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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 13. Oktober 2023, mit welcher im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen der Publikumspreis (PP) von Prograf Oral per 1. Dezember 2023
gesenkt wurde (Senkungsansatz FAP: -14.4938987%). Prozessthema bildet die angeordnete
Preissenkung.

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
Sachverhaltswirdigung hochstehende, spezialisierte technische, wissenschaftliche oder
wirtschaftliche Kenntnisse erfordert, ist eine Zurtickhaltung des Gerichts bei der
Uberpriifung vorinstanzlicher Bewertungen angezeigt (vgl. BGE 13511 296 E. 4.4.3; 133 11



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
verhaltnismassiger, 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 Spezialitétenliste (SL) 2017 (in der zum Zeitpunkt der vorinstanzlichen
Verfligung geltenden Fassung; www.bag.admin.ch > Versicherungen >
Krankenversicherung > Bezeichnung der Leistungen > Antragsprozesse > Antragsprozesse
Arzneimittel, zuletzt besucht am 26. September 2025, nachfolgend: SL-Handbuch;)
erlassen, bei dem es sich um eine Verwaltungsverordnung handelt, also um eine
generalisierte Dienstanweisung, welche der Gewahrleistung einer einheitlichen,
verhaltnismassigen Verwaltungspraxis und der Sicherstellung der willkurfreien und
rechtsgleichen Behandlung dient (vgl. etwa Rhinow/Koller/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, kbnnen 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 129
V 67 E. 1.1.1 mit Hinweisen).

E.34

Das Bundesverwaltungsgericht ist gemass 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 Rechtssétze
massgebend, die bei der Erfillung des zu Rechtsfolgen fuhrenden Sachverhalts Geltung
haben (BGE 141V 657 E. 3.5.1; 130V 445 E. 1.2.1). Massgebend sind vorliegend dieim
Zeitpunkt der Verfiigung, also am 13. Oktober 2023 geltenden materiellen Bestimmungen
(vgl. Urtell des BV Ger C-5912/2013 vom 30. April 2015 [nicht in BV GE 2015/51
publizierte] E. 2.3). Dazu gehdren neben dem Krankenversicherungsgesetz (KVG; SR
832.10; in der ab 1. September 2023 gultigen Fassung; AS 2022 491; BBI 2017 6941),
insbesondere die Krankversicherungsverordnung (KVV; SR 832.102; in der ab 1.
September 2023 gultigen Fassung; AS 2022 568) und die Verordnung des EDI Uber
Leistungen in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (KLV; SR 832.112.31; in der
ab 1. Juli 2023 gultigen Fassung; AS 2023 313).

E.41



Die obligatorische Krankenpflegeversicherung tbernimmt die Kosten fir 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 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, 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.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 Spezialitaten und
konfektionierten Arzneimittel mit Preisen (Spezialitétenliste). Diese hat auch die mit den
Original préparaten austauschbaren preisginstigeren 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 145V 289 E. 2.1; BGE 139 V 375 E. 4.2 mit
Hinweisen). Arzneimittel dirfen hdchstens nach den Preisen geméss Absatz 1 verrechnet
werden (Art. 52 Abs. 3KVG).

E.44

Gestutzt 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 Eidgentssische
Departement des Innern (EDI) gestltzt auf Art. 75 KVV erlassen hat (vgl. BGE 145V 289
E. 2.2 mit Hinweisauf BGE 129V 32 E. 3.2.1).

E. 441

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.44.2

Die Aufnahme eines Arzneimittelsin die Speziaitétenliste setzt vor-aus, 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. 443

Eine Aufnahme in die Spezialitatenliste ist sodann nur in den Grenzen der Indikationen und
Anwendungsvorschriften gemass Swissmedic-Zulassung moglich. Das BAG seinerseits



prift, ob die WZW-Kriterien erfllt sind und entscheidet Uber die Aufnahmein die
Speziaitatenliste (vgl. Art. 65 Abs. 3 KVV und Art. 30 Abs. 1 Bst. aKLV). Angesichts
dieser doppel stufigen Zulassungspriifung, wobei entscheidend ist, dass die nachgel agerte
SL-Zulassung namentlich in Bezug auf die Indikationen nicht weitergehen darf als die
heilmittelrechtliche Zulassung, muss das BAG auf die Swissmedic-Zulassung bzw. die
Fachinformationen abstellen (Urteil des BGer 9C_612/2020 vom 22. September 2021 E.
4.2.1 mit Hinweisauf BGE 143V 369 E. 6 und BGE 147V 194 E. 5.3.1).

