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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 bildet die Verfigung der Vorinstanz vom 21. September 2018, mit
welcher der Publikumspreis (PP) des von der Beschwerdefihrerin vertriebenen

Arzneimittels B. im Rahmen der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei
Jahre per 1. Dezember 2018 gesenkt wurde.
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 (BGE 126 V 75 E. 6). Insbesondere dann, wenn die
Ermessensausiibung, die Anwendung unbestimmter Rechtsbegriffe oder die
Sachverhaltswirdigung hochstehende, spezialisierte technische, wissenschaftliche oder
wirtschaftliche Kenntnisse erfordert, ist eine Zurtickhaltung des Gerichts bei der
Uberpriifung vorinstanzlicher Bewertungen angezeigt (BGE 135 |1 296 E. 4.4.3; BGE 133
1 35E. 3; BGE 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 rechtmé&ssiger, insbesondere verhaltnismassiger, rechtsgleicher und willkurfreier Weise
zu nutzen hat (BVGE 2010/22 E. 4.4).

E.33

In zeitlicher Hinsicht sind grundsétzlich dig enigen 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, am 21. September 2018, geltenden materiellen Bestimmungen (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 1. Januar 2018 gultigen Fassung),
insbesondere die KVV (SR 832.102; in der ab 1. Januar 2018 giltigen Fassung) und die
KLV (SR 832.112.31; in der ab 1. September 2018 giltigen Fassung).

E. 41

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

E.4.2

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

E.43

Nach Art. 52 Abs. 1 Bst. b KVG erstellt das Bundesamt nach Anhdren der zusténdigen
Kommissionen und unter Beriicksichtigung der Grund-sétze nach den Art. 32 Abs. 1 KVG
und Art. 43 Abs. 6 KVG eine Liste der pharmazeutischen Spezialitéten und
konfektionierten Arzneimittel mit Preisen (Spezialitétenliste). Diese hat auch die mit den
Original préparaten austauschbaren preisgtinstigeren 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 (BGE 139V 375 E. 4.2 m.H.).

E. 44

Gestitzt auf Art. 96 KV G hat der Bundesrat in den Art. 64 ff. KVV (formelle und
materielle) Ausfihrungsbestimmungen zur Spezialitétenliste erlassen. Weitere
diesbeziigliche Vorschriften finden sich in Art. 30 ff. KLV, die das Eidgendssische
Departement des Innern (EDI) gestitzt auf Art. 75 KVV erlassen hat (BGE 129V 32 E.
3.2.1).



E. 45

Die Spezialitétenliste enthélt die bei Abgabe durch Apothekerinnen und Apotheker,
Arztinnen und Arzte sowie Spitaler und Pflegeheime massgebenden Hochstpreise (Art. 67
Abs. 1 KVV). Der Hochstpreis besteht aus dem Fabrikabgabepreis und dem V ertriebsanteil
(Art. 67 Abs. 1bisKVV).

E.4.6

Die Aufnahme eines Arzneimittels in die Speziaitétenliste setzt voraus, dass es wirksam,
zweckmassig und wirtschaftlich ist und eine gultige Zulassung des Hellmittelinstituts
(Swissmedic) vorliegt (Art. 65 Abs. 1 und 3 KVV und Art. 30 Abs. 1 KLV).

E.47

Gemass bundesgerichtlicher Rechtsprechung (BGE 143 V 369 E. 6) ist die gultige
Zulassung des Schweizerischen Hellmittelinstituts Swissmedic notwendige, aber nicht
hinreichende Bedingung fir die Aufnahme eines Arzneimittelsin die Spezialitatenliste.
Swissmedic erteilt nach Prifung insbesondere der Qualitét, der Sicherheit und der
Wirksamkeit des Arzneimittels die heilmittelrechtliche Zulassung ausdrticklich fir
definierte Indikationen oder Anwendungsgebiete und genehmigt ferner auch die
entsprechende Arzneimittelinformation. Eine Aufnahme in die Speziaitatenlisteist nur in
den Grenzen der Indikationen und Anwendungsvorschriften gemass Swissmedic-Zulassung
moglich. Das BAG seinerseits pruft, ob die WZW-Kriterien erfillt sind und entscheidet
Uber die Aufnahme in die Spezialitatenliste. Angesichts dieser doppel stufigen
Zulassungsprfung, wobei entscheidend ist, dass die nachgelagerte SL-Zulassung
namentlich in Bezug auf die Indikationen nicht weiter gehen darf als die hellmittelrechtliche
Zulassung, muss das BAG auf die Swissmedic-Zulassung bzw. die Fachinformationen
abstellen kdnnen. In diesem Zusammenhang ist zu beachten, dass Swissmedic die
zugelassenen Arzneimittel und damit einhergehend auch die Fachinformationen periodisch
sowie nach jewells finf Jahren anlésslich der Erneuerung der Zulassung tberprtft. Mithin
Ist davon auszugehen, dass die Indikations- und Diagnoseformulierungen somit regelméssig
auf den neusten Stand gebracht werden.

