre regelt Art. 34e Abs. 1 KLV, dass die Zulassungsinhaberin dem BAG bis zum 15.
Februar des Uberpriifungsjahres die am 1. Januar des Uberpriifungsjahres geltenden
Fabrikabgabepreise aller Referenzlénder sowie aktualisierte Daten mit Angabe der
gegeniiber der vorhergehenden Uberpriifung veranderten Informationen zum Arzneimittel
bekannt geben muss (Abs. 1). Fir die Ermittlung der Preise nach Absatz 1 muss die
Zulassungsinhaberin, die das Origina praparat vertreibt, dem BAG die umsatzstarkste
Packung samtlicher Handel sformen desselben Wirkstoffs wahrend der letzten zwol f
Monate in der Schweiz bekannt geben. Das BAG kann die entsprechenden Umsatzzahlen
einfordern (Abs. 3).

E.534

Zum therapeutischen Quervergleich im Rahmen der Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen alle drei Jahre halt Art. 34f KLV fest, dass beim TQV nach Artikel
65b Absatz 2 Buchstabe b KVV digjenigen Original préparate berticksichtigt werden, die
zum Zeitpunkt der Uberpriifung in der Spezialitatenliste aufgefiinrt sind und zur
Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden (Abs. 1). Die Zulassungsinhaberin
muss dem BAG bis zum 15. Februar des Uberpriifungsjahres das Ergebnis des
therapeutischen Quervergleichs mit den am 1. Januar des Uberpriifungsjahres giltigen
Fabrikabgabepreisen und alle fur diesen Vergleich verwendeten Daten bekannt geben (Abs.
2). Das BAG berticksichtigt Anderungen der fiir den therapeutischen Quervergleich
notwendigen Daten sowie der giiltigen Fabrikabgabepreise der Vergleichspraparate bis zum
1. Juli des Uberprifungsjahres (Abs. 3).

E.53.5

Zum Umfang und Zeitpunkt der Senkung des Fabrikabgabepreises bestimmt Art. 34h KLV,
dass der ermittelte Senkungssatz auf die Fabrikabgabepreise sdmtlicher Handel sformen
desselben Wirkstoffes angewendet wird, falls sich aufgrund der Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen ale drel Jahre eine Preissenkung ergibt (Abs. 1). Das BAG senkt
den Fabrik-abgabepreis eines Arzneimittels mit Wirkung per 1. Dezember des
Uberpriifungsjahres (Abs. 2).



E.54

Weitere Regelungen zur Praxis sind dem SL-Handbuch der Vorinstanz zu entnehmen, zu
welchem das Bundesverwaltungsgericht in sténdiger Rechtsprechung Folgendes
festgehalten hat: Zur Sicherstellung einer rechtmassigen Praxis hat das BAG das Handbuch
betreffend die Spezialitétenliste (im Folgenden: SL-Handbuch, abrufbar unter
http://www.bag.admin.ch > Versicherungen > Krankenversicherung > Bezeichnung der
Leistungen > Antragsprozesse > Antragsprozesse Arzneimittel > Handbuch betreffend
Spezialitdtenliste) erlassen, bei dem es sich um eine Verwaltungsverordnung handelt, also
um eine generalisierte Dienstanwei sung, welche der Gewahrleistung einer einheitlichen,
verhadtnismassigen Verwaltungspraxis und der Sicherstellung der willkirfreien und
rechtsgleichen Behandlung dient (vgl. etwa René Rhinow/Heinrich Koller/Christina Kiss,
Offentliches Prozessrecht und Justizverfassungsrecht des Bundes, Basel und Frankfurt am
Main 1996, Rz. 1038; Urteil des Bundesverwaltungsgerichts C-2095/2006 vom 9. April
2007 E. 3.5). Verwaltungsverordnungen missen in jedem Fall durch ausreichende
rechtssatzmassige Regelungen gedeckt sein. Sie sind zwar nicht als unmittelbar anwendbare
Rechtssétze zu qualifizieren, kdnnen jedoch als Auslegungshilfen herangezogen werden -
insbesondere dann, wenn es um die Anwendung unbestimmter Rechtsbegriffe im konkreten
Einzelfall geht (vgl. Urteile des BV Ger C-588/2018 vom 5. Dezember 2019 E. 3.3;
C-7112/2017 vom 26. September 2019 E. 3.3; C-1308/2017 vom 7. August 2019 E. 3.2.3).
Sie binden aber den Richter nicht (vgl. BGE 122 V 249 E. 3d). Zu den spezifischen
Regelungen im Handbuch wird auf die Ausfihrungen in den Erwagungen verwiesen.