E.444

Ein Arzneimittel gilt nach Art. 65b Abs. 1 KVV («Beurteilung der Wirtschaftlichkeit»; in
der Fassung gemass der Anderung vom 1. Februar 2017, in Kraft seit 1. Marz 2017; AS
2017 623) als wirtschaftlich, wenn es die indizierte Heilwirkung mit moglichst geringem
finanziellem Aufwand gewéhrleistet. Die Wirtschaftlichkeit wird gemass Art. 65b Abs. 2
KVV aufgrund eines Vergleichs mit dem Preisin Referenzlandern (Auslandpreisvergleich;
Bst. @) und einem Vergleich mit anderen Arzneimitteln (therapeutischer Quervergleich; Bst.
b) beurteilt. Beim Auslandpreisvergleich wird mit dem Fabrikabgabepreis verglichen.
Bestehen keine offentlich zuganglichen Fabrikabgabepreise, so wird der
Apothekeneinstandspreis oder, falls dieser auch nicht 6ffentlich zugénglich 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 Grosshandelsmargen fest. Es kann
vorsehen, dass die effektiven anstatt der durchschnittlich gewahrten Grosshandelsmargen
abgezogen werden (Art. 65b Abs. 3). Von den Fabrikabgabeprei sen 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 (vgl. dazu ndher Art. 65b Abs. 3 und 4 KVV). Beim therapeutischen Quervergleich
wird gemass Art. 65b Abs. 4bis KVV Folgendes Uberprift: a. die Wirksamkeit im
Verhdtnis zu anderen Arzneimitteln, die zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt
werden; b. die Kosten des Arzneimittels pro Tag oder Kur im Verhdtnis zu den Kosten von
Arzneimitteln, die zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden. 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 (Art. 65b Abs. 5 KVV). Bei der Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit eines Original préparates werden zudem die Kosten fir Forschung und
Entwicklung berticksichtigt, es sei denn, es handelt sich beim Original préparat um ein
Nachfolgepréparat, das gegentber dem bisher in der Speziaitatenliste 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 hochstens 15 Jahren ein Innovationszuschlag
berticksichtigt (Art. 65b Abs. 7 KVV).

E.445

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 digenigen Original praparate berlicksichtigt, die zum Zeitpunkt der
Uberpriifung in der Spezialitatenliste aufgefuihrt sind und zur Behandlung derselben
Krankheit dienen.



E.4.46

Nach Art. 65d Abs. 1 KVV Uberprift das BAG samtliche Arzneimittel, diein der
Spezialitatenliste aufgefihrt sind, alle drei Jahre daraufhin, ob siedie
Aufnahmebedingungen noch erfiillen. Die Arzneimittel werden aufgrund ihrer
Zugehorigkeit zu einer therapeutischen Gruppe der Spezialitétenliste in drei Einheiten
aufgeteilt. Jede Einheit wird alle drei Jahre Gberprift. Gemass Art. 65d Abs. 2 KVV wird
der Auslandpreisvergleich auf der Basis der umsatzstarksten Packung durchgeftihrt. Der
therapeutische Quervergleich wird nach Art. 65d Abs. 3 KVV auf der Basis der kleinsten
Packung und Dosierung durchgefihrt, es sei denn, die kleinste Packung und Dosierung
erlaubt insbesondere aufgrund unterschiedlicher Dosierungen bel Therapiebeginn oder
unterschiedlicher Dosierungen oder unterschiedlicher Packungsgrossen keinen adaguaten
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
Hochstpreis. Liegt der dem geltenden Hochstpreis zugrundeliegende Fabrikabgabepreis
unter dem nach Art. 65b Abs. 5 KVV ermittelten Fabrikabgabepreis, so rechtfertigt dies
keine Preiserhohung. Das Bundesamt fiihrt die entsprechende Uberpriifung einmal pro
Kalenderjahr durch. Es Uberprift dabei Arzneimittel, die sich in der gleichen
therapeutischen Gruppe (IT-Gruppe) der SL befinden, gleichzeitig (Art. 34d Abs. 1 KLV).