E.48

Ein Arzneimittel gilt nach Art. 65b KVV alswirtschaftlich, wenn es die indizierte
Heilwirkung mit méglichst geringem finanziellem Aufwand gewéhrleistet (Abs. 1). Die
Wirtschaftlichkeit wird gemass Abs. 2 aufgrund eines Vergleichs mit dem Preisin
Referenzlandern (Bst. a; Auslandpreisvergleich) und mit anderen Arzneimitteln (Bst. b;
therapeutischen Quervergleichs) 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 (Abs. 3). Von den Fabrikabgabepreisen der Referenzlander werden in
einem Referenzland verbindliche Herstellerrabatte abgezogen. Das EDI legt fest, welche
verbindlichen Herstellerrabatte fir den Abzug zu berticksichtigen sind. Es kann vorsehen,
dass anstatt dieser Herstellerrabatte die effektiven Herstellerrabatte abgezogen werden
(Abs. 4). Beim therapeutischen Quervergleich wird gemass Abs. 4bis die Wirksamkeit im



Verhdltnis zu anderen Arzneimitteln, die zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt
werden Uberpriift (Bst. a), und die Kosten des Arzneimittels pro Tag oder Kur im Verhdltnis
zu den Kosten von Arzneimitteln, die zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt
werden, verglichen. Nach der Ermittlung des durchschnittlichen Preises der Referenzlénder
im Auslandpreisvergleich und des durchschnittlichen Preises anderer Arzneimittel im
therapeutischen Quervergleich werden beide Preise je hélftig gewichtet (Abs. 5). Bel der
Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines Original praparates werden zudem die Kosten fir
Forschung und Entwicklung berticksichtigt, es sei denn es handelt sich beim
Originalpréparat um ein Nachfolgepraparat, das gegentiber dem bisher in der
Spezialitatenliste aufgefihrten Originalpraparat keinen therapeutischen Fortschritt bringt
(Abs. 6). Bringt das Arzneimittel einen bedeutenden therapeutischen Fortschritt, so wird im
Rahmen des therapeutischen Quervergleichs wahrend héchstens 15 Jahren ein
Innovationszuschlag berticksichtigt (Abs. 7).

E.4.9

Gemass Art. 34f Abs. 1 KLV werden beim therapeutischen Quervergleich nach Art. 65b
Abs. 2 Bst. b KVV digjenigen Originalpraparate berticksichtigt, die zum Zeitpunkt der
Uberpriifung in der Spezialitatenliste aufgefuihrt sind und zur Behandlung derselben
Krankheit eingesetzt werden.

E.5

Nicht strittig ist, dass das Arzneimittel B. nach wie vor tber eine gultige Zulassung
des Heilmittelinstituts (Swissmedic) verflgt (siehe auch die Liste der zugelassenen
Préparate auf ( < www.swissmedic.ch > Listen und Verzeichnisse > Humanarzneimittel >
zugelassene Arzneimittel, abgerufen am 25.02.2020) und die Zulassungsvoraussetzungen
der Wirksamkeit und Zweckmassigkeit weiterhin erfullt. Umstritten und zu prifen ist, ob
die von der Vorinstanz im Rahmen der dreijahrlichen Uberprifung der
Aufnahmebedingungen angeordnete Preisreduktion rechtmassig ist. Dabel ist die
Berechnung des APV nicht umstritten, sondern einzig der TQV. Nachfolgend sind zunéchst
die Standpunkte der Parteien darzulegen (vgl. E. 5.1 und E. 5.2 hiernach). Danach folgt eine
Ubersicht tber die infrage stehenden Arzneimittel (vgl. E. 6 hiernach). Schliesslich ist zu
prifen, welche Vergleichsarzneimittel beizuziehen (vgl. E. 7 hiernach) und wie die
Tagestherapiekosten zu berechnen sind (vgl. E. 8 hiernach).

E.51

Die BeschwerdefUhrerin brachte vor, zur Darlegung des Wirtschaftlichkeitskriteriums sei
der TQV mit dem Arzneimittel D. durchzufiihren, da dieses Arzneimittel ebenfalls
zuden [...] (Arzneimittelgruppe) gehdren und zur Behandlung von [...] (psychische
Erkrankung G. ) eingesetzt werde. Zudem sei sowohl B. alsauch

D. gemass Fachinformation indiziert zur Behandlung von [...] (psychische
Erkrankung G. ), wirden derselben Wirkstoffklasse angehdren und hétten dieselbe
Wirkung. Die galenische Form sel nicht identisch, was jedoch nichts daran andere, dass

D. eine direkte Therapiealternative zu B. sei. Dievon der Vorinstanz
beigezogenen Arzneimittel E. und F. wrden hingegen einer anderen
Wirkstoffklasse as B. angehoren und seien keine Therapiealternativen zu

B. , weil sie nicht gleich wirken wirden. Weiter sei auf diein den
Fachinformationen empfohlene niedrigste Tagesdosis von B. ([...]Jmg/Tag) und

D. ([...]Jmg/Tag) abzustiitzen, was die Standarddosierung darstelle. Es sei nicht



ersichtlich, warum vorliegend vom Grundsatz abgewichen und nicht auf die kleinste,
sondern auf eine mittlere Erhaltungsdosi s abgestellt werden sollte (zu den weiteren
Vorbringen zur Dosisvgl. E. 8.5 hiernach).