E.©6

Unbestritten ist, dass B. die Aufnahmebedingungen der Wirksamkeit und
Zweckmassigkeit nach wie vor erfillt, und dass eine gultige Zulassung des

Schwei zerischen Heilmittelinstituts Swissmedic vorliegt (siehe auch die Liste der
zugelassenen Praparate auf https://www.swissmedicinfo.ch/). Strittig ist hingegen, bei
welchem Preis die Wirtschaftlichkeit von B. im Rahmen der dreijdhrlichen
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen zu bejahen ist.

E.6.1

Bei B. handelt es sich gemass Ubereinstimmender Darstellung der
Verfahrensbeteiligten um ein nicht mehr patentgeschiitztes Original praparat. Als solches
wird es hinsichtlich der Wirtschaftlichkeit nach Art. 65b Abs. 1-5 KVV geprft und
unterliegt der dreijahrlichen Uberpriifung nach Art. 65d KVV. Die Verfahrensparteien
haben sich im Laufe des Verwaltungsverfahrens auf den von der Vorinstanz
vorgenommenen APV und verschiedene Elemente des vorliegend umstrittenen TQV
geeinigt: Letzterer erfolgt mit den nicht mehr patentgeschtitzten Vergleichsarzneimitteln

F. , C. , E. und D. . Dieflat pricings von B. und
F. sind nicht zu beriicksichtigen. Die Vergleichswerte werden anhand des
Senkungsgrades der einzelnen Statine ermittelt. Diese Elemente des
Wirtschaftlichkeitsvergleichs sind nachfolgend nicht mehr zu prifen. Dies gilt auch fir die
Berechnung des Wirtschaftlichkeitsvergleichs, soweit die Beschwerdefihrerin
Berechnungsfehler gertigt hat; diese sind mit Wiedererwagungsverfiigung vom 9. Mai 2018
ausgeraumt worden, was die Beschwerdeftihrerin nicht bestreitet. Nachfolgend ist auf die
Festlegung der Aquivalenzdosen im Allgemeinen (E. 6.2), auf die Nichtberiicksichtigung
der Dosisvon C. 40 mg im Preisvergleich mit B. (E. 6.3) sowie auf die
Festlegung der Aquival enzdosen spezifisch im vorliegenden Fall (E. 6.4) einzugehen.




E.6.2.1

Die Beschwerdefuhrerin hdt in ihrer Beschwerde und im Schriftenwechsel daran fest, dass
die Bemessung der Aquivalenzdosen der beriicksichtigten Statine in 5er-Schritten geméss
den NICE-Guidelines und der Metaanalyse Law zu erfolgen habe. Dies gewéhre als einzige
Quelle eine wissenschaftlich fundierte, peer-reviewte und | icken- und widerspruchsfreie
Darstellung der Aquivalenzdosen der Vergleichsstatine. Die Dosisaquival enztabellen der
Vorinstanz seien unverstandlich, ergaben sich nicht aus den von der Vorinstanz genannten
Quellen, mangelten an einer Klinisch-tatsachlichen Evidenz und enthielten zudem L ticken
sowie Uberlappungen. Gestiitzt darauf lasse sich kein bundesrechtskonformer TQV
durchfihren.

E.6.2.2

Die Vorinstanz fuhrt zur Stitzung ihres Wirtschaftlichkeitsvergleichs an, dass geméss den
ESC/EAS-Guidelines - je nach kardiovaskuléarem Risiko, L DL-C-Ausgangswerten und
LDL-C-Zielwerten - Statine unterschiedlicher Intensitét eingesetzt werden mussten. In der
Klinischen Praxis kamen deshalb Dosisdquivalenztabellen zum Einsatz, die die
Austauschbarkeit der verschiedenen Statin-Dosen bezliglich L DL -C-Senkung aufzeigten.
Die Beschwerdefiihrerin stiitze ihre Aquivalenztabelle auf die NICE-Guidelines vom 18.
Juli 2014, denen die Metaanalyse Law aus dem Jahre 2003 zugrunde liege. Diese
Metaanalyse sei dlteren Datums als die Metaanalysen und Studien, die den vom BAG
verwendeten ESC/EA S-Guidelines aus dem Jahre 2016 zugrunde légen: Es seien dies
insbesondere die Studien von Mukhtar et al. von 2005, die Studie von Weng et al. aus dem
Jahre 2010 und die Metaanalyse von Nicholls (Voyager-Studie) aus dem Jahre 2010. Die
von der Vorinstanz gewahlten Zielwerte wirden des Weiteren in der CH praktiziert und von
der AGLA (Arbeitsgruppe Lipide und Atherosklerose) empfohlen, obwohl deren Definition
fr das kardiovaskulére Risiko nicht ganz mit den ESC/EA S-Guidelines Ubereinstimme.
Auch die Spitalpharmazie des Universitétsspitals Basel empfehle diese Aquivalenzdosen.