E.51

Die BeschwerdefUhrerin machte in der Beschwerde geltend, das BAG habe seine Pflicht,
den Sachverhalt vollstandig und rechtsgeniglich abzuklaren, verletzt. Geméass
bundesgerichtlicher Rechtsprechung und vorinstanzlichem Rundschreiben an die
betroffenen Pharmaunternehmen vom 9. Dezember 2022 sei nach dem sogenannten
Kaskadenmodell vorzugehen. Das BAG sel zu Unrecht davon ausgegangen, dass auf die
Angaben in der Fachinformation abzustellen sei, aus welcher eindeutig hervorgehe, dass die
Erhaltungsdosierung fur Envarsus 30% weniger a's die Erhaltungsdosierung fir Prograf
oder Advagraf betrage und es somit nicht notwendig beziehungsweise gerechtfertigt sei,
direkte Vergleichsstudien heranzuziehen. Dabel habe es missachtet, dass sich die Angaben
in der Fachinformation zur Erhaltungsdosierung auf eine andere Indikation beziehen
wurden. So sei unstrittig, dass der TQV in der Hauptindikation «Prophylaxe der Abstossung
allogener Nierentransplantate» durchgefihrt werde, wofUr die Fachinformation von
Envarsus lediglich eine Anfangsdosierung von 0.17mg/kg/Tag vorsehe. Angaben zu einer
Erhaltungsdosierung wirden sich fur diese Indikation keine finden - wortber sich die
Parteien auch einig seien. Fur die Berechnung der Tagestherapiekosten von Envarsus ziehe
die Vorinstanz die Angaben zur Indikation «Umstellung von mit Prograf oder Advagraf
behandelten Patienten auf Envarsus - Allograft-Transplantatpatienten» heran und verkenne
dabei, dass eine Umstellung von Prograf oder Advagraf auf Envarsus bel stabilen
Transplantaten nicht mit der de novo-Behandlung von Nierentransplantatempféngern
gleichgesetzt werden konne. Nur die de novo-Behandlung von
Nierentransplantatempfangern entspreche der massgeblichen Hauptindikation «Prophylaxe
der Abstossung allogener Nierentransplantate». Dies zeige sich ebenso am Umgang des
BAG mit dem Vergleichsarzneimittel Advagraf, welches zuerst mit der Indikation
«Umstellung von Prograf» in die SL aufgenommen worden sei. Spéter sei die Zulassung um
die Indikation «Prophylaxe fir Transplantatabstossung» erweitert worden und erst mit jener
Indikationserweiterung sei Advagraf berechtigterweise Teil des TQV von Prograf



geworden. Die Vorinstanz stimme gar zu, dass unterschiedliche Indikationen vorliegen
wurden. Dies musse aber nicht nur bei der Wahl der Vergleichsarzneimittel, sondern auch
bei der Wahl der heranzuziehenden Dosis beachtet werden. Des Weiteren stelle eine
Umstellungsdosierung bloss eine initiale Empfehlung dar, zumal es gemass
Fachinformation erforderlich sei, die Erhaltungsdosierung individuell auf den Patienten
einzustellen. Entsprechend sei bei der Beurteilung, welche Dosis die Wirtschaftlichkeit von
Envarsusim Vergleich zu Prograf bestimme, darauf abzustellen, dass sich die notwendigen
Angaben nicht aus der Indikation von Envarsus ableiten lassen wirden und dass mangels
entsprechender Dosis-Spezifika gemass dem bundesgerichtlichen Kaskadenmodel | auf
sachbezogene Studienresultate abzustellen sei. Es sei mithin bei sémtlichen
Vergleichspréparaten auf die Erhaltungsdosierung fur de
novo-Nierentransplantatempfanger abzustellen, um die massgeblichen Kosten korrekt zu
erheben. Dabei den Vergleichspréparaten Prograf, Advagraf und Envarsus prézise
Angaben zur durchschnittlichen Erhaltungsdosierung in der Fachinformation fehlen
wurden, ergebe sich die richtige Dosierung aus den fur die Zulassung pivotalen Studien.
Das TQV-Niveau von Prograf liege folglich bel Fr. [...], was eéinem Senkungssatz von
3.10% und auf die umsatzstarkste Packung von Prograf (Prograf 1.0 mg / 50 Kaps; aktueller
FAP: [...]) gerechnet Fr. [...] entspreche. Der APV betrage Fr. [...], wodurch sich aus einer
je halftigen Gewichtung von APV und TQV ein Preisvon Fr. [...] beziehungsweise ein
Senkungsansatz von 11.11% ergebe.