E.5.2

Die Vorinstanz hielt dagegen, sie habe ein weites Ermessen in Bezug auf die Ausgestaltung
des TQV, die Vergleichsgruppenbildung und die Auswahl der Vergleichspréparate. Im
Rahmen dieses Ermessens habe sie festgelegt, fur den TQV von B. die
Arzneimittel E. und F. zu berticksichtigen. Diese Therapien wirden
aufgrund ihrer Indikation, ihrer galenischen Handel sform und Wirkungswiese gleichrangig
nebenei nanderstehen. Hingegen kdnne D. fur den TQV nicht beigezogen werden,
daesenerseits nicht in dieselbe Gamme[...] eingeteilt worden sei und andererseits
Uberdurchschnittlich teuer im Vergleich zu denim TQV verwendeten Arzneimitteln

E. und F. sei. FUr die Berechnung des TQV werde der FAP der kleinsten
Packungsgrosse und niedrigsten Dosisstérke herangezogen. Nach Auswahl der Packung
wirden die Behandlungskosten je Tag oder Kur unter Beriicksichtigung einer
durchschnittlichen Erhaltungsdosis berechnet. Fur den TQV von B. konne nicht
nur auf die Fachinformation abgestellt werden, da diese teilweise beziiglich der
durchschnittlichen Tagesdosis keine eindeutigen Antworten geben wirde. Vorliegend sel
deshalb unabdingbar, zusétzlich die Leitlinie bzw. Behandlungsempfehlungen der SGAD
sowie der SGBP zu beriicksichtigen (zu den weiteren Vorbringen betreffend die
durchschnittliche Tagesdosis vgl. E. 8.4 hiernach).

E.6

Esfolgt ein Uberblick tiber die zur Diskussion stehenden Arzneimittel :

E.6.1

B. enthat den Wirkstoff C. undistin Kapseln|[...] zu[...] mg, [...] mg und
[...] mg erhdtlich. Laut Fachinformation ist es fir die folgenden Indikationen zugel assen:
Behandlung von [...] (psychische Erkrankung G. und weitere). Die Dosierung und

Behandlung ist gemé&ss Fachinformation individuell der Art und dem Schweregrad der
Erkrankung sowie dem Befinden und dem Alter des Patienten anzupassen. Bei [...]
(psychische Erkrankung G. ) betragt die empfohlene Anfangsdosis gemass
Fachinformation 1 Kapsel zu [...] mg einmal taglich und sollte nicht Uberschritten werden.
Bel Bedarf kann die t&gliche Dosis nach frihestens 2 Wochen auf hochstens [...] mg erhoht
werden. Aufgrund des Risikos fir dosisabhangige Nebenwirkungen sollen
Dosiserh6hungen nur nach einer klinischen Beurteilung erfolgen. Die niedrigste wirksame
Dosis sollte beibehalten werden. In begriindete Einzelfallen kann bis zu einer maximalen
Dosisvon [...] mg pro Tag dosiert werden. Gemass Fachinformation wurden in klinischen
Studien nur eine geringe Anzahl von Patienten mit einer Dosisvon [...] mg C.

behandelt, unter der vermehrt Nebenwirkungen aufgetreten sind. Die
Nutzen-Risiko-Relation dieser Dosisvon [...] mg muss fr jeden Patienten individuell
abgeklart werden. Die Dosis sollte anschliessend in Ubereinstimmung mit der Reaktion und
Toleranz des Patienten schrittweise bis zur tiblichen Dosierung reduziert werden.

E.6.2
Dasvon der Vorinstanz in den TQV miteinbezogene Arzneimittel E. enthalt den
Wirkstoff H. [...]. Eswird gemaéss Fachinformation angewendet bei |[...]

(psychische Erkrankung G. ). Die Verwendung ist laut Fachinformation auf



Erwachsene beschrénkt. Esist indiziert, wenn die vorgesehene oder bereits angewendete
Tagesdosis von H. [...] mg téglich oder hoher ist. Die Tabletten mit doppelter
Bruchrille ermdglichen eine individuelle Anpassung der Dosis, in [...]mg- oder
[...Jmg-Schritten. Die Tabletten sind als Einzelgabe oder in zwei Gaben anzuwenden,
wahrend Behandlungszyklen von mindestens einem Monat. Die Anfangsdosis betragt
gemass Fachinformation [...]mg-[...Jmg t&glich als Einzelgabe abends. Die Dosierung kann
in [...Jmg- oder [...]mg-Schritten erhdht werden. Ab [...] mg taglich ist die Tagesdosis
vorzugsweise in zwel Gaben zu teilen. Je nach Bedarf kann die Dosierung bis[...] mg
taglich erhéht werden, in zwei Gaben einzunehmen. Bei hospitalisierten Patienten kann die
Dosisin Abhangigkeit der klinischen Wirkung bis auf [...] mg téglich in mehreren Gaben
erhoht werden. Abruptes Absetzen der Behandlung sollte vermieden werden. Die
Tagesdosis sollte schrittweise, unter Berticksichtigung von Behandlungsdauer und
angewendeter Dosis, herabgesetzt werden. Bel geschwéchten Patienten betragt die
Initialdosis[...] mg taglich a's Einzelgabe abends vor dem Schlafengehen. Die Dosis kann
auf Verordnung des Arztes in Abhangigkeit der klinischen Wirkung erhdht werden, wobei
die Dosis von [...] mg taglich nicht Gberschritten werden sollte.