L ticken und Uberlappungen der in den USA durch die FDA publizierten Tabelle seien auf
die zugrundeliegenden (unterschiedlichen) Studien zurtickzufthren. In der dritten
Stellungnahme sei auch die Tabelle geméss NI CE-Guidelines diskutiert worden: Die
Abweichungen zu den ESC/EAS-Guidelines habe die Vorinstanz ausfuhrlich erklart. Es sei
aufgezeigt worden, dass die in den NICE-Guidelines enthaltenen A quival enzdosen tiberholt
seien. Inihrer Duplik prézisierte die Vorinstanz, dass nach der Metaanalyse Law (2003)
viele weitere RCT (randomisierte kontrollierte Studien) mit Statinen publiziert worden
seien. Die Metaanalyse Law habe nur sehr wenige Daten des damals wenig untersuchten

Arzneimittels C. enthalten; nur 394 Patienten hétten eine Therapie mit dem
Wirkstoff C.c. erhalten. Auch hétten den Autoren der Studie relevante
RCT-Studien mit dem Arzneimittel B. gefehlt: So hétten Law et al. beispielsweise

die Jupiter-Studie 2008 mit 17'802 Patienten, die Cards-Studie 2004 mit 2'838 Patienten
sowie die Aspen-Studie 2006 (mit 2'410 Patienten) nicht eingeschlossen. Damit erweise
sich die Studie nicht nur als veraltet, sondern auch von geringfiigigerer Aussagekraft. Ihre
Verfligung vom 14. Dezember 2017 habe die Vorinstanz in Wiedererwagung gezogen, well
sie urspringlich anstelle des wirtschaftlichen Preises von B. denjenigen eines
anderen Statinsin die Internetapplikation eingefigt habe und die Berechnungen in der
Folge unrichtig gewesen seien (act. 13; B-act. 19 und 35).

E.6.2.3



Das Bundesgericht hat in BGE 142 V 26 festgehalten, dass mit dem therapeutischen
Quervergleich (und der damit einhergehenden Kosten- Nutzen-Analyse) alfalligen
Verédnderungen in der SL, namentlich in Form von neuen, eventuell erheblich wirksameren
Arzneimitteln oder von neuen Studien tber die Wirkung des zu tberprifenden
Arzneimittels (z.B. Uber neue Nebenwirkungen oder Interaktionen), Rechnung getragen
werden solle (E. 5.4). Die Vorinstanz folgt vorliegend der von der Rechtsprechung
bestétigten Notwendigkeit, neuere wirtschaftliche Erkenntnisse im therapeutischen
Quervergleich zu berticksichtigen. Die BeschwerdefUhrerin hat ihre Behauptung, "das
wissenschaftlich léangst umfangreich ausgeleuchtete Feld der Cholesterinsenkung mittels
Statinen hat zwischen den dltesten und jungsten, indirekt durch die erwéhnten

M etaanalysen herangezogenen wissenschaftlichen Untersuchungen unbestrittenermassen
keine neuen Erkenntnisse erfahren” (B-act. 31 Rz. 45), nicht weiter belegt. Dass dies so
nicht zutrifft, zeigt bereits der Umstand, dass die ESC/EA S-Guidelinesim letzten Jahr
(2019) Uberarbeitet worden sind und wesentliche Neuerungen betreffend die Anwendung
von Statinen und Senkung der LDL-C-Werte enthalten (Tabelle 3 "New recommendations,
and new and revised concepts'; s. auch E. 6.5). Die Vorinstanz hat dartiber hinaus
nachvollziehbar aufgezeigt, dassin der Metaanalyse Law zum Wirkstoff C.c. nur
Ergebnisse einer kleinen Probandengruppe vorlagen und neuere Studien Uber Statine
(Jupiter-Studie 2008 mit 17'802 Patienten

[https://www.negjm.org/doi/full/10.1056/NEJM 0a0807646; abgerufen am 24. Juli 2020], die
Aspen-Studie 2006 mit 2'410 Patienten [https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/16801565/] sowie
die Cards-Studie 2004 mit 2'838 Patienten [ https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/15325833/])
nicht berticksichtigt wurden, weshalb die Metaanalyse reduziertere Aussagekraft aufweist.
Dazu nimmt die Beschwerdefthrerin im Schriftenwechsel nicht explizit Stellung und halt
daran fest, die Metaanalyse Law sei wissenschaftlich besser, neutraler und kompl etter.

