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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 21. September 2018, mit welcher im Rahmen der Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen alle drei Jahre der Publikumspreis (PP) des von der
BeschwerdefUhrerin vertriebenen Arzneimittels B. ® von bisher Fr. (...) auf Fr. (...)
(Packung [...] mg[...] Stk), von Fr. (...) auf Fr. (...) (Packung[...] mg[...] Stk), von Fr. (...)
auf Fr. (...) (Packung [...] mg[...] Stk) sowievon Fr. (...) auf Fr. (...) (Packung[...] mg[...]
Stk) per 1. Dezember 2018 gesenkt wurde. Nicht streitig sind im vorliegenden
Beschwerdeverfahren, dass vorliegend kein APV durchgefihrt werden kann und die
Wirtschaftlichkeit im Sinne des Ausnahmefalls lediglich anhand des TQV zu Uberprifen
ist. Streitgegenstand des vorliegenden Beschwerdeverfahrens bildet die Durchfihrung des
TQV.

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 Gberprifen
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).

E.33

In Bezug auf die Umsetzung der Bestimmungen betreffend die Spezialitétenliste haben
Gesetz- und Verordnungsgeber dem BAG a's rechtsanwendender Behorde einen
erheblichen Beurteilungsspielraum zugestanden, den esin rechtmassiger, insbesondere
verhadltnismassiger, rechtsgleicher und willkurfreier Weise zu nutzen hat (vgl. BVGE
2010/22 E. 4.4). Zur Sicherstellung einer rechtmassigen Praxis hat das BAG das Handbuch
betreffend die Spezialitéatenliste (SL) 2017 (www.bag.admin.ch > Versicherungen >
Krankenversicherung > Bezeichnung der Leistungen > Antragsprozesse > Antragsprozesse
Arzneimittel, abgerufen am 26. Juli 2021, nachfolgend: SL-Handbuch) erlassen, bel dem es
sich um eine Verwaltungsverordnung handelt, also um eine generalisierte Dienstanweisung,
welche der Gewahrleistung einer einheitlichen, verhdtnismassigen Verwaltungspraxis und
der Sicherstellung der willkirfreien und rechtsgleichen Behandlung dient (vgl. etwa
Rhinow/K oller/Kiss, Offentliches Prozessrecht und Justizverfassungsrecht des Bundes,
1996, Rz. 1038; Urteil des Bundesverwaltungsgerichts [BV Ger] C-2095/2006 vom 9. April
2007 E. 3.5). Verwaltungsverordnungen mussen in jedem Fall durch ausreichende
rechtssatzmassige Regelungen gedeckt sein. Sie sind zwar nicht als unmittelbar anwendbare
Rechtssétze zu qualifizieren, konnen jedoch als Auslegungshilfen herangezogen werden,
insbesondere dann, wenn es um die Anwendung unbestimmter Rechtsbegriffe im konkreten
Einzelfall geht (vgl. Urteile des BV Ger C-5926/2008 vom 11. September 2011 E. 3.5 und
C-2263/2006 vom 7. November 2007 E. 5.1). Sie binden das Gericht aber nicht (BGE 127
V 67 E. 1.1.1 mit Hinweisen).

E.34

Das Bundesverwaltungsgericht ist geméss dem Grundsatz der Rechtsanwendung von
Amtes wegen nicht an die Begriindung der Begehren der Parteien gebunden (Art. 62 Abs. 4
VWV G). Im Rahmen seiner Kognition kann es die Beschwerde auch aus anderen als den
geltend gemachten Griinden gutheissen oder den angefochtenen Entscheid im Ergebnis mit
einer Begriindung bestétigen, die von jener der Vorinstanz abweicht (vgl. Urteil des
Bundesgerichts [BGer] 2C_393/2015 vom 26. Januar 2016 E. 1.2, BGE 132 |1 47 E. 1.3
m.H.).

E.35

In zeitlicher Hinsicht sind grundsétzlich digjenigen materiell-rechtlichen Rechtsséize
massgebend, die bei der Erfullung des zu Rechtsfolgen fihrenden Sachverhalts Geltung
haben (BGE 141V 657 E. 3.5.1; 130V 445 E. 1.2.1). Massgebend sind vorliegend dieim
Zeitpunkt der Verfligung, also am 21. September 2018 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 gehtren 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
gultigen 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 arztlich 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 Zweckméssigkeit und
die Wirtschaftlichkeit der Leistungen periodisch tberpruft.

E.42

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

E.43

Nach Art. 52 Abs. 1 Bst. b KV G erstellt das Bundesamt nach Anhéren der zustandigen
Kommissionen und unter Berticksichtigung der Grund-sétze nach den Art. 32 Abs. 1 KVG
und Art. 43 Abs. 6 KVG eine Liste der pharmazeutischen Spezialitdten und
konfektionierten Arzneimittel mit Preisen (Spezialitétenliste). Diese hat auch die mit den
Original préparaten austauschbaren preisgunstigeren Generika zu enthalten. Die Aufnahme
eines Arzneimittels in diese abschliessende und verbindliche Liste ist grundsétzlich
Voraussetzung fiir die Ubernahme der Medikamentenkosten durch die obligatorische
Krankenpflegeversicherung (vgl. BGE 139 V 375 E. 4.2 mit Hinweisen).

E.44

Gestitzt auf Art. 96 KV G hat der Bundesrat in den Art. 64 ff. KVV (formelle und
materielle) Ausfuhrungsbestimmungen zur Spezialitatenliste erlassen. Weitere
diesbeztigliche Vorschriften finden sich in Art. 30 ff. KLV, die das Eidgendssische
Departement des Innern (EDI) gestitzt auf Art. 75 KVV erlassen hat (vgl. 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 Spezialitétenliste 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.4.7



Ein Arzneimittel gilt nach Art. 65b KVV («Beurteilung der Wirtschaftlichkeit»; in der
Fassung geméss der Anderung vom 1. Februar 2017, in Kraft seit 1. Mérz 2017; AS 2017
623) als wirtschaftlich, wenn es die indizierte Heilwirkung mit moglichst geringem
finanziellem Aufwand gewahrleistet (Abs. 1). Die Wirtschaftlichkeit wird geméss Abs. 2
aufgrund folgender Vergleiche beurteilt: a. Vergleich mit dem Preisin Referenzlndern
(Auslandpreisvergleich); b. Vergleich mit anderen Arzneimitteln (therapeutischer
Quervergleich). 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 gewéhrten 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 geméss Art. 65b Abs. 4bisKVV
Folgendes Uberprift: a. die Wirksamkeit im Verhdltnis 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
Arzneimittel im therapeutischen Quervergleich werden beide Preise je hélftig gewichtet
(Abs. 5). Bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines Original préparates werden zudem
die Kosten fur Forschung und Entwicklung berticksichtigt, es sel 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.48

Laut Art. 34f Abs. 1 KLV («Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre;
therapeutischer Quervergleich») werden beim therapeutischen Quervergleich nach Art. 65b
Abs. 2 Bst. b KVV digjenigen Originalpraparate berticksichtigt, die zum Zeitpunkt der
Uberpriifung in der Spezialitatenliste aufgefihrt sind und zur Behandlung derselben
Krankheit dienen.