E.6.3
Ebenfalls zog die Vorinstanz fir den TQV das Arzneimittel F. bei, welches den
Wirkstoff I. enthalt. F. ist als Tabletten zu [...] mg und [...] mg erhdltlich.

Gemass Fachinformation ist esindiziert zur Behandlung von [...] (psychische Erkrankung
G. ). Die empfohlene Tagesdosis betragt [...] mg einmal taglich. Falls nach einem
angemessenen Zeitraum noch keine Besserung festzustellen ist, kann die Dosis auf eine
einmal t&gliche Verabreichung von [...] mg gesteigert werden.

E.6.4

Das von der BeschwerdefUhrerin zum Vergleich vorgeschlagene Arzneimittel D.

enthalt den Wirkstoff J. .[...]. Esistindiziert zur Behandlung von [...] (psychische
Erkrankung und weitere Erkrankungen). Die Startdosis und die empfohlene Erhaltungsdosis
von J. betragen [...] mg einmal téglich.

E.7

Nachfolgend ist zu prifen, ob die von der Vorinstanz vorgenommene Auswahl der
Vergleichspraparate, den rechtlichen Anforderungen entspricht.

E.71

Im Rahmen des TQV ist die Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels geméss Art. 65b Abs. 2
KVV aufgrund des «Vergleichs mit anderen Arzneimitteln» zu beurteilen. In Art. 65b Abs.
4bis KVV wird der Kreis der fir den TQV heranzuziehenden Arzneimittel auf solche «die
zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden» festgelegt. Bel der Beurteilung der
Vergleichbarkeit der Prgparate im Sinne von Art. 65b KVV ist grundsétzlich auf den
Wortlaut der heilmittel rechtlichen Zulassung respektive der entsprechenden
Fachinformation abzustellen, zumal ein Arzneimittel nur in den Grenzen der von
Swissmedic zugelassenen | ndikationen und Anwendungsvorschriftenin die
Speziditatenliste aufgenommen werden darf (vgl. E. 4.7 hiervor).

E.7.2

Der Vorinstanz steht bei der Auswahl der Vergleichspraparate ein weiter
Ermessensspielraum zu (vgl. E. 3.2 hiervor). Es steht namentlich in ihrem Ermessen, im



jeweiligen Einzelfall dariiber zu befinden, welche und damit auch wie viele der in Frage
kommenden (d.h. vergleichbaren) Arzneimittel dem TQV effektiv zugrunde zu legen sind,
damit dem Ziel des Gesetzes - eine qualitativ hochstehende gesundheitliche Versorgung mit
madglichst geringen Kosten - nachgelebt wird (BGE 143 V 369 E. 5.3.3; Urteil des BGer
9C_79/2016 vom 27. November 2017). Die Frage der Wirtschaftlichkeit beantwortet sich
nicht nach Massgabe eines «Durchschnittspreises» samtlicher zum gleichen
Behandlungszweck zur Verfiigung stehenden Arzneimittel. Den Bestrebungen des
Gesetzgebers zur K osteneinddmmung im Gesundheitswesen entsprechend ist vielmehr zu
prifen, ob (gleich wirksame und zweckmassige) Arzneimittel zur Verfligung stehen,
welche kostengunstiger als das zu Uberprifende Arzneimittel sind (BGE 143 V 369 E.
5.4.3). Zu priifen bleibt in jedem Einzelfall, ob die Vorinstanz bel der Auswahl der
Vergleichspraparate ihr weites Ermessen sachgerecht ausgetibt hat.

E. 731

Aus der Ubersicht der Arzneimittel geht hervor (vgl. E. 6 hiervor), dass sowohl B.
asauchE. und F. sowie das von der Beschwerdefihrerin vorgeschlagene
D. zur Behandlung von [...] (psychische Erkrankung G. ) indiziert sind und
folglich zur Behandlung gegen dieselbe Krankheit eingesetzt werden konnen. Weiter ist
ersichtlich, dassin den Arzneimitteln unterschiedliche Wirkstoffe enthalten sind. Beim
TQV ist nicht vorausgesetzt, dass die Arzneimittel Uber die gleiche Indikation und eine
ahnliche Wirkungsweise verfiigen, vielmehr genigt es, wenn sie zur Behandlung derselben
Krankheit eingesetzt werden (Art 65b Abs. 4bisKVV; Urtell desBVGer C-7112/2017 E.
7.2.6ff.). Sowohl E. und F. wie auch D. sind, wie B. , bel
[...] (psychische Erkrankung G. ) indiziert, womit sie grundsétzlich als
Vergleichsarzneimittel fur B. beigezogen werden konnen.