E.6.24

Damit blendet die Beschwerdefthrerin im Weiteren aus, dass die von ihr verwendeten
Guidelines des National Institute for Health and Care Excellence in erster Linie von
britischen Experten fir die klinische Praxis des nationalen Gesundheitsdepartements (NHS)
erlassen worden sind (NICE Full Guidelines S. 11 f.; vgl. https://www.nice.org.uk/guidance
/cg181/resources/cardiovascul ar-di sease-ri sk-assessment-and-reduction-including-lipid-mo
dification-pdf-35109807660997; abgerufen am 24. August 2020) und keine weitreichendere
Bedeutung a's andere von nationalen Instituten erlassene Richtlinien, aufweisen. Die
ESC/EAS-Guidelines demgegentiber sind von zwel Fachgesell schaften ausgearbeitet
worden, die auf europdischer Ebene tétig und mit Experten aus verschiedenen européischen
Léndern besetzt sind (vgl. Autorenliste der ESC/EAS-Leitlinien zur Diagnostik und
Therapie bei Dydlipidamien; in: https:/leitlinien.dgk.org/2019/2019-esceas-guidelines-for-t
he-managementof-dydli pidaemias-lipid-modification-to-reducecardiovascul ar-risk/; besucht
am 24. Juli 2020). Letzteren darf bereits deshalb eine hdhere Bedeutung zugemessen
werden. Wie die Vorinstanz zutreffend festhélt, basiert die Aquivalenztabelle, wie sie den
ESC/EAS-Guidelines 2016 zu entnehmen ist, auf den Studien von Weng 2010 und Mukhtar
2005 (s. ESC/EAS Full guidelines S. 27 f., Ziff. 6.1 "Statins - Mechanism of Action") und
diskutieren diese Guidelines notabene auch Divergenzen zu den NICE-Guidelines 2014
(ESC/EAS Full guidelines S. 54, Ziff. 11.2 "Adhering to medications"). Die Vorinstanz
basierte ihre Beurteilung deshalb grundsétzlich zu Recht auf die neueren und breiter
abgestitzten Guidelines. Zusétzliches Gewicht erhalt ihre Aquivalenzbeurteilung durch den
Beizug der Tabelle der Spitalpharmazie der Universitét Basel und der Publikation der FDA.



Damit berticksichtigt die von der Vorinstanz verwendete Tabelle der Aquivalenzdosen nicht
nur neuere Erkenntnisse, sondern erweist sich in verschiedener Hinsicht als breiter
abgestiitzt und hoherer Aussagekraft (s. aber E. 6.4).

E.6.25

Zu den in den Dosisaquivalenztabellen verwendeten Senkungsschritten ist festzuhalten,
dass es diesbeztiglich keine rechtlichen Vorgaben gibt und hierzu auf das rechtsgentigliche
Ermessen der Vorinstanz unter Beachtung der eigenen V erwaltungsverordnungen
(Handbuch) abzustellen ist. Das SL-Handbuch spricht unter dem Titel "Therapeutischer
Quervergleich" zum einen von der therapeutischen Aquivalenz zwischen angemeldetem
Arzneimittel und dem Vergleichsarzneimittel, die von der Zulassungsinhaberin anhand von
beigel egten klinischen Studien gezeigt werden musse (Ziff. C.2.1.4). Der TQV erfolge
mittels Vergleich der Arzneimittelkosten mit anderen, in der Regel
komplementér-medizinischen resp. pflanzlichen Arzneimitteln, die zur Behandlung
derselben Krankheit eingesetzt wirden. Fallsbeim TQV eine rein wirkstoffbezogene
Gleichwertigkeit oder eine pharmazeutische Aquivalenz nicht gefunden werden konne (z.B.
bel unterschiedlichen Herstellungsverfahren oder Darreichungsformen, bei
Wirkstoffgemischen usw.), sei stattdessen aufgrund von Tagestherapie- und Kurkosten die
Wirksamkeit (therapeutischer Nutzen) im Verhaltnis zu anderen Arzneimitteln zur
Behandlung derselben Krankheiten zu berticksichtigen (Ziff. D.4.5; s. dazu aber E. 6.4.3, 3.
Abschnitt).

E.6.2.6

Die Vorinstanz hat im Rahmen des TQV unbestrittenermassen eine
Wirtschaftlichkeitspriifung anhand einer rein wirkstoffbezogenen Gleichwertigkeit
vorgenommen. Gemass Ausfihrungen in der Duplik habe sie zundchst mangels Hinweisen
zur Dosisaquivalenz in den Fachinformationen nach Quellen gesucht, die fur die klinische
Praxisin der Schweiz relevant seien. Die dabei aufgefundene Vergleichstabelle " Statine der
Spital pharmazie des Universitétsspitals Basel" beruhe auf den neuesten und relevanten
Quellen (ESC/EAS-Guidelines 2016, MICROMEDEX 2016); diese enthalte jedoch nur fir

eine Dosierung Aquivalenzen (J. [Wirkstoff B.b] 20 mg - E. 80 mg -
K. [Wirkstoff F.f. | 40 mg - C. 5mg- D. [80 mq] -
G. 4 mg), die sich mit der Verglei chstabelle geméss angefochtener Verfigung
decke. Dader TQV aufgrund des Flat-Pricings von B. und F. und der