E. 4.9

Das BAG kann die Aufnahme mit Bedingungen und Auflagen versehen (Art. 65 Abs. 5
KVV). Im Weiteren kann gemass Art. 73 KVV die Aufnahme in die Spezialitatenliste unter
der Bedingung einer Limitierung erfolgen. Die Limitierung kann sich insbesondere auf die
Menge oder die medizinischen Indikationen beziehen. L&sst das Institut fir ein
Originalpréparat eine neue Indikation zu oder stellt die Zulassungsinhaberin ein Gesuch um
Anderung oder Aufhebung einer Limitierung aufgrund einer Indikationserweiterung, so
Uberprift das BAG das Originalpraparat erneut darauf hin, ob die Aufnahmebedingungen
erfullt sind (Art. 65f Abs. 1 KVV).



E.4.10

Einin der Speziditétenliste aufgeftihrtes Arzneimittel wird geméss Art. 68 Abs. 1 KVV
gestrichen, wenn es nicht mehr alle Aufnahmebedingungen erfillt (Bst. @), der in der
jeweils geltenden Liste enthaltene Preis ohne Zustimmung des BAG erhoht wird (Bst. b),
die Inhaberin der Zulassung fur ein Originalpraparat die gemass Art. 65 Abs. 5 KVV
verflgten Auflagen und Bedingungen nicht erfillt (Bst. c), die Inhaberin der Zulassung des
Arzneimittels direkt oder indirekt Publikumswerbung daflr betreibt (Bst. d), die Gebihren
oder Kosten nach Art. 70b KVV nicht rechtzeitig entrichtet werden (Bst. €), die
Zulassungsinhaberin sich weigert, die fiir die Uberprifungen nach den Artikeln 65d-65g
notwendigen Unterlagen einzureichen (Bst. f) oder die Zulassungsinhaberin sich weigert,
erzielte Mehreinnahmen nach Artikel 67a zurtickzuerstatten (Bst. g).

E.5

Nicht strittig ist, dass B. ® nach wie vor Uber eine gultige Zulassung des
Heilmittelinstituts (Swissmedic) verfigt (siehe auch die Liste der zugel assenen Praparate
auf www.swissmedic.ch > Services und Listen > Listen und Verzeichnisse > 1.
Humanarzneimittel, zuletzt besucht am 26. Juli 2021) und die Aufnahmebedingungen der
Wirksamkeit und Zweckméssigkeit nach wie vor erfullt. Umstritten und zu prifen ist, ob
die von der Vorinstanz im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen angeordnete Preisreduktion rechtméssig ist. Nicht umstritten ist,
dass B. ® in keinem der Referenzlénder im Handel ist und somit die
Wirtschaftlichkeit im Sinne des Ausnahmefalls lediglich anhand des TQV zu Uberprifen
ist. Hingegen ist die korrekte Ermittlung der Tagestherapiekosten fur das Uberprifte
Arzneimittel wie auch dessen Vergleichspraparate im Rahmen des TQV strittig. Dabel sind
sich die Parteien Uber die in den TQV miteinzubeziehenden V ergleichspréparate einig.
Hingegen ist umstritten, welche Dosierungen fir die Berechnung der Tagestherapiekosten

(TTK) im Rahmen des TQV betreffend B. ® wie auch betreffend die
Vergleichspréparate M. ®, N. ®, J. ® und O. ® zu
berticksichtigen sind.

E.51

Die Beschwerdeftihrerin macht geltend, der aktuelle FAP von B. ® sei weiterhin

wirtschaftlich und eine Preissenkung sel somit nicht angezeigt. Indem die Vorinstanz zur
Ermittlung der Tagestherapiekosten nicht die in den Fachinformationen empfohlenen
durchschnittlichen Tagesdosierungen verwendet habe, habe sie einerseits Art. 65d Abs. 3
KVV verletzt und andererseits den rechtserheblichen Sachverhalt nicht richtig festgestellt.
Zur Begruindung fihrte sie zunéchst mit Beschwerdeschrift vom 24. Oktober 2018 aus, der
TQV sai geméss Angaben in den Fachinformationen durchzufiihren, wobel die
Beschwerdefuhrerin im Sinne einer Ausnahme bereit sei, dabei nicht von der tiefsten
Dosierung, sondern von den in den Fachinformationen empfohlenen durchschnittlichen
Tagesdosierungen von B. ® sowie von samtlichen Vergleichspraparaten
auszugehen. Dabei zeige sich unabhangig von der angewendeten Methode, dass

B. ® mit Abstand das gunstigste Préparat sei. Bel der von der Vorinstanz gemass
Behandlungsempfehlungen der der Fa. und der Fb. verwendeten
Dosierung von B. ® von (...) mg Tag handle es sich um einen off-label-use, da
diese Dosierung massiv tber den Dosi erungsempfehlungen gemass Fachinformation von
(...) mg pro Tag liege. Die von der Vorinstanz berticksichtigte maximale Dosierung von (...)
mg pro Tag durfe nur bel hospitalisierten Patienten verwendet werden, wobei die dabei



verschriebenen Arzneimittel im Rahmen der Fallpauschale von der OKP vergitet wiirden,
waéhrend die SL lediglich Preise im ambulanten Bereich vergute. Zudem belegten auch die

aktuellen Behandlungsempfehlungen Fg. sowie jene an den Fh. , die Daten
der Ff. sowie die Studie von Pa. et a., dass die gemass Fachinformation
empfohlene Dosierung von B. ® ([...] - [...] mg) auch in der Praxis tatsachlich zur

Anwendung komme und durchaus ausreichend sei. Die von der Vorinstanz verwendeten
Dosierungen der Vergle chspraparate wirden zwar im Rahmen der jeweils empfohlenen
Dosierungen gemass Fachinformation liegen, entsprachen allerdings auch nicht immer der
jeweils empfohlenen durchschnittlichen Tagesdosierung. Es sei nicht einzusehen, weshalb
vorliegend nicht bei sémtlichen Praparaten auf die empfohlene durchschnittliche
Tagesdosierung abgestellt werden sollte, wobei esinsbesondere unversténdlich sei, dass die
Vorinstanz einzig bei B. ® von einer im Verhdltnis zu den Empfehlungen geméss
Fachinformation massiv Uberhthten mittleren Dosierung ausgehe (vgl. BV Ger-act. 1 Rz. 21
ff.).