E.5.2

In der Vernehmlassung machte die Vorinstanz unter Verweis auf ihre Verfigung vom 13.
Oktober 2023 geltend, dass entgegen den Vorbringen der Beschwerdefuhrerin die
Hauptindikation von Prograf geméss Fachinformation «Prophylaxe der Abstossung
allogener Nierentransplantete» laute und nicht «Prophylaxe der Abstossung allogener
Nierentransplantate bei de novo Nierentransplantat-Empfanger». Entsprechend sei die
Hauptindikation breiter gefasst und schliesse sowohl de-novo
Nierentransplantat-Empfanger a's auch Nierentransplantat-Empfanger, welche bereits eine
andere immunsuppressive Therapie erhalten hétten und im Rahmen der
Abstossungsprophylaxe das Therapieregime andern wirden, mit ein. Envarsus umfasse,
analog zur Hauptindikation von Prograf, sowohl de novo-Nierentransplantatempfanger als
auch Nierentransplantatempfanger, welche von einer anderen Therapie umgestel It wirden.
Entsprechend werde Envarsus seit 2020 im TQV von Prograf als Vergleichsarzneimittel
berlicksichtigt und zwar jeweils mit der im vorliegenden Beschwerdeverfahren in Frage
gestellten Erhaltungsdosierung. Soweit die BeschwerdefUhrerin vorbringe, die SL-Aufname
von Advagraf sei mit der Indikation «Umstellung zu Prograf» erfolgt, sei festzuhalten, dass
Advagraf - im Gegensatz zu Envarsus - nur in der Indikation «Umstellung von Prograf bei
stabilem Transplantat nach einer Nieren- oder Lebertransplantation» zugelassen gewesen
und entsprechend ebenfalls ein TQV in dieser Indikation durchgefiihrt worden sei. Der
TQV von Advagraf im Jahr 2012 sei mit Prograf unter Berticksichtigung der in der
Fachinformation festgestellten therapeutischen Aquivalenz von 1:1 durchgefiihrt worden.
Seit dem Jahr 2021 sei Advagraf in der Indikation «Prophylaxe der Transplantatabstossung
bei erwachsenen Nieren- oder Lebertransplantatempfangern» zugelassen. Diese Indikation
schliesse analog der Hauptindikation von Prograf und der zugel assenen Indikation von
Envarsus wiederum de novo-Nierentransplantatempfanger und
Nierentransplantatempfanger, welche von einer anderen Therapie umgestellt worden seien,
mit ein. Die neue Indikation von Advagraf sei somit im Vergleich zur Aufnahme im Jahr



2012 breiter gefasst und entspreche nun der Zulassung von Prograf, weswegen Advagraf
neu auch as Vergleichspréparat im TQV von Prograf in Frage komme. Der TQV von
Advagraf sei im Ubrigen unter anderem mit Prograf durchgefiihrt worden und
berticksichtige weiterhin die gleiche Dosierung von Prograf und Advagraf. Mithin sel die
Erhaltungsdosierung von Envarsus analog der Erhaltungsdosierung von Advagraf bestimmt
worden, zumal bei beiden Arzneimitteln die aus den klinischen Studien von B.