Unterschiede in der LDL-C-Senkung nicht nur anhand einer Dosierung habe durchgef ihrt
werden kdnnen, habe die Vorinstanz eine alternative Tabelle gesucht. Die im TQV
schliesslich berticksichtigte Aquivalenztabelle sei am 15. Dezember 2011 von der FDA im
Rahmen einer Drug Safety Communication zum Wirkstoff F.f. publiziert worden.
Sie fusse auf RCT versus Placebo und den Eintrégen in den Fachinformationen (s. Tabelle
B-act. 35, S6). Die Tabelle sei auf verschiedenen weiteren Websites als " Statin Dose
Conversion Chart for Physicians' publiziert worden. Die FDA gelte allgemein als "sehr
hoch anerkannt”.

E.6.2.7

Die Vorgehensweise des BAG zur Bestimmung der Aquivalenzdosen ist damit in
grundsétzlicher Hinsicht nicht zu kritisieren. Fir Weiterungen wird auf die Ausfihrungen
in E. 6.4 verwiesen.

E.6.3



Die Beschwerdefuhrerin riigt weiter, die Vorinstanz habe in ihrem TQV zu Unrecht die
Aquivalenzdosis von C. 40 mg zu B. 80 mg nicht beriicksichtigt.

C. sel "bei schwerer Belastung” fur einen Dosierungsbereich bis 40 mg empfohlen;
mussten Uber 20 mg taglich eingenommen werden, mussten mehrere Tabletten verabreicht
werden (B-act. 1).

E.6.31
Die Vorinstanz lehnt diesen Quervergleich ab. Beim TQV seien vergleichbar wirksame
Dosierungen zu berticksichtigen. C. 40mg werde in der Fachinformation

zurtickhaltend (nur fir Hochrisikopatienten) und unter besonders engmaschiger
Uberwachung als Therapie empfohlen. Fiir Hochrisikopatienten stiinden inzwischen mit
H. und I. (PCSK9-Inhibitoren [Gruppe von Lipidsenkern, deren Wirkung
auf der Hemmung des Enzyms PCSK9 beruht]) starker LDL-C senkende Arzneimittel zur
Verflgung. C. 40mg senke den LDL-C-Wert zudem stérker als B. 80mg
(vgl. Metastudie von Nicholls et al. und Head-to-Head-Studie von Nicholls et al.), weshalb
das BAG letzteres mit C. 20mg vergleichbar erachte. Schliesslich mussten bei
einer Gabe von 40mg zwei Tabletten C. 20mg eingenommen werden, was zu
hoheren Kosten fuhre (act. 13; B-act. 16). Aus diesen Grinden sai C. 40mg im
TQV nicht berticksichtigt worden.

E.6.3.2

Die Beschwerdefhrerin rlgt dazu, es handle sich hierbei um eine dquivalente Behandlung
von Hochrisikopatienten und Patienten, die einer hohen Dosis bedirften. Diese sei in der
Fachinformation von B. so vorgesehen und daher zu beriicksichtigen.

E.6.3.3

Die Vorinstanz stltzt sich mit der Voyager-Studie von Nicholls et a. auf eine von einer
Konkurrentin der Beschwerdefhrerin finanzierte Metaanalyse ab, wasim Verfahren
unbestritten geblieben ist, jedoch bei der Frage nach der Zuverlassigkeit von
Studienaussagen nicht unberiicksichtigt bleiben darf (s. zu kritischen Stimmen zu
Interessenkonflikten in Studien und M etaanalysen:

https://www.der-arzneimittel brief.de/de/Artikel .aspx ?SN=7228; abgerufen am 26. Juni
2020; K. Lieb/D. Klemperer/W-D. Ludwig: Interessenkonflikte in der Medizin, Springer
Verlag 2011, S. 4, 21 f.). Vorliegend kann jedoch offenbleiben, ob mit dem Verweis auf die
Ergebnisse der Voyager-Studie auf eine gentigend neutrale und verlassliche Quelle
abgestiutzt worden sei. Bereits der Fachinformation (zur Bedeutung der Fachinformation im
TQV vgl. Urteil des BV Ger C-6595/2018 vom 8. Juni 2020 E. 4.3) zu C. ist zu
entnehmen, dass der empfohlene Dosierungsbereich 5-20 mg betrage, der einmal téglich zu
verabreichen sai. "Eine Dos erung von 40 mg sollte nur in Betracht gezogen werden bel
Patienten mit schwerer Hyperchol esterinamie und hohem kardiovaskul&ren Risiko (vor
allem bei familidrer Hypercholesterindmie), die mit 20 mg das Behandlungsziel nicht
erreichen und unter regelmassiger arztlicher Kontrolle stehen. Die Anwendung der 40 mg
Dosierung sollte durch einen Spezialisten beobachtet werden”. Ungeachtet der weiteren
Hinweise auf eine Kontraindizierung von C. 40 mg in der Fachinformation kann
festgehalten werden, dass die Behandlung mit C. 40 mg in Wirdigung der
Ausfuhrungen in der Fachinformation einer Therapierung ausserhalb der
Standard-Therapielinie gleichkommt. Das Bundesverwaltungsgericht hat im kirzlich
ergangenen (oben erwdhnten) Grundsatzurteil C-6595/2018 festgehalten, dass