E.5.2

Die Vorinstanz macht demgegentber geltend, esliege in ihrem weiten Ermessen, den TQV
SO auszugestalten, dass dieser ein angemessenes K osten-Nutzen-V erhdtnis aufweise und
damit im Einklang mit den krankenversicherungsrechtlichen Grundzielen einer qualitativ
hochstehenden und zweckmassigen V ersorgung zu moglichst guinstigen Kosten stehe. Der
TQV erfolge jeweils unter Berlicksichtigung der Erhaltungsdosis der zu vergleichenden
Arzneimittel. Das BAG ziehe zwar in erster Linie die entsprechenden Fachinformationen
bei. Diese konnten jedoch vorliegend nicht als alleinige Grundlage fir die Bestimmung der
Erhaltungsdosierung dienen, da sie hinsichtlich der Erhaltungsdosis oder der Aquivalenz
einer mittleren Dosierung nicht bel allen Vergleichsarzneimitteln eine eindeutige und
nachvollziehbare Antwort enthielten. Oft seien die Fachinformationen trotz regelméssigem
Review durch Swissmedic nicht so aktuell wie die wissenschaftsbasierten respektive in der
Regel auf klinischen Studien basierenden Leitlinien bzw. Behandlungsempfehlungen.
Daher sollten die Fachinformationen auch im Lichte der Leitlinien bzw.
Behandlungsempfehlungen gelesen werden. Im vorliegenden Fall habe das BAG fir den
TQV zusétzlich zur Fachinformation auch die Behandlungsempfehlungen der Fa.

und der Fb. berlicksichtigt. Nach Fachinformation werde die Therapie mit

B. ® mit (...) - (...) mg begonnen und kénne danach bis auf (...) mg erhéht werden,
wobel z.B. inder 1. Woche (...) mg B. ® pro Tag eingenommen wirden und in der
2. Woche (...) mg. Dakeine Limitatio auf ambulante Anwendungen bestehe, sei bei
hospitalisierten Patienten eine Dosis bis (...) mg pro Tag moglich. Unter Beriicksichtigung
der Erhaltungsdosierung ab der 2. Woche ([...] mg pro Tag) und der hchstmoglichen
Dosierung wirden somit im Mittel gemass Fachinformation in der Erhaltungsphase (...) mg
pro Tag verabreicht. Die Dosierung der Fachinformation von (...) mg pro Tag in der
Erhaltungsphase entspreche folglich der empfohlenen Dosierung geméss der Leitlinie bzw.
den Behandlungsempfehlungen und der von der Vorinstanz verwendeten Dosierung im
TQV. Im Ubrigen sei auch in einer klinischen Studie «Pb. eta., (...)» aufgezeigt
worden, dass die Dosisdquivalenz von Ca. (B. ®) (...) mg pro Tag
gegenuber (...) mg Cb. (N. ®) pro Tag und (...) mg Cc.

(J. ®) pro Tag betrage. Somit sel ausgewiesen, dass die Wirksamkeit von

B. ® bei einer Dosierung von (...) mg pro Tag der Wirksamkeit von N. ®
zu(...) mg pro Tag und von J. ® zu (...) mg pro Tag entspreche. Im Weliteren
betrage bei N. ® die mittlere Dosierung gemass Fachinformation (...) mg pro Tag;




die von der Vorinstanz fir den TQV geméss Behandlungsempfehlungen berticksichtigte
mittlere Dosierung von (...) mg, welche dosisdquivalent zu (...) mg Ca. sel,
entspreche folglich der in der Fachinformation aufgefuihrten Dosierung. Bei O. ®
sei gemass Behandlungsempfehlungen auf einen mittleren Wert von (...) mg pro Tag
abzustellen, da die hochste Dosierung von (...) mg pro Tag nach der
Nutzen-Risikoabwagung kaum eingesetzt werde. Bei J. ® sal inder
Fachinformation kein Hochstwert festgelegt worden. In verschiedenen Studien seien
Dosierungen von (...) bis(...) mg geprift worden. Geméss Behandlungsempfehlungen
betrage der mittlere Wert (...) mg pro Tag, weshalb auf diesen abzustellen sai. Wie bereits
festgehalten, entsprachen nach der Studie von Pb. et. a. Cc. (...) mg pro
Tag (...) mg Ch. und somit auch (...) mg Ca. .Bel M. ®
berticksichtige die VVorinstanz eine mittlere Dosierung von (...) mg gemass den hiervor
genannten Behandlungsempfehlungen, welche im Bereich der zugel assenen Dosierung
nach Fachinformation liege. Fir Q. ® liege die wirksame Tagesdosis zur
Behandlung von D. gemass Fachinformation zwischen (...) mg und maximal (...)
mg. Dies entspreche vollumfénglich den Angaben der Leitlinie bzw.
Behandlungsempfehlungen von durchschnittlich (...) mg. Ebenso seien die Mittelwerte
gemass Fachinformationen der Vergleichspréparate R. ®, S. ®,

T. ®, U. ®, V. ® und W. ® denjenigen der
Behandlungsempfehlungen identisch. Im Weiteren erscheine es nur bedingt moglich, aus
den von der BeschwerdefUihrerin vorgel egten Studien eine aquivalente Dosierung fuir den
TQV abzuleiten. Schliesslich sei darauf hinzuweisen, dass Art. 65d Abs. KVV lediglich
festhalte, dass fur die Berechnung im TQV der Fabrikabgabepreis (FAP) der kleinsten
Packung und niedrigsten Dosisstéarke herangezogen werde. Danach wiirden die
Behandlungskosten je Tag oder Kur unter Beriicksichtigung einer durchschnittlichen
Dosierung berechnet (vgl. BV Ger-act. 9).

E.53

Mit Replik vom 16. Mai 2019 hielt die Beschwerdefiihrerin unter Verweis auf das der
Replik beigelegte Expertenstatement von Prof. Dr. med. K. vom 2. April 2019 an
der Auffassung fest, dass die von der Vorinstanz bel B. ® beriicksichtigte

Durchschnittsdosierung von (...) mg pro Tag im ambulanten Bereich eindeutig nicht der
durchschnittlichen Erhaltungsdosis, sondern einem off-label-use entspreche, da die von der
Vorinstanz bertcksichtigten (...) mg eine in der Praxis kaum relevante Ausnahmedosierung
bei hospitalisierten Patienten darstelle. Gemass Expertenstatement betrage der geschétzte
Durchschnitt (...) mg, so dass das TQV-Niveau der Vergleichspréparate immer noch um
6.95 % Uber den Kosten von B. ® liege. Im Weiteren habe eine
Dosisvergleichsstudie keine Aussagekraft hinsichtlich der Durchschnittsdosierung einer
Arznel, was die Vorinstanz wisse und daher diesen Punkt auch nicht weiter ausfuhre (vgl.
BVGer-act. 17 Rz. 3). Die Vorinstanz verzichtete mit Eingabe vom 17. Juni 2019 auf eine
Duplik zu diesen Ausfiihrungen und verwies auf ihre Verfiigung vom 21. September 2018
sowie ihre «Vernehmlassung vom 29. Januar 2019» (recte: 25. Januar 2019; BV Ger-act.
17).