E. 732

Dem Vorbringen der Beschwerdefihrerin wonach einzig D. , welches derselben
Wirkstoffgruppe zugeteilt worden und daher a's Therapiealternative fur B. zu
betrachten sei, ist entgegenzuhalten, dassin der S3-Leitlinien «[...]» (psychische
Erkrankung G. ) (Homepage) in Ziffer [...] empfohlen wurde, beim Wechsel des
Arzneimittels auch die Substanzklasse zu wechseln. Bei einem Switching wéare geméss den
S3-Leitlinien folglich E. und F. gegenlber D. Zu bevorzugen.
Weiter hédlt die Leitliniein Ziffer [...] fest, dass alle zugelassenen chemischen Arzneimittel
bei ambulanter Anwendung eine vergleichbare Wirksamkeit besitzen. Somit spricht weder

die Wirkstoffgruppe noch die Wirksamkeit gegen einen Beizug von E. und

F. als Vergleichsarzneimittel.

E. 733

Unter den Parteien ist unbestritten, dass D. Uberdurchschnittlich teuer ist. Geméss

bundesgerichtlicher Rechtsprechung ist beim TQV zu prifen, ob gleich wirksame und
zweckmassige Arzneimittel zur Verfiigung stehen, welche kostengiinstiger als das zu
uberprifende Arzneimittel sind (BGE 143V 369 E. 5.4.3). Nach der Rechtsprechung
besteht keine Pflicht, die Vergleichsgruppe fir den TQV aus sdmtlichen in Frage
kommenden, d.h. vergleichbaren Arzneimittel zu bilden (Urteil des BGer 9C_354/2017
vom 26. Januar 2018 E. 6.2 m.H.), weshalb die Beschwerdefiihrerin allein aus der
Vergleichbarkeit nichts zu ihren Gunsten ableiten kann. Fiir die Vergleichsgruppenbildung
ist vielmehr auch das Ziel der moglichst gunstigen Kosten (bel gleichzeitig qualitativ



hochstehender und zweckmassiger gesundheitlicher Versorgung) entscheidend. Eine
Pflicht, die Vergleichsgruppe aus sdmtlichen in Frage kommenden (d.h. vergleichbaren)
Arzneimitteln zu bilden, wirde das Wirtschaftlichkeits- bzw. das Sparsamkeitsgebot
konterkarieren, mussten doch auch tberdurchschnittlich teure, gleich wirksame Praparate in
den Vergleich einbezogen werden, wodurch das Preisniveau hoch bliebe, selbst wenn
gleichzeitig wesentlich billigere, gleich wirksame Préparate zur Verfligung stiinden. Daher
muss es der Verwaltung anheimgestellt werden, aus der Menge der vergleichbaren
Arzneimittel nur jene fur den TQV beizuziehen, die ein gutes Verhdtnis zwischen dem
medi zinischen Nutzen und den Kosten aufweisen. Denn nur ein derartiger Vergleich
ermoglicht es, «Uberholte L eistungen auszumustern» bzw. deren Preise zu senken. Eine
umfassende Wirtschaftlichkeitsprifung im Sinne von BGE 142 V 26 erheischt zwar - wenn
immer moglich - den Einbezug einer Kosten-Nutzen-Analyse, nicht aber den Einbezug
samtlicher Vergleichsarzneimittel (BGE 143V 369 E. 5.3.2 m.H.; Urteil des BV Ger
C-338/2018). Uberdurchschnittlich teure Arzneimittel kénnen folglich vom TQV
ausgeschlossen werden, um zu verhindern, dass das Preisniveau hoch bleibt (vgl. Urteil des
BVGer C-3382/2018 E. 6.7.7). Vorliegend ist daher nachvollziehbar, dass die Vorinstanz
D. nicht in den TQV einbezog.

E. 734

Weiter begrindete die Vorinstanz die Nichtberticksichtigung von D. damit, dass es
der stetigen Praxis des BAG entspreche, den TQV nicht auf Arzneimittel mit einer anderer
Handelsform auszweiten, wenn ein TQV mit vergleichbar wirksamen Arzneimitteln mit
gleicher Handelsform mdglich sei. Diese sachliche Begrindung ist nachvollziehbar und halt
sich an den Rahmen des weiten Ermessens der Vorinstanz.

E.74

Aus dem Gesagten ergibt sich, dass nicht zu beanstanden ist, dass die Vorinstanz einzig
E. und F. als Vergleichspréparate berticksichtigte, und nicht D.

E.8

Im Folgenden ist zu prufen, welche Dosierungen der Arzneimittel fir den TQV beizuziehen
sind.

E.81

Aus den Fachinformationen lassen sich die folgenden Dosierungsempfehlungen ableiten
(vgl. E. 6 hiervor). (Auflistung Arzneimittel mit Anfangsdosis und Erhaltungsdosis)

E.82

Aus der S3-Léitlinie «{...]» (psychischer Erkrankung G. ) ergeben sich die
folgenden Standarddosierungen. (Auflistung Arzneimittel mit Anfangsdosis und
Erhaltungsdosis)

E.83

Die Behandlungsempfehlungen der SGAD und SGBP «die Akutbehandlung [...]»
(psychische Erkrankung G. ) (BVGer act. 9/1), auf welche sich die Vorinstanz
stitzte, enthalten die folgenden Dos erungsempfehlungen: (Auflistung Arzneimittel mit
Anfangsdosis und Erhaltungsdosis) Einleitend wird in den Behandlungsempfehlungen der
SGAD und SGBP darauf hingewiesen, dass sie sich unter anderem auf die S3-Leitlinie
«[...]» (psychische Erkrankung G. ) stiitze. Ein Vergleich der beiden Tabellen (E.