Medikamente, die zwar zur Behandlung derselben Krankheit, aber fir abweichende
Therapielinien eingesetzt werden, aus einem TQV auszuschliessen sind (E. 4).
Dementsprechend hat die Vorinstanz vorliegend zu Recht C. 40 mg aus dem TQV
mit B. ausgeschlossen: Bel der Behandlung einer spezifischen Patientengruppe, die
unter Therapierung im Rahmen des empfohlenen Dosierungsbereichs von 5-20 mg "das
Behandlungsziel nicht erreicht” und nur dann mit C. 40 mg und unter &rztlicher
Aufsicht behandelt wird, muss von einer Zweitlinientherapie ausgegangen werden und kann
nicht mehr von einer Behandlung derselben Krankheit im Sinne von Art. 65b Abs. 4bis
KVV gesprochen werden (Urteil C-6595/2018 E. 4.3.3, 4.4). Anzuftigen bleibt, dass die
Fachinformation von B. keinen mit C. 40 mg vergleichbaren Hinweis auf
die Behandlung von Hochrisikopatienten enthdlt: Die Fachinformation zu B.

erwdhnt unter dem Titel "Indikationen/Anwendungsmoglichkeiten” eine Behandlung von
Patienten, "deren Risiko fur ein erstes kardiovaskulares Ereignis al's hoch eingestuft wird",
diesjedoch nicht unter dem Aspekt der Behandlung einer Hyperchol esterinamie (wie bei

C. ). Auch hierausist auf das Nichtvorliegen einer Therapiealternative im Sinne der
Rechtsprechung zu schliessen. Damit ist vorliegend nicht abschliessend zu beantworten, ob
die Vorinstanz zu Recht davon ausgegangen ist, dass die hochste Tagesdosierung von

B. (80 mg) mit C. 20 mg zu vergleichen sai und nicht mit C. 40
mg. Zumindest scheinen die Autoren der in der Duplik in Rz. 29 dargestellten Studien eine
Aquivalenz zwischen den Wirkstoffen B.b. 80 mg und C.c. 20mg zu
bestétigen (B-act. 35 S. 7).

E.6.34

Zusammenfassend erweist sich der vorinstanzliche Ausschluss der Aquivalenzdosis von
C. 40 mg aus dem TQV als rechtskonform und mit dem weiten Ermessen der
Vorinstanz bel der Bestimmung der Vergleichsarzneimittel vereinbar.

E.64.1

In der angefochtenen Verfuigung hat die Vorinstanz folgende Aquivalenzen al's Grundlage
fur den TQV genommen (nachfolgende Tabelle 1 [Zusammenstellung des BV Ger der
Aquivalenzen gemass den von den Parteien diskutierten Quellen, ohne Angabe von
alféligen Bandbreiten] und Tabelle 2 [TQV: Umrechnungstabelle des BAG]): Tabelle 1:
(Original im Anhang) Tabelle 2:

E.6.4.2

Einleitend ist darauf hinzuweisen, dass die Vorinstanz in der angefochtenen Verfiigung
ausfiihrt, sie habe zur Bestimmung der Aquivalenzen auf die ESC/EAS-Guidelines
abgestellt. Im Rahmen des Schriftenwechsels dagegen erklart die Vorinstanz, sie habe
zuerst die Vergleichstabelle der Spitalpharmazie des Universitatsspitals Basel, die auf die
ESC/EAS-Guidelines 2016 und der US-amerikanischen Datenbank Micromedex 2016
abstiitze, als mogliche Quelle beigezogen, diese schliesslich wegen ihrer Unvollstandigkeit
zugunsten der am 15. Dezember 2011 publizierten FDA-Tabelle verworfen (s. E. 6.2.6).
Aus den Ausfihrungen der Vorinstanz und den Vorakten l&sst sich nicht abschliessend
kl&ren, welche Tabelle nun der angefochtenen Verfliigung zugrunde gelegen hat.