E.54
Mit Spontaneingabe vom 24. April 2020 machte die Beschwerdefihrerin unter Berufung
auf das beigel egte Expertenstatement von Prof. Dr. med. L. vom 20. Dezember

2019 sowie auf den ebenfalls beigel egten Internetauszug vom 3. April 2020 betreffend



aktualisierte Behandlungsempfehlungen der Fa. erneut geltend, dass die von der
Vorinstanz beriicksichtigte Version der Behandlungsempfehlungen der Fa.

betreffend B. ® fur die ambulante Behandlung einen Fehler enthalte. Diesen Fehler
habe die Fa. mit einem Hinweis auf ihrer Internetseite (inzwischen) korrigiert und
werde diesen auch im Zuge der nachsten Revision ihrer Behandlungsempfehlungen
ebenfalls bereinigen. Gemass korrigierten Behandlungsempfehlungen entspreche die
durchschnittliche Dosierung gar nur (...) mg pro Tag statt wie anlésslich der Replik geméss
Expertenstatement von Prof. Dr. med. K. vom 2. April 2019 ausgefuhrt von (...)
mg pro Tag. Daraus folge, dass B. ® auch bei Anwendung der Erhaltungsdosierung
nach der korrigierten Behandlungsempfehlung wirtschaftlich sai (vgl. BV Ger-act. 22). Die
Vorinstanz liess sich diesbeziiglich mit Eingabe vom 26. Mai 2020 erneut nicht vernehmen
und verwies stattdessen auf ihre «Verfiigung vom 28. Januar 2019» (recte: 21. September
2018; vgl. BV Ger-act. 25).

E.6

Nachfolgend ist ein kurzer Uberblick tiber die Dosierungsvorschriften der beim TQV
miteinbezogenen Arzneimittel zu geben:

E.6.1

B. ® enthalt den Wirkstoff Ca. und ist als Filmtabletten zu (...) mg sowie
zu (...) mg erhdltlich. Laut Fachinformation ist es zur Behandlung von D. mit oder
ohne Xg. zugelassen, wobel dessen Anwendung auf Erwachsene beschrankt ist.
Die Initialdosis bei Erwachsenen betrégt (...) - (...) mg taglich in mehreren Gaben nach
Mahlzeiten oder a's Einzelgabe abends vor dem Schlafengehen. Die Dosierung kann (bei
ambulanten Behandlungen) bis auf (...) mg taglich als Einzelgabe oder in mehreren Gaben
erhoht werden. Die hochste Dosis ist jeweils abends vor dem Schlafengehen einzunehmen.
Bei hospitalisierten Patienten kann sie bis auf (...) mg taglich in mehreren Gaben erhoht
werden. Spezielle Dosierungsvorschriften gelten bel Geriatrie und bei geschwéchten
Patienten. Hier betragt die Initialdosis (...) mg taglich in mehreren Gaben oder als
Einzelgabe abends vor dem Schlafengehen. Die Dosis kann auf Verordnung des Arztesin
Abhangigkeit der klinischen Wirkung erhoht werden, wobei die Dosisvon (...) mg téglich
nicht Uberschritten werden sollte.

E.6.2

Das Vergleichsarzneimittel N. ® besteht laut Fachinformation aus dem Wirkstoff
Ch. . (...). Laut Fachinformation ist es zur Behandlung von D.

unterschiedlicher Genese und Xa. geeignet. Die empfohlene Tagesdosis zur
Behandlung der D. betrégt laut Fachinformation (...) mg Cb. . Obwonhl
Ch. in klinischen Prifungen mit einer Dosis von biszu (...) mg pro Tag gegeben
wurde, war der klinische Effekt bel (...) mg pro Tag mit dem bei der hoheren Dosierung
vergleichbar. Fallsin Einzelfdlen erforderlich, kann die Dosis nach einigen Wochen
schrittweise ([...] mg) erhoht werden. Die Hochstdosis betragt (...) mg Cb. pro Tag.
Uberschreitet die Tagesdosis (...) mg, so sollte sie wahrend des Tages verteilt werden. In
speziellen Féllen kann zur Dosisreduktion die Verabrei chungsfrequenz angepasst werden,
z.B. (...) mg jeden 2. Tag.

E.6.3

W. ® hat entsprechend der Fachinformation als Wirkstoff Cd. . (...). Esist
indiziert zur Behandlung von D. , Sozialen Xc. , generalisierter



Xg. , Xb. und Xd. . Bei D. wird W. ® as
Einzeldosis von téglich (...) mg verabreicht. In Abhangigkeit der individuellen Reaktion der
Patienten kann die Dosis auf maximal (...) mg einmal téglich erhoht werden.

E.6.4

S. ® welist gemass Fachinformation als Wirkstoff Ce. auf (...). Eswird bei
D. und Xg. erkrankungen angewendet. Die empfohlene Anfangsdosierung
bel einer D. betragt (...) mg pro Tag. Wenn ein Patient nach drel Wochen nicht auf
die Behandlung anspricht, kann die Dosis auf (...) mg oder (...) mg erhéht werden.

E.65

Als Wirkstoff von Q. ® wird in der Fachinformation Cf. aufgefihrt.

Q. ® (...) wird bei (...) D. verschiedener Genese wie auch zur Ruckfall-
und Rezidivprophylaxe bei Erwachsenen sowie zur Behandlung von Xd. bei
Erwachsenen und bei Kindern ab (...) Jahren angewendet. Bei D. liegt die
wirksame Tagesdosis zwischen (...) mg und (...) mg. Die mindestwirksame Dosis betragt
(...) mg pro Tag. Dosen Uber (...) mg sollten in 2 Einnahmen verabreicht werden, am besten
eine morgens und eine abends.

E.6.6
In der Fachinformation von R. ® ist as Wirkstoff Cg. aufgefuhrt. (...) Es
wird angewendet zur Behandlung von Erkrankungen D. . Die Anfangsdosis fur

Erwachsene betragt (...) mg pro Tag und kann, je nach klinischem Zustandsbild, auf (...) mg
pro Tag erhoht werden, in Intervallen von 2 Wochen. Die Dosis von (...) mg darf nicht
uberschritten werden.

E.6.7
O. ® enthat gemass der Fachinformation den Wirkstoff Ch. (...). Eswird
bel D. , Xd. und Xe. eingesetzt. Zur Behandlung einer D.

wird bei Therapiebeginn a's tbliche therapeutische Dosis geméss Fachinformation einmal
taglich (...) mg (eine Filmtabl ette) empfohlen. Bel ungentigendem Ansprechen aber guter
Vertraglichkeit kann die Dosis in wochentlichen Schritten von nicht mehr als (...) mg bis zu
einer maximalen Tagesdosis von (...) mg gesteigert werden. In klinischen

D. studien wurden bis zu (...) mg pro Tag verabreicht. Die Wirkung von (...) mg pro
Tag war dhnlich wie jene hoherer téglicher Dosen.