ermittelten Erhaltungsdosen von Tacrolimus verwendet und dann die entsprechende
therapeutische A quivalenz geméss Fachinformation beriicksichtigt worden seien.
Entsprechend den jeweiligen Fachinformationen sei bei Advagraf ein Verhadtnisvon 1:1
und bei Envarsus ein Verhdtnisvon 1:0.7 herangezogen worden. Des Weiteren konne auch
der Ansicht der Beschwerdefuhrerin, eine Umstellungs-dosierung sei mit einer initialen
Empfehlung gleichzusetzen, nicht gefolgt werden. Bei der in der Fachinformation von
Envarsus festgehaltenen Erhaltungsdosis von 30% weniger als die Prograf- oder
Advagraf-Dosis handle es sich eindeutig nicht um eine Initialdosis. Als Ausgangswert zur
Berechnung der Erhaltungsdosis von Envarsus seien zudem die in der Studie B.

ermittelten Erhaltungsdosen von Tacrolimus berticksichtigt worden und keine Initial dosen.
Dassdieim TQV verwendeten Dos erungen nicht fur alle Patientinnen und Patienten die
ubliche Dosis darstellen wirden, sei unbestritten; dies gelte aber nicht nur fir Envarsus,
sondern fur alein diesem TQV berticks chtigten Praparate. Insgesamt sei der Einschétzung
der Beschwerdefuhrerin, dasin der Fachinformation von Envarsus erwéhnte Verhatnis von
1:0.7 beziehe sich auf eine andere Indikation, zu widersprechen. Aus Sicht der Vorinstanz
handle es sich bel dem in der Fachinformation von Envarsus erwéhnten Verhaltnis von
1:0.7 némlich nicht um eine Dosisangabe fUr eine bestimme Indikation, sondern um eine
Aquivalenzdosis, welche unabhéngig von der Indikation gliltig sei.

E.53

Replizierend fuhrte die Beschwerdeflhrerin aus, dass selbst wenn nach der Rechtsprechung
fUr die Vergleichbarkeit von Arzneimitteln im Rahmen des TQV nicht absolut identische
Indikationen erforderlich seien, der TQV dennoch zwischen Préparaten zu erfolgen habe,
welche sich in Bezug auf die Indikation nicht wesentlich voneinander unterscheiden
wurden, beziehungswel se deren Indikation weitgehend identisch sel. Dabel sei zwar eine
breitere Anwendungsmdglichkeit eines Vergleichspraparats durchaus maéglich, bel einer
wesentlich engeren Indikation des Vergleichspréparats konne aber nicht mehr von
weitgehender Identitét der Indikation gesprochen werden. Entsprechend sel eine
Vergleichbarkeit der Prgparate im Rahmen des TQV auch dann nicht gegeben, wenn die
Tagestherapiekosten eines Vergleichspréparats, das ebenso fur die Hauptindikation
zugelassen sei, auf Basis der Dosierung fur eine andere oder wesentlich engere Indikation
berechnet werde. Entsprechend seien bel der Durchfihrung des TQV die
Tagestherapiekosten auf Basis der Dosierung fur die Hauptindikation zu berechnen, mithin
anhand der Erhaltungsdosierung und nicht, wie von der Vorinstanz geltend gemacht,
anhand der Umstellungsdosierung. Des Weiteren seien die vorinstanzlichen Ausfihrungen
widersprtchlich, soweit die Vorinstanz einerseits von einer breiten Hauptindikation
ausgehe (de novo-Nierentransplantatempféanger und Nierentransplantatempfanger unter
bestehender Therapie) und andererseits eine Umstellungsdosierung heranziehe, die de
novo-Nierentransplantatempfanger nicht berticksichtige. Folglich beziehe sich die
herangezogene Aquivalenzdosis auf eine von der Hauptindikation abweichende engere
Indikation. Inkonsequenterwei se habe die V orinstanz beztiglich Advagraf ausgefuhrt, eine
Beriicksichtigung von Advagraf im TQV von Prograf komme erst in Frage, seitdem