E.6.4.3

Wie der Zusammenstellung in Tabelle 1 entnommen werden kann, enthalten die vorliegend
strittigen NICE-Guidelines und die ESC/EA S-Guidelines (so auch die Voyager-Studie) -
auch unter Berticksichtigung der von der BeschwerdefUhrerin geforderten Beurtellung der



Aquivalenz in Schritten von 5 mmol/L (LDL-Senkungswert) - fiir B. , F.

und C. weitgehend deckungsgleiche Ergebnisse (Ausnahme fur B. 80 mg).
Jedoch verschieben sich bel C. alle Ergebnisse um eine Stufe (entgegen Tabelle 2
durfte C. 5 mg mit B. 10 mg, C. 10 mg mit B. 20 mg,

C. 20 mg mit B. 40 mg und C. 40 mg mit B. 80 mg [zu

beachten aber Vorbehalt in E. 6.3] zu vergleichen sein). Festzustellen ist weiter, dass
gemass beiden Guidelines (NICE, ESC/EAS) auch die hochste der im Handel angebotenen

Dosisvon D. nicht das Senkungsniveau der niedrigsten Dosierung von B.
(10 mg) erreicht. Nur gemass FDA-Tabelle erreichen E. und D. en
Senkungsniveau, das eine Beriicksichtigung von E. 40mgund D. 80 mg

im TQV allenfalls rechtfertigt. Im Weiteren ist der FDA-Tabelleim Vergleich zu den
NICE- und ESC/EAS- Guidelines eine Differenz der Senkungswerte von 7% bel

C. 20 mg und von 9/10% bei C. 40 mg zu entnehmen. Ahnliche Abstande
fallen bei E. 20 mg und 40 mg ins Gewicht. Auch diein der Tabelle der

Spital pharmazie des Universitatsspitals Basel aufgezeigten Aquivalenzen scheinen in der
medizinischen Anwendung zwar gewisse Vergleichbarkeiten zuzulassen, jedoch ist zum

einen gemass dieser Tabelle F. 20 mg gleichwertig mit B. 20 mg (gemass
Tabelle der FDA jedoch gleichwertig mit B. 10 mg), und zum anderen ist der
Tabelle 1 zwischen B. 20 mg und E. 80 mg eine Differenz von 10% beim

Senkungswert zu entnehmen, was eine rechnerische Gleichwertigkeit im TQV zumindest
fragwirdig erscheinen | asst. Weitere Ungenauigkeiten ergeben sich - worauf die
Beschwerdefuhrerin zutreffend hinweist - aus den sich teilweise Giberlappenden Werten in
der Spalte"% LDL Senkung", diein Tabelle 2 (die der angefochtenen Verfiigung zugrunde
liegt) gar weggel assen wurde. Die oben erwahnten Unstimmigkeiten lassen eine
ermessenskonforme Ermittlung der Aquivalenzen nicht zu.

E.6.4.4

Schliesslich bleibt festzuhalten, dass weder die dem angefochtenen
Entscheid/Wiedererwdgungsentscheid zugrundeliegenden Vorakten noch die
vorinstanzlichen Stellungnahmen im Beschwerdeverfahren (inkl. die Tabelle 2) erkennen
lassen, wie die Vorinstanz die von ihr angegebenen Aquivalenzen in Tagestherapiekosten
umgerechnet hat. Die in Tabelle 2 aufgefhrten Tagestherapiekosten lassen nicht erkennen,
welche Wirkstoffmenge pro Tag, allenfallsin Verbindung mit der durchschnittlichen
Behandlungsdauer, fur welches Arzneimittel zu berticksichtigenist (vgl. dazu
beispielsweise Urteil C-452/2018 vom 22. Juli 2020 E. 6.4.1f.). Der dem Entscheid (act.
13) angefligte TQV in Beilage 2 der Vorakten enthélt einzig eine Resultatsibersicht, die
keine Ruckschlisse auf die einzelnen Werte und die Berechnungen zulésst (S. 11). Eine
mogliche Berechnung der Tagestherapiekosten erschliesst sich aus der Berechnung der
Beschwerdefihrerin (B-act. 1 S. 32).

E.65

Ausden in E. 6.4 genannten Grinden kann das Bundesverwaltungsgericht den
vorinstanzlichen Therapeutischen Quervergleich und die daraus folgende Preissenkung fir
B. nicht bestétigen. Ein reformatorisch durchgeftihrter TQV allein gestitzt auf die
NICE-Guidelines erweist sich ebenso als ungeniigend. Die Sache ist daher entsprechend
den Erwagungen und im Sinne des Eventualantrags (Bst. C.a) zur weiteren Klérung der
Aquivalenzen und einem neuen TQV an die Vorinstanz zuriickzuweisen. Dabei wird zu
beachten sein, dass die aktualisierten ESC/EAS-Guidelines 2019 (vgl. https://www.escardi