E.6.8

Ein weiteresin den TQV miteinbezogenes Arzneimittel ist V. ®. Es enthédlt den
Wirkstoff Ci. (...). Gemass Fachinformationist V. ® zur Behandlung von
D. und Xc. indiziert. Zur Behandlung von D. werden als
Initialdosis (...) mg pro Tag empfohlen. Bel schweren D. kann die Dosis bei Bedarf
bis auf (...) mg téglich erhdht werden.

E.6.9

Dasvon der Vorinstanz in den TQV miteinbezogene Arzneimittel J. ® mit dem
Wirkstoff Cc. war zur Behandlung von D. indiziert. (...). Geméss

Fachinformation wurde eine anfangliche Tagesdosis von (...) mg empfohlen, welche alle
paar Tage schrittweise bis zur Erreichung der optimalen klinischen Reaktion erhéht werden
konnte. Die wirksame Tagesdosis lag gewohnlich zwischen (...) mg und (...) mg.



E.6.10

u. ® enthalt den Wirkstoff Cj. (...). Laut Fachinformation ist es fur
folgende Indikationen zugel assen: Behandlung einer D. , Rezidivprophylaxe (...)
D. (...), Behandlung von durch eine Xf. verursachten Schmerzen und
Behandlung der Xg. . Bei einer D. betragt die Startdosis und die
empfohlene Erhaltungsdosis von Cj. (...) mg einmal taglich. Obwohl in klinischen
Studien die Wirksamkeit und Sicherheit in einem Dosisbereich von (...) bis(...) mg

Cj. pro Tag nachgewiesen worden sei, habe kein zusétzlicher signifikanter Nutzen
fur Dosen Uber (...) mg Cj. pro Tag belegt werden kénnen und wiirden auch
weniger gut vertragen. Bei der Rezidivprophylaxe D. koénne bei Patienten, welche
auf Cj. ansprechen und bei denen in der Vergangenheit wiederholt D.

Erkrankung auftraten, eine Langzeittherapie in einer Dosierung von (...) - (...) mg

Cj. pro Tag in Erwdgung gezogen werden. Das Nutzen-Risiko-Verhaltnis der
Rezidivprohylaxe soll regelmassig Uberpriift und in Betracht gezogen werden, dass es auch
andere Moglichkeiten der Rezidivprophylaxe bei D. gibt.

E.6.11

Das von der Vorinstanz ebenfallsin den TQV miteinbezogene Arzneimittel T. ®
enthalt den Wirkstoff Ck. (...). Gemaéss Fachinformationist T. ® fur
folgende Indikationen zugel assen: zur Akutbehandlung der D. , ZUr
Erhaltungstherapie im Falle einer Remission unter T. ® wahrend der Akuttherapie
einer D. fur die Dauer von (...) geméss aktueller Behandlungsempfehlung fir

D. .Bei D. mit initialem Therapieansprechen auf T. ® konnte mit
einer bis zu einjdhrigen Therapie mit T. ® eine anhaltende Wirksamkeit festgestellt
werden. Die wirksame tagliche Dosis liegt bel Erwachsenen normalerweise zwischen (...) -
(...) mg, wobei die Anfangsdosis (...) mg oder (...) mg betrégt.

E.6.12
Das Arzneimittel M. ® enthalt den Wirkstoff CI. (...). Gemaéss
Fachinformation ist M. ® zur Behandlung von (...) D. zugelassen. Die

empfohlene Dosis fur Erwachsene betragt zweimal taglich (...) mg ([...] mg pro Tag). Die
volle therapeutische Dosis kann von Therapiebeginn an gegeben werden, eine langsame
Dosissteigerung (Auftitrieren) ist nicht nétig. Bel einer beschrankten Anzahl Patienten, die
nicht auf die Behandlung ansprachen, wurde eine Dosierung bis zu (...) mg pro Tag
verwendet.

E.7

Im Folgenden ist aufgrund der Parteivorbringen einzig zu prifen, welche Dosierungen der
Arzneimittel fir die Berechnung der TTK im Rahmen des TQV beizuziehen sind.

E.7.11

Laut Art. 65b Abs. 4bis KVV werden beim TQV die Kosten des Arzneimittels pro Tag oder
pro Kur im Verhaltnis zu den Kosten von Arzneimitteln, die zur Behandlung derselben
Krankheit eingesetzt werden, Uberpruft (vgl. E. 4.7 hiervor).

E. 712

Ein Arzneimittel darf nur in den Grenzen der von Swissmedic zugel assenen Indikationen
und Anwendungsvorschriften in die Spezialitatenliste aufgenommen werden. Daher hat sich
die Vorinstanz an den Wortlaut der Fachinformation zu halten. 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 resultierenden
unterschiedlichen Kosten pro Tag oder Kur der jeweiligen Arzneimittel nicht richtig ab
(vgl. Urtelle des BV Ger C-7112/2017 vom 26. September 2019 E. 7.4.1; BV Ger
C-595/2015 vom 19. Juni 2018 E. 8.3; BV Ger C-536/2015 vom 6. Juni 2017 E. 10.6.3).
Hinsichtlich derjenigen Arzneimittel, fur welche in den Fachinformationen keine genauen
Dosierungsvorschriften vorhanden sind, kann die Bestimmung der Tagesdosisin 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-595/2015 E. 8.4).

E.7.13

Weder dasKVG, dieKVV, die KLV oder das SL-Handbuch enthalten eine Definition der
Begriffe der Dosierung, Dosisstarke oder Erhaltungsdosis. Mit «Dosisstarke» wird die
Menge Wirkstoff bezeichnet, die mit einer Einheit einer galenischen Form verabreicht wird.
Demgegeniber 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
weltergegeben 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.7.14
Damit Arzneimittel verglichen werden kénnen, ist vorausgesetzt, dass die zu

berticksi chtigenden Dosierungen nach denselben Bedingungen berechnet werden (vgl.
Urteil des BVGer C-6115/2018 vom 7. Mai 2020 E. 8.9.5).

E. 721

Vorliegend nicht zu beanstanden ist, dass die durchschnittlichen Tagestherapiekosten fir
den TQV im Sinne eines approximativen Werts auf Basis der mittleren Tagesdosen
ermittelt wurden. Dabei sind sich die Parteien Uber die durchschnittliche Tagesdosierung

fur die berlicksichtigten Vergleichspraparate V. ®, W. ®, S. ®,
Q. ®,T. ®, R. ® und U. ® einig.