Advagraf auch fir de novo-Behandlungen zugelassen worden sei. Zuvor sei eine
Berlicksichtigung nicht moglich gewesen «da Advagraf bei weniger Patientinnen und
Patienten habe eingesetzt werden konnen, ndmlich nur zur Umstellung und nicht bei de
novo Behandlungen». Gleiches muisse ebenfalls fir Tagestherapiekosten gelten, zumal das
Abstellen auf eine Dosierung, die nur fir die Therapieumstellung, aber nicht fir de
novo-Behandlungen indiziert sei, Art. 65b Abs. 4bisKVV verletze. Soweit sich die
Vorinstanz darauf berufe, Envarsus sei bereits bei der Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen im Jahr 2020 mit der streitigen Aquivalenzdosisin den TQV von
Prograf einbezogen worden, sei dem entgegenzuhalten, dass dieses Vorgehen damals
ausdriucklich beanstandet worden sei. Ferner sal festzustellen, dass die Envarsus
Fachinformation selbst in Bezug auf die Therapieumstellung mit der Wortwahl «die
Envarsus-Erhaltungsdosis sollte daher 30% weniger a's die Prograf- oder Advagraf-Dosis
betragen» keine gentigenden Angaben zur Erhaltungsdosierung bereithalte. Diese
Formulierung lasse vermuten, dass es sich um ein blosses Umstellungsverhaltnis handle,
ohne dass die konkrete Erhaltungsdosis bekannt sei. In Bezug auf das Verhaltnis 1:0.7 als

Erhaltungsdosierung sei festzuhalten, dass eine Studie von A. die
Erhaltungsdosierungen von Prograf und Envarsus bel de novo-Behandlungen bel einem
Verhdltnis von 1:0.86 festgesetzt, eine weitere Studie (C. Studie) gar ein

Dosierungsverhdtnis von 1:0.96 ergeben habe. Aus den erwahnten klinischen Studien gehe
hervor, dass die tagliche Tacrolimus Erhaltungsdosis mit Envarsus nur circa 4-14%
geringer sei alsdie mit Prograf, und nicht etwa 30%. Diese Diskrepanz zwischen
Fachinformation und zwei unabhéngigen klinischen Studien belege, dassdiein der
Fachinformation angegebene Aquivalenzdosis keine prazise Angabe zur
Erhaltungsdosierung von Envarsus bereithalte. Sie sei nur eine blosse, fur das
Umstellungsverhaltnis vorgenommene Schétzung.

E.54
Die Vorinstanz hat auf die Einreichung einer Duplik verzichtet (BV Ger-act. 19).

E.6

Vorab sind die von der Rechtsprechung entwickelten Grundsétze zur dreijahrlichen
Uberpriifung und dabei insbesondere zum TQV dazulegen.

E.6.1

Das Bundesgericht hat in BGE 142 V 26 beziiglich der dreijahrlichen Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen erkannt, dass diese nach dem Willen des Gesetzgebers umfassend
zu erfolgen hat, das heisst - sofern entsprechende V ergleichsarzneimittel vorhanden sind -
unter Einschluss einer Kosten-Nutzenanalyse (a.a.O. E. 5.2.3), wie sieim Rahmen des TQV
gtattfindet (a.a.O. E. 5.3). Nur eine umfassende Uberpriifung der Kriterien von Art. 32 Abs.
1 KVG ermgglicht es sicherzustellen, dass die im Rahmen der Aufnahme eines
Arzneimittelsin die SL gestellten Anforderungen wahrend der gesamten Verweildauer auf
der SL erfiillt sind (aa.0. E. 5.2.3). Eine ausschliesslich preisbezogene Uberpriifung halt
vor dem Legalitatsprinzip nicht stand (a.a.O. E. 5.4 betreffend Art. 65d Abs. 1bisKVV [in
der von 1. Juni 2013 bis 31. Mai 2015 in Kraft gestandenen Fassung], welcher lediglich
eine preisbezogene Uberprifung mittels APV vorsah; vgl. auch BV GE 2015/51; Urteil des
BV Ger C-5675/2018 vom 10. August 2021 E. 4.2.6).