0.org/Guidelines/Clinical-Practice-Guidelines/Dysdli pi daemi as-M anagement-of und
https:.//academic.oup.com/eurheartj/article/41/1/111/5556353, abgerufen am 4. August
2020) die auf die Studien Weng und Mukhtar abstiitzende V ergleichstabelle der
Dosisaquivalenzen nicht mehr enthalten. Allféalige Grinde fir deren Streichung werden
beim neuen TQV zu prifen sein. Zu beachten ist zudem, dass dasim TQV berticksichtigte

D. nicht mehr in der Spezialitétenliste gefuhrt wird
(http://www.spezialitétenliste.ch/ShowPreparations.aspx; abgerufen am 4. August 2020).
E. 6.6

Bei diesem Ergebnis kann zudem verzichtet werden, auf weitere materielle Rlugen
(Abstitzen ausschliesslich auf Studien mit Peer Reviews, keine Berilicksichtigung
Konkurrenz-finanzierter Studien, verschiedene Aussagen von Mukhtar seien in der
Dosisaguivalenztabelle nicht abgebildet) und unsachliche Ausfihrungen der
Beschwerdefuhrerin (beliebige sowie irrefihrende Sachverhaltserhebung und Aktenfihrung
der Vorinstanz) ndher einzugehen.

E.7

Damit bleibt festzuhalten, dass die Beschwerde vom 30. Januar 2018, soweit sie
Rechenfehler in der angefochtenen Verfiigung vom 14. Dezember 2017 riigt, mit Erlass der
Wiedererwagungsverfiigung vom 9. Mai 2018 gegenstandsl os geworden ist. Nicht
durchgedrungen ist die Beschwerdefiihrer mit ihrer Forderung nach ausschliesslicher
Berticksichtigung der NICE-Guidelines zur Bestimmung der Dosisaquivalenzen und zur
Berticksichtigung von C. 40 mgim TQV. Jedoch ist die Beschwerde, soweit sie
sich gegen die materielle Begriindung der Preissenkung und damit auch gegen die
Wiedererwagungsverfiigung vom 9. Mai 2018 richtet, im Eventual antrag gutzuheissen und
zu weiteren Abklarungen im Sinne der Erwagungen und zu neuem Preisvergleich an die
Vorinstanz zurtickzuweisen.

E.8
Zu befinden bleibt tGiber die Verfahrenskosten und eine allféllige Parteientschadigung.

E.81

Soweit die Vorinstanz als Folge der Rugen der Beschwerdefthrerin verschiedene
Rechenfehler in der Verfligung vom 14. Dezember 2017 Gberpriift und diese mit
Wiedererwagungsverfigung vom 9. Mai 2018 korrigiert hat, liegt ein Obsiegen der
Beschwerdefihrerin vor. Sowelt die Sache an die Vorinstanz zu weiteren Abklarungen und
erneuter Vornahme eines Wirtschaftlichkeitsvergleichs an die Vorinstanz zurtickgewiesen
wird, gilt dies praxisgemass als Obsiegen der beschwerdeftihrenden Partel (vgl. BGE 137V
57 E. 2.1 m.H.), weshalb der insgesamt obsiegenden BeschwerdefUhrerin keine
Verfahrenskosten aufzuerlegen sind. Der geleistete Kostenvorschuss von CHF 5'000.- ist
ihr nach Eintritt der Rechtskraft des vorliegenden Urteils zurtickzuerstatten. Der V orinstanz
werden keine Verfahrenskosten auferlegt (Art. 63 Abs. 2 VWV G).

E.82

Die obsiegende, anwaltlich vertretene BeschwerdefUhrerin hat geméss Art. 64 Abs. 1 und 2
VWVG in Verbindung mit Art. 7 des Reglements vom 21. Februar 2008 Uber die Kosten
und Entschéadigungen vor dem Bundesverwaltungsgericht (VGKE, SR 173.320.2)
Anspruch auf eine Partelentschadigung zu Lasten der Vorinstanz. Der Vertreter hat keine
K ostennote eingereicht. Unter Berticksichtigung des V erfahrensausgangs, der zu prifenden



Rugen, des gebotenen und aktenkundigen Aufwands (mit unnétiger
Sachverhatswiederholung in der Replik und teilweiser Wiederholung der Begrindung in
den Eingaben), der Bedeutung der Streitsache und der Schwierigkeit der vorliegend zu
beurteilenden Fragen, ist der BeschwerdefUhrerin zu Lasten der Vorinstanz eine als
angemessen zu erachtende Parteientschadigung von CHF 5'000.- (inkl. Auslagen und
Mehrwertsteuer) zuzusprechen. Die Vorinstanz hat keinen Anspruch auf eine
Parteientschadigung (Art. 7 Abs. 3 VGKE).
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