8.2 und E. 8.3) zeigt jedoch, dass insbesondere fiir F. eine andere
Standarddosierung empfohlen wurde alsin der S3-Leitlinie, mit dem Hinweis, nach
europdischer Zulassung betrage die Tageshochstdosis[...] mg. Eine nachvollziehbare
Begriindung hierfir lasst sich aus den Behandlungsempfehlungen der SGAD und SGBP
nicht entnehmen. Die Behandlungsempfehlungen wurden bereits|...] (Jahr) erstellt (https://
www. psychiatrie.ch/sgpp/fachleute-und-kommissi onen/behandl ungsempfehlungen/) und
enthielten [...] (Jahr) dieselben Dosierungen wie[...] (spéteres Jahr). Auch wenn die
Empfehlungen von [...] (Jahr) und damit nach den S3-Leitlinien von [...] (Jahr) datieren,
konnen die Empfehlungen daher nicht als aktueller Wissensstand betrachtet werden. Den
Empfehlungen kommt aus den genannten Griinden fir den TQV kein Gewicht zu. Sie
koénnen damit von vornherein nicht erganzend zu den Fachinformationen beigezogen
werden. Hingegen enthalten die S3-Leitlinien Hinweise, welche vorliegend beachtlich sind
(vgl. E. 8.9.3 hiernach).

E.84
Die Vorinstanz ging fur die Berechnung des TQV von folgenden mittleren Dosierungen
aus. B. [...] mg, E. [..] mgundF. [...] mg (BVGer act. 1/1;

Vorakten 1). Sie begrindete diese Tagesdos erungen vernehmlassungswei se dahingehend
(BVGer act. 9), dass es sich hierbei um einen Mittelwert handle. Geméss Fachinformation
betrage die empfohlene Anfangsdosis eine Kapsel B. zu [...] mg einmal téglich. Bei
Bedarf konne die Dosis auf [...] mg pro Tag erhéht werden. Die mittlere Tagesdosis
entspreche somit [...] mg. Dies entspreche der mittleren Dosierung gemass «L eitlinie».
Dabei meinte die Vorinstanz die Behandlungsempfehlungen der SGAD und SGBP «die
Akutbehandlung [...]» (psychische Erkrankung G. ) und nicht die S3-Leitlinie
«[...]», was sich aus den Tabellen E. 8.2 und E. 8.3 ergibt. Weliter fuhrte die Vorinstanz aus,
die tbliche Dosierung von E. betrage nach Fachinformation ab der 2. Woche[...]
mg pro Tag und kénne bis|...] mg taglich gesteigert werden. Im Mittel wirden somit [...]
mg pro Tag verabreicht. Auch diese Dosierung entspreche der mittleren Dosierung gemass
«Leitlinie» (recte Behandlungsempfehlung) und der verwendeten Dosierung von [...] mg
pro Tag im TQV. Die empfohlene Tagesdosis von F. betrage gemass
Fachinformation [...] mg bis[...] mg. Eine maximale Dosierung sei in der Fachinformation
jedoch nicht abschliessend festgel egt worden. Die Fachinformation erwéhne eine Studie, in
welcher bei gesunden Probanden keine klinisch signifikante Wirkung von I.

Tabletten mit [...] ([...Jmg/Tag) im Vergleich zu Placebo auf das QTcF-Intervall nach
14-tagiger Verabreichung bis zum Erreichen des Steady State beobachtet worden sai. In
verschiedenen Studien seien Dosierungen von [...] mg bis[...] mg geprtft worden [...]
(Literaturhinwels). Fur die berlicksichtigte Dosierung sei deshalb auf die mittlere
Dosierungsempfehlung nach Schweizer Leitlinie (rechte Behandlungsempfehlung)
abgestellt worden.

E.85

Die BeschwerdefUhrerin monierte, es sei fur die Durchfiihrung des TQV auf diein den
Fachinformationen empfohlenen niedrigsten Tagesdosi erungen abzustellen (Beschwerde S.
7, BVGer act. 1). B. [...] mg stelle nicht nur die Titration, sondern auch die Dosis
fur die Dauertherapie dar (Beschwerde S. 11f., BV Ger act. 1). Es gebe kein Grund, vom
Grundsatz des Vergleichs auf Basis der tiefsten Dosierung abzuweichen, da keine
Ausnahme im Sinne von Art. 65d Abs. 3 KVV bzw. im Sinne des SL-Handbuchs vorliege
(Beschwerde S. 13, BV Ger act. 1). Die von der Vorinstanz verwendete Dosierung von [...]



mg pro Tag fur die Berechnung der Therapiekosten liege deutlich tber den Empfehlungen
gemass Fachinformation und sei nicht zu rechtfertigen (Beschwerde S. 14, BV Ger act. 1).

E.8.6

EinBlick auf die Tabellein E. 8.1 zeigt, dass die Vorinstanz bei B. die Dosierung
im Einzelfall bel der maximalen Tagesdosis beizog (die Empfehlungen sind vorliegend
nicht beachtlich vgl. E. 8.3 hiervor), die Beschwerdefihrerin hingegen die minimale
Erhaltungsdosis geméass Fachinformation.