E.7.22

Umstritten sind hingegen die beizuziehenden durchschnittlichen Tagesdosen von

B. ® und - auch wenn die Beschwerdeftihrerin im Rahmen ihrer Replik vom 16.

Mai 2019 nicht einzeln auf die «einzelnen Dosis-Eruierungen» der Vorinstanz eingeht (vgl.
jedoch die beiden Berechnungstabellen in den Rz. 5 und 18 der Replik [BV Ger-act. 17]) -
von M. ®, N. ®, J. ® und O. ®. Wahrend die Vorinstanz
fUr die Berechnung der durchschnittlichen Tagestherapiekosten grundsétzlich den
Mittelwert der Dosisbereiche in den Behandlungsempfehlungen der Fa. und

Fb. (...) (vgl. Beilage 19 zur Beschwerde vom 24. Oktober 2018 [BV Ger-act. 1]
respektive Beilage 1 zur Vernehmlassung vom 25. Januar 2019 [BV Ger-act. 9]) beigezogen




hat, ist die Beschwerdefthrerin der Ansicht, dass diese von der Vorinstanz so beigezogenen
durchschnittlichen Tagestherapiekosten bei B. ® und den vorgenannten
Vergleichspraparaten M. ®, N. ®, J. ® und O. ®in
unzuléssiger Weise von der durchschnittlichen Tagesdosierung geméss Fachinformation
abweichen wirden.

E.7.23
Das Bundesverwaltungsgericht hat bereits mit Urtell C-6115/2018 vom 7. Mai 2020 (vgl. E.
8.3) festgestellt, dass die Behandlungsempfehlungen der Fa. und Fb. (...)

aus dem Jahr 2016 fur den TQV nicht belgezogen werden kénnen, da sie nicht dem
aktuellen Wissensstand entsprechen. Ebenso sehen diese Behandlungsempfehlungen fir
gewisse Vergleichspraparate ohne nachvollziehbare Begrindung eine andere

Standarddosierung vor, alses die S3-Leitlinie(...) der Fe. ([...]; im Folgenden:
S3-Leitlinie) empfiehlt, auf die sich die Behandlungsempfehlungen der Fa. und
Fb. unter anderem stutzen. Schliesslich weichen sie auch von den

Fachinformationen ab, weshalb vorliegend den Empfehlungen aus dem Jahr 2016 bereits
aus diesen Grinden fur den TQV kein Gewicht zukommt.

E.7.24

Hinzu kommt, dass die Beschwerdeflhrerin im vorliegenden Verfahren ein
Expertenstatement des als Co-Autor der Behandlungsempfehlungen der Fa.

aufgefihrten Prof. Dr. med. L. vom 20. Dezember 2019 eingereicht hat (vgl. dazu
die einleitend aufgefiihrten Co-Autoren, Beilage 19 zur Beschwerde vom 24. Oktober 2018
[BV Ger-act. 1] und Beilage 1 zur Vernehmlassung vom 25. Januar 2019 [BV Ger-act. 9]), in
welchem dieser explizit darauf hinweist, dass sich die Schweizer
Behandlungsempfehlungen (...) zwar an die von Swissmedic zugel assenen
Dosierungsgrenzen hielten, jedoch die in den Empfehlungen in Tabelle 2 angegebene
Erhaltungsdosierung von (...) - (...) mg fur B. ® fur das ambul ante Setting
fehlerhaft sai. Die obere Grenze fur Ca. im ambulanten Setting liege bei (...) mg
pro Tag, weshalb die vom BAG berticksichtigte mittlere empfohlene Dosierung von (...) mg
pro Tag im ambulanten Setting einer off-label Dosierung entspreche. Im Weiteren gaben
die Behandlungsempfehlungen fir Xg. erkrankungen, welche Ca. as
Behandlungsoption ebenfalls namentlich auflisteten, in Tabelle 3 den empfohlenen
Dosisbereich fur das ambulante Setting korrekterweise mit (...) bis(...) mg an. Auch in den
Fi. werde die korrekte Dosierung von (...) - (...) mg empfohlen. Ca. werde
in Uber 95 % der Falle im ambulanten Setting verordnet. Lediglich im stationéren Bereich
konne der Dosisbereich auf (...) mg pro Tag erhéht werden (vgl. BV Ger-act. 20 Beilage 1).
Die Vorinstanz liess sich - trotz der mit Instruktionsverfiigung vom 4. Mai 2020 ergangenen
Aufforderung zur Stellungnahme (vgl. BV Ger-act. 23) - hierzu nicht vernehmen und
verwiesin ihrer Eingabe vom 26. Mai 2020 stattdessen auf ihre Verfligung vom 25. Januar
2019 (recte: 21. September 2018). Der Verweis auf ihre angefochtene Verfligung erstaunt
respektive erweist sich als nicht nachvollziehbar, grindet diese doch im Wesentlichen auf
die von Prof. Dr. med. L. und der Fa. als fehlerhaft bestétigten Angaben
der Behandlungsempfehlungen betreffend B. ®. Schliesslich weist auch die

Fa. auf ihrer Homepage auf diesen zwischenzeitlich bemerkten Fehler hin
(abrufbar unter www. , Zuletzt besucht am 26. Juli 2021). Damit ist erstellt, dass
sich die Annahme der Vorinstanz einer mittleren Tagestherapiedosis von B. ® von
(...) mg fur den TQV asfasch erweist. Daran vermag auch der vorinstanzliche Verwel's auf



die Studie «Pb. et a.» nichts zu andern, da sich die Studie klar auf die von der
amerikanischen Zulassungsbehtrde Food and Drug Administration (FDA) zugel assenen
Ranges stiitzt (vgl. Ziff. 2.4 |letzter Absatz auf Seite 181 der Studie [BV Ger-act. 9 Beilage
2]), welche sich teillweise von den Schweizer Zulassungen unterscheiden. Wie bereits
dargelegt, sieht die Schweizer Zulassung bel B. ® im ambulanten Setting eine
Hochstdosis von (...) mg pro Tag vor. Demgegentiiber ist gemass «Labeling» der FDA bel
B. ® im ambulanten Setting («outpatients») eine maximale Tagesdosis von biszu
(...) mg erlaubt (vgl. die amerikanische Fachinformation, abrufbar unter www. :
zuletzt besucht am 26. Juli 2021).

E.7.25

Auch bezuglich der mittleren Dosierung fir M. ® ist die Vorinstanz von falschen
Parametern ausgegangen. Die Vorinstanz ging - ebenfalls unter Berufung auf die (nicht
anwendbaren) Behandlungsempfehlungen aus dem Jahr 2016 - von einer Dos erungsspanne
von (...) mg bis(...) mg aus. Die von der Vorinstanz beriicksichtigte maximale Dosierung
von (...) mg entspricht jedoch einem off-label-use und ist daher nicht zuléssig. Somit ist
auch ein TQV, der mit einer einem off-label -use entsprechenden Tageshdchstdosierung
berechnet wurde, nicht rechtméassig. Daran andert nichts, dass der von der Vorinstanz
angenommene Mittelwert von (...) mg noch im Rahmen der Zulassung gemass
Fachinformation liegt, da die Arzneimittel nur vergleichbar sind, wenn die mittleren
Therapiekosten nach denselben Parametern berechnet werden und sich deren Herleitung an
den zuléssigen Rahmen gemass Fachinformation halt (vgl. E. 7.1.4 hiervor). Der von der
Vorinstanz bertcksichtigte (vermeintliche) Mittelwert von (...) mg fur M. ® halt
sich jedenfalls nicht an die Fachinformation und ist daher ebenfalls unzuldssig. Dasich
Uberdies die vorinstanzlichen Berechnungen der Tagestherapiekosten auch in Bezug auf

N. ®, O. ® sowie J. ® auf die nicht anwendbaren
Behandlungsempfehlungen stiitzen, konnen die dabei von der Vorinstanz ermittelten
Mittelwerte auch nicht unbesehen tbernommen werden.