E.87

Weder dasKVG, dieKVV, die KLV oder das Handbuch SL enthalten eine Definition der
Begriffe der Dosierung, Dosisstérke oder Erhaltungsdosis. Mit «Dosisstérke» wird die
Menge Wirkstoff bezeichnet, die mit einer Einheit einer galenischen Form verabreicht wird.
Demgegeniiber meint «Dosierung» die Menge eines Wirkstoffes, die bei einer bestimmten
Indikation gemass der durch das Institut zu bewilligenden Arzneimittelinformation zu
verabreichen ist (vgl. statt vieler Urteil des BV Ger C-5919/2013 vom 25. Januar 2017 E.
5.6.3.1). Die «Erhaltungsdosis» bezeichnet schliesslich digenige Dosis, die nach Erreichen
der Séttigung zur Aufrechterhaltung der Wirkung bzw. Gewebekonzentration
weitergegeben werden muss (vgl. zur Erhaltungsdosis: Ernst Mutschler/Gerd
Geisslinger/Heyo K. Kroemer/Sabine Metzel/Peter Ruth, Mutschler
Arzneimittelwirkungen, 10. Aufl., Stuttgart 2013, S. 75).

E. 88
Die Vorinstanz ging zwar von einer mittleren Tagesdosis von [...] mg aus, jedoch zog sie
fr die Berechnung des TQV die Packungsgrésse B. von [...] Tabletten und die

Dosisstéarke von [...] mg bel (vgl. Verfigung S. 8). Die Beschwerdefuhrerin ist ebenfalls der
Ansicht, dass fir den TQV die Packung [...] Tabletten zu [...] mg beizuziehen ist.
Weiterungen hierzu eriibrigen sich, da sich die Parteien Gber die zu beriicksichtigende
Packung einig sind. Fraglich und zu prufen bleibt jedoch, ob die Berechnung der mittleren
Erhaltungsdosis rechtmassig erfolgte.

E.89.1

Gemass Art. 65b Abs. 4bis KVV werden beim TQV die Kosten des Arzneimittels pro Tag
oder pro Kur im Verhdltnis zu den Kosten von Arzneimitteln, die zur Behandlung derselben
Krankheit eingesetzt werden, tUberprift. Die Vorinstanz berechnete die Kosten pro Tag von
B. , F. und E. (E. 8.4 hiervor).

E.89.2

Ein Arzneimittel darf nur in den Grenzen der von Swissmedic zugel assenen Indikationen
und Anwendungsvorschriften in die Spezialitétenliste aufgenommen werden, daher hat sich
die Vorinstanz an den Wortlaut der Fachinformation zu halten (vgl. E. 4.7 hiervor). Sofern
sich den Fachinformationen genaue Dosierungsvorschriften entnehmen lassen, anhand
derer sich die durchschnittlichen Tagestherapiekosten berechnen lassen, hat sich das BAG
daran zu halten. Denn ein TQV, welcher den unterschiedlichen Anwendungsvorschriften
gemass Fachinformation nicht Rechnung trégt, bildet die aus den verschiedenen vom
Institut Uberpriften und genehmigten Dosierungsangaben entsprechend den
unterschiedlichen Kosten pro Tag oder Kur der jeweiligen Arzneimittel nicht richtig ab.
Hinsichtlich derjenigen Arzneimittel, fir welche in den Fachinformationen keine genauen
Dosierungsvorschriften vorhanden sind, kann die Bestimmung der Tagesdosis in der Regel




lediglich approximativ erfolgen. Allerdings hat die Bestimmung der Tagesdosen im
Rahmen der Untersuchungspflicht auf sachgerechte und nachvollziehbare Weise zu
erfolgen (Urteil BV Ger C-536/2015 E. 8.3). Dabei kdnnen sich aus therapeutischen
Leitlinien wichtige Hinweise ergeben (vgl. E. 8.9.3 hiernach).

E. 893

Aus den S3-Leitlinien «[...]» (psychische Erkrankung G. ) geht hervor, dass
zwischen Akutbehandlung (mit den Phasen Startmedikation - Erreichen der Standarddosis -
Ubergang in Erhaltungstherapie), Erhaltungstherapie und Rezidivprophylaxe unterschieden
wird (Ziffer. [...]). Bei der Erhaltungstherapie wird die bei der Akutbehandlung erfolgreich
eingesetzte Dosierung weitergefthrt (vgl. Ziffer [...]), ebenso bei der Rezidivprophylaxe
(sofern das Arzneimittel hierflr zugelassen ist; Ziffer [...]). Fir den TQV ist damit von der
Akutbehandlung auszugehen. Dabei hat es sich gemass S3-L eltlinie bewahrt, mit der
niedrigsten al's «Anfangsdosis» bezeichneten Tagesdosis zu beginnen. Bessert sich der
Zustand des Patienten bereits in der Aufdosierungsphase, sind weitere Erhéhungen nicht
notwendig, ansonsten sollte die Standarddosierung erreicht werden. Den S3-Leitlinien ist
welter zu entnehmen, dass es Patienten gibt, bei welchen die Anfangsdosis, sowohl fur die
Akutbehandlung als auch die Erhaltungstherapie beibehalten wird, bel anderen Patienten
wird die Dosis bis zur Standarddosis erhoht (Ziffer [...]).

E. 894

Geméss der Fachinformation zu B. kann es vorkommen, dass Patienten Uber die
Standarddosierung hinaus bis [..] mg bendtigen, wobei dies Einzelfalle betrifft, und die
Dosis schrittweise wieder auf die Ubliche Dosierung zu reduzieren ist. Die Vorinstanz ging
von einer Dosierung zwischen [...] mg und [...] mg aus, womit sie diese Einzelfélle
miteinbezog. Gemass S3-L eitlinie betragt die Standarddosierung [...] mg bis[...] mg und
gemass Fachinformation [...] mg bis|[...] mg. Auch wenn in den Leitlinien und der
Fachinformation von geringeren Dosierungen al's Standarddosi erungen ausgegangen wird,

bewegt sich die Vorinstanz im Rahmen ihres Ermessens, wenn sie fir B. die
Dosierung in Einzelfélen mitberticksichtigte.

E.895

Bel E. ging die Vorinstanz von einer mittleren Tagesdosisvon [...] mg aus. Gemass

Fachinformation betrégt die kleinste Anfangsdosis|[...] mg und die maximale Dosisin
Einzelfdllen [...] mg. Was einem mittleren Wert von [...] mg entsprechen wirde. Damit die
beiden Arzneimittel B. und E. verglichen werden konnen, ist
vorauszusetzen, dass der Mittelwert nach denselben Bedingungen gebildet wird, was
vorliegend nicht der Fall ist. Der von der Vorinstanz berechnete Mittelwert von [...] mg
entspricht nicht der Fachinformation und ist daher unzul&ssig.

E.8.9.6

Bei F. ging die Vorinstanz von einer Dosierungsspanne von [...] mg bis[...] mg
aus. Die maximale Dosis bel der Erhaltungstherapie ist geméass Fachinformation jedoch [...]
mg. Eine Dosierung von [...] mg wirde folglich einen Off Label Use darstellen und ist
daher nicht zuldssig. Ein TQV der mit einer Dosierung berechnet wurde, die ein Off Label
Use darstellt, ist unrechtméssig. Daran andert nichts, dass der von der Vorinstanz
angenommene Mittelwert von [...] mg darunterliegt, da die Arzneimittel nur vergleichbar
sind, wenn die mittleren Therapiekosten nach denselben Parametern berechnet worden sind
und sich deren Herleitung an die Fachinformation halt. Der Mittelwert von [...] mg fur




F. halt sich nicht an die Fachinformation und ist daher unzul&ssig.

E.9
Zusammenfassend ergibt sich, dass die Vorinstanz zurecht D. aus dem TQV
ausschloss und stattdessen F. und E. berlicksichtigte. Hingegen ist der von

der Vorinstanz vorgenommene TQV unrechtmassig, da sich die angenommenen
Dosierungen nicht auf die Fachinformationen stiitzen. Die Beschwerde vom 24. Oktober
2018 erweist sich damit al's begrtindet, womit sie gutzuhei ssen und die angefochtene
Verfligung vom 21. September 2018 aufzuheben ist. Die Sacheist an die Vorinstanz zum
neuen Entscheid zurtickzuwei sen.

E. 10

Festzuhalten bleibt, dass die Vorinstanz einer allfalligen Beschwerde gegen ihre Verfligung
vom 21. September 2018 die aufschiebende Wirkung nicht entzogen hat, weshalb das
Arzneimittel B. bis heute (provisorisch) auf dem bisherigen Preisniveau in der SL
gefuhrt wird. Die Vorinstanz ist mit dem vorliegenden Urteil gehalten, eine neue
Preistiberprifung fur dieses Arzneimittel im Sinne der Erwéagungen vorzunehmen.

E.11
Zu befinden bleibt noch Uber die Verfahrenskosten und eine allfalige Parteientschadigung.

E. 111

Das Bundesverwaltungsgericht auferlegt geméss Art. 63 Abs. 1 und Abs. 3VwVG die
Verfahrenskosten in der Regel der unterliegenden Partei, weshalb der BeschwerdefUhrerin
im vorliegenden Fall keine Verfahrenskosten aufzuerlegen sind. Der geleistete
Kostenvorschuss von Fr. 5'000.- ist ihr nach Eintritt der Rechtskraft des vorliegenden
Urteils auf ein von ihr zu bezeichnendes Konto zurlickzuerstatten. Der Vorinstanz sind
keine Verfahrenskosten aufzuerlegen (vgl. Art. 63 Abs. 2 VwWVG).

E.11.2

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 Parteientschadigung zu Lasten der Vorinstanz. Da keine K ostennote
eingereicht wurde, ist die Entschadigung aufgrund der Akten festzusetzen (Art. 14 Abs. 2
Satz 2 VGKE). Unter Berticksichtigung des V erfahrensausgangs, der zu prifenden Rigen,
des gebotenen und aktenkundigen Aufwands, der Bedeutung der Streitsache und der
Schwierigkeit der vorliegend zu beurteilenden Fragen, ist der Beschwerdefuhrerin zu
Lasten der Vorinstanz eine al's angemessen zu erachtende Parteientschadigung von Fr.
4'500.- (inkl. Auslagen und Mehrwertsteuer) zuzusprechen. Fur das Urteilsdispositiv wird
auf die néchste Seite verwiesen.
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