E.7.26

Nebst den obgenannten M einungsverschiedenheiten scheinen sich die Parteien - obwohl
dies nicht explizit von der BeschwerdefUhrerin moniert wird (vgl. jedoch die
Berechnungstabellen der Beschwerdefthrerin und der Vorinstanz [BV Ger-act. 1 Rz. 23 und
BV Ger-act. 9 Rz. 15]) - auch beztglich der fur die Berechnung der TTK zu

berticksi chtigenden Packungsgrosse nicht einig zu sein. Wahrend die Beschwerdefhrerin
entsprechend dem Grundsatz von Art. 65d Abs. 3 KVV ihre Berechnung des TQV auf Basis
der kleinsten Dosierung von U. ® (Packung zu [...] Stk a[...] mg) durchgefihrt hat,
stellte die Vorinstanz fur den TQV - wohl im Sinne der Ausnahmeregelung (vgl. Art. 65d
Abs. 2 zweiter Teilsatz und SL-Handbuch Ziffern C.2.1.3 und E.1.9) - zwar auf die kleinste
Packung, aber mit hoheren Dosierung von U. ® (Packung zu [...] Stk a[...] mg) ab.
Mangels einer entsprechenden Begriindung seitens der Vorinstanz ist fir das

Bundesverwal tungsgericht nicht nachvollziehbar, ob vorliegend tatséchlich die Anwendung
der Ausnahmeregel sachgerecht ist.

E. 731

Vorliegend sind sich die Parteien zu Recht darin einig (vgl. dazu Vernehmlassung vom 25.
Januar 2019 [BV Ger-act. 9 Rz. 12] und Replik der vom 16. Mai 2019 [BV Ger-act. 17 Rz.
13]), dass die Dosierungsspanne der Fachinformationen mangels genauer Dosisangaben




durch einschlégige Empfehlungen konkretisiert werden konnen. Die Bestimmung der
Tagesdosen hat dabei jedoch rechtsprechungsgemass auf sachgerechte und
nachvollziehbare Weise zu erfolgen (vgl. E. 7.1.2 hiervor). Wie soeben dargel egt, konnen
dafUr die Behandlungsempfehlungen der Fa. aus dem Jahr 2016 in casu nicht
herangezogen werden und es kann insbesondere aufgrund der nachweislich falschen
Datengrundlage fur B. ® dementsprechend auch nicht auf den von der Vorinstanz
berticksichtigten (vermeintlichen) Mittelwert von (...) mg als mittlere Tagesdosis abgestel It
werden. In casu wurden fur B. ® im Verlauf des Beschwerdeverfahrens von Seiten
der Beschwerdefuhrerin zwar verschiedene mogliche Dosierungsspannen genannt. Die
BeschwerdefUihrerin machte zunéchst mit Beschwerde vom 24. Oktober 2018 geltend, es sei
auf den mittleren Wert der Dosi erungsspanne fir ambulante Behandlungen geméss
Fachinformation abzustellen ([...] bis[...] mg pro Tag), was einem mittleren Wert von (...)
mg entspréche. Mit Replik vom 16. Mai 2019 (BV Ger-act. 17) brachte die
Beschwerdefiihrerin gestiitzt auf die eingereichten Beilagen dann vor (vgl.
Expertenstatement von Prof. Dr. med. K. vom 2. April 2019 [15 Beilage 1],
Richtlinie Fi. [Beilage 2] sowie Fj. [Beilage 3]), dass von einem mittleren
Wert von (...) mg pro Tag auszugehen sei. Und mit Spontaneingabe vom 24. April 2020
(BV Ger-act. 22) machte die Beschwerdefiihrerin unter Verweis auf die aktualisierten

Behandlungsempfehlungen der Fa. schliesslich geltend, dass von einem mittleren
Wert von (...) mg pro Tag auszugehen sai. Im Weiteren kann der S3-Leitlinie, auf welche
sich die Behandlungsempfehlungen der Fa. aus dem Jahr 2016 unter anderem
stitzten, entnommen werden, dass fur B. ® eine Standarddosisspannevon (...) - (...)

mg (wobei [...] mg bei ambulanten Behandlungen in der Schweiz ausserhalb der zul&ssigen
maximalen Tagesdosis von [...] mg liegen) genannt wird. Die Richtlinien zur Anwendung
von G. 'sbei D. desFi. , auf welche auch Prof. Dr. med.

L. in seinem Expertenstatement vom 20. Dezember 2019 hinweist, geben
wiederum - entsprechend der Dosisspanne fir ambulante Behandlungen geméss
Fachinformation - als Empfehlung fur B. ® eine Standarddosierung von (...) - (...)
mg an (vgl. BV Ger-act. 17 Beilage 2). Zu al diesen Vorbringen hat sich die Vorinstanz im
Beschwerdeverfahren nicht vernehmen lassen.

E. 732

Im Weiteren ist darauf hinzuweisen, dass das Bundesverwaltungsgericht im Rahmen eines
Ruckwei sungsentscheids zwar im Zusammenhang mit der Ermittlung der
durchschnittlichen Tagestherapiekosten die Berticksichtigung von einzelfallbezogenen
Dosen alsim Rahmen des Ermessens der Vorinstanz erachtet hatte (vgl. Urteil des BV Ger
C-6115/2018 vom 7. Mal 2020 E. 8.9.4 f.). Da diese Frage im genannten Urteil jedoch nicht
eingehend und einlasslich erértert worden ist, kann diese Feststellung im vorliegenden Fall
jedenfalls nicht unbesehen tbernommen werden. Wie bereits dargelegt, ist bel B. ®
die maximale Dosierung von (...) mg lediglich bei stationérer Behandlung zuléssig, sofern
diesbeztiglich keine Kontraindikation vorliegt. Denn auch im Rahmen der stationéren
Behandlung sind die speziellen Dosierungsvorschriften geméss Fachinformation bei
Geriatrie und bei geschwéchten Patienten zu beachten. In diesen Fallen betrégt die maximal
zulassige Tagesdosis von B. ® ebenfalls(...) mg. Diesem Umstand hat die
Vorinstanz - soweit ersichtlich - Gberhaupt keine Beachtung geschenkt, weshalb es fraglich
ist, ob vorliegend der Einbezug der Einzelfdlle bei B. ® mit einer maximalen
Dosierung von (...) mg Uberhaupt sachgerecht ist. Dies ist umso mehr fraglich, alsdie
Beschwerdefuhrerin zutreffend darauf hinwelist, dass im stationdren Bereich verschriebene



Arzneimittel grundsétzlich Gber die Fallpauschal en mitabgegolten werden.

E. 733

Die Akten enthalten vorliegend - wie dargelegt - unterschiedliche mogliche Dosi sspannen.
Je nachdem auf welche Empfehlung man abstellt, ergeben sich unterschiedliche mittlere
Dosiswerte, die wiederum zu unterschiedlichen Resultaten bei der Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit fuhren. Je nach anwendbarem Mittelwert ware B. ® (unter
aleiniger Anwendung des TQV) entweder weiterhin als wirtschaftlich oder aber as
unwirtschaftlich (was eine Preissenkung entsprechend dem ermittelten Senkungssatz nach
sich zoge) zu beurteilen.

E.7.34

Dasich die Vorinstanz im vorliegenden Verfahren zu méglichen Dossisspannen nicht hat
vernehmen lassen und es sich bel der Ermittlung des sachgerechten mittleren Dosiswerts
um eine Frage handelt, welche hochstehende, spezialisierte, technische und
wissenschaftliche Kenntnisse erfordert, ist es nicht angezeigt, dass das

Bundesverwal tungsgericht, welches keine Fachbehorde ist, vorliegend ein abschliessendes
Urteil fallt. Die Vorinstanz wird daher in jedem Fall unter Beriicksichtigung der im
vorliegenden Beschwerdeverfahren eingereichten verschiedenen
Behandlungsempfehlungen (inklusive der aktualisierten Behandlungsempfehlungen der

Fa. ) sowie allenfalls weiterer sachdienlicher Quellen erneut die Frage des
sachgerechten Mittelwerts (mittlere Tagestherapiedosis) sowohl fir B. ® alsauch
fUr die Vergleichspraparate (insh. fur digjenigen, fur die von den Fachinformationen

abwei chende Dosis-Ranges berlicksichtigt wurden) zu prifen und anschliessend die Frage
der Wirtschaftlichkeit von B. ® neu zu beurteilen haben. Dabei wird sie
insbesondere auch erneut die Frage zu erértern haben, ob dabei die Mitberticksichtigung der
Einzelfdle bei B. ® sachgerecht ist. Ebenso wird sie erneut die Frage betreffend die
far den TQV zu berticksichtigende Packung von U. ® zu prufen haben. Zudem ist
darauf hinzuweisen, dass N. lediglich noch as Kapseln von (...) mg zu (...) oder zu
(...) Stuck auf der SL figuriert. Die Packung fur N. in Tablettenform von (...) mg zu
(...) Stuck, welche (a's kleinste Packung) sowohl von der Beschwerdefiihrerin als auch von
der Vorinstanz fir die Berechnung des TQV-Niveaus verwendet wurde, ist nicht mehr im
Handel (vgl. die aktuelle Spezialitétenliste). Ausserdem ist das Original préparat

J. ® nicht mehr im Handel (E. 6.9 hiervor), was ebenfalls zu berlicksichtigen sein
wird. Mit Blick auf ihr weites Ermessen wird sie schliesslich ihre Feststellungen fir den
Rechtsanwender nachvollziehbar zu begriinden haben.

E.8

Aufgrund des insgesamt Ausgefihrten ist zusammenfassend festzuhalten, dass die der
Verfligung vom 21. September 2018 zugrundeliegende Preissenkung weder auf einen
rechtskonform durchgefiihrten TQV noch auf einem rechtsgentiglich abgekléarten
Sachverhalt beruht. Die Beschwerde vom 24. Oktober 2018 ist somit insofern und insoweit
gutzuheissen, als die angefochtene Verfliigung vom 21. September 2018 aufzuheben und die
Sache an die Vorinstanz zurtickzuweisen ist, damit diese nach erfolgter Abkl&rung und
neuer Uberprifung im Sinne der Erwagungen tber die Preise von B. ® neu verfige.

E.9

Festzuhalten bleibt, dass die Vorinstanz einer allfélligen Beschwerde gegen ihre Verfligung
vom 21. September 2018 die aufschiebende Wirkung nicht entzogen hat, weshalb das



Arzneimittel B. ® bis heute richterweise (provisorisch) auf dem bisherigen
Preisniveau in der SL gefuhrt wird (vgl. www.spezialitétenliste.ch, zuletzt besucht am 26.
Juli 2021). Die Vorinstanz ist mit dem vorliegenden Urteil gehalten, eine neue
Preisiiberprifung fur dieses Arzneimittel im Sinne der Erwagungen vorzunehmen.

E. 10
Zu befinden bleibt noch tber die Verfahrenskosten und eine allfallige Parteientschadigung.

E.10.1

Das Bundesverwaltungsgericht auferlegt gemass Art. 63 Abs. 1 und Abs. 3VwVG die
Verfahrenskosten in der Regel der unterliegenden Partei. Eine Rickweisung gilt
praxisgemass als Obsiegen der beschwerdeftihrenden Partel (vgl. BGE 137V 57 E. 2.1
m.H.), weshalb der Beschwerdefiihrerin im vorliegenden Fall keine Verfahrenskosten
aufzuerlegen sind. Der geleistete Kostenvorschuss von Fr. 5'000.- ist ihr nach Eintritt der
Rechtskraft des vorliegenden Urteils zurlickzuerstatten. V orinstanzen werden keine
Verfahrenskosten auferlegt (Art. 63 Abs. 2 VwVG).

E. 10.2

Die obsiegende, anwaltlich vertretene Beschwerdeflihrerin hat gemass Art. 64 Abs. 1 und 2
VwVG in Verbindung mit Art. 7 des Reglements vom 21. Februar 2008 Uber die Kosten
und Entschadigungen vor dem Bundesverwaltungsgericht (VGKE, SR 173.320.2)
Anspruch auf eine Parteientschadigung zu Lasten der Vorinstanz. Der Vertreter hat keine

K ostennote eingereicht, weshalb die Entschadigung aufgrund der Akten festzusetzen ist
(Art. 14 Abs. 2 Satz 2 VGKE). Vorliegend sind fur die von der Beschwerdefuhrerin geltend
gemachte Parteientschadigung der Aufwand fur die Erstellung der 20-seitigen
Beschwerdeschrift vom 24. Oktober 2018 (BV Ger-act. 1), der 12-seitigen Replik vom 16.
Mai 2019 (BV Ger-act. 17) sowie der 8-seitigen Spontaneingabe vom 24. April 2020

(BV Ger-act. 22) zu berlicksichtigen. Unter Beriicksichtigung des Verfahrensausgangs, der
zu prufenden Rugen, des gebotenen und aktenkundigen Aufwands, der Bedeutung der
Streitsache und der Schwierigkeit der vorliegend zu beurteilenden Fragen, ist der
Beschwerdefiihrerin zu Lasten der Vorinstanz eine al's angemessen zu erachtende

Partei entschadigung von CHF 4'500.- (inkl. Auslagen und Mehrwertsteuer) zuzusprechen.
Die Vorinstanz hat keinen Anspruch auf eine Parteientschadigung (Art. 7 Abs. 3 VGKE).
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