E.6.2



Nach standiger Rechtsprechung wird der in der SL festgelegte Hochstpreis nicht mit
direktem Bezug zum medizinischen Nutzen des Arzneimittels festgelegt. Mittels des TQV
findet indes eine indirekte K osten-Nutzen-Analyse statt. Dabel wird die Wirksamkeit des
Arzneimittels einer vergleichenden Wertung mehrerer zum gleichen Behandlungszweck zur
Verfigung stehender Heillmittel unterzogen und in Zusammenhang gesetzt mit den Kosten
pro Tag oder Kur im Verhédltnis zu den Kosten der anderen Arzneimittel gleicher Indikation
oder ahnlicher Wirkungsweise (BGE 142 V 26 E. 5.3 mit Hinweisen). Lasst ein
Arzneimittel, durch wissenschaftliche Studien nachgewiesen, den Heilerfolg in kirzerer
Zeit, mit weniger Nebenwirkungen und geringerer Ruckfallrate erwarten als ein anderes
Arzneimittel gleicher Indikation oder ahnlicher Wirkungsweise, ist dem beim
Preisvergleich, alenfalls unter dem Gesichtspunkt der Kosten der Anwendung, Rechnung
zu tragen (BGE 137V 295 E. 6.3.2; 127 V 275 E. 2b mit Hinweis auf BGE 109 V 195f. E.
5a; Urteil des BGer 9C_792/2016 vom 27. November 2017 E. 6.2 mit weiteren Hinweisen).
Die Frage der Wirtschaftlichkeit beantwortet sich nicht anhand eines
«Durchschnittspreises» samtlicher zum gleichen Behandlungszweck zur Verfligung
stehenden Arzneimittel. Dem vom Gesetzgeber angestrebten Ziel entsprechend, die
Gesundheitskosten einzugrenzen, ist vielmehr zu prifen, ob (gleich wirksame und
zweckmassige) Arzneimittel zur Verfigung stehen, wel che kostengiinstiger als das zu
prufende Arzneimittel sind (vgl. BGE 143V 369 E. 5.4.3). Nicht massgebend sind dabei
Art und Menge des Wirkstoffs der zu vergleichenden Préparate. Auch kann sich der
Preisvergleich unter Umstéanden auf ein einziges (Konkurrenz-)Produkt beschrénken (BGE
143V 369 E. 5.3.2; 147V 194 E. 5.3.1 und 6.2; Urteil des BGer 9C_190/2020 vom 13.
November 2020 E. 3.2.2 mit Hinweis auf BGE 137 V 295 E. 6.3.2). Eine umfassende
Wirtschaftlichkeitsprifung im Sinne des Leitentscheids BGE 142 V 26 erheischt zwar -
wenn immer moglich - den Einbezug einer Kosten-Nutzen-Analyse (mittels TQV), nicht
aber den Einbezug samtlicher Vergleichsarzneimittel (BGE 143V 369 E. 5.3.2).

E.6.3

Bei der Durchfthrung des TQV ist die Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels gemass Art.
65b Abs. 2 Bst. b KVV (inder seit 1. Marz 2017 in Kraft stehenden, hier massgeblichen
Fassung) auf Grund des «Vergleichs mit anderen Arzneimitteln» zu beurteilen, wobel in
Art. 65b Abs. 4bisKVV der Kreis der fir den TQV heranzuziehenden Arzneimittel auf
solche festgelegt wird, «die zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden». Art.
34f Abs. 1 KLV («Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre; therapeutischer
Quervergleich») konkretisiert, dass beim TQV nach Art. 65b Abs. 2 Bst. b KVV digenigen
Originalpraparate beriicksichtigt werden, die zum Zeitpunkt der Uberpriifung in der SL
aufgefuihrt sind und zur Behandlung derselben Krankheit dienen (vgl. BGE 147V 194 E.
5.1). Mit Bezug auf die per 1. M&rz 2017 neu gefassten und hier anwendbaren

V erordnungsbestimmungen wurde vom Bundesgericht in BGE 147 V 194 erkannt, dass der
TQV grundsétzlich weiterhin nach Massgabe der bisherigen von der Rechtsprechung in
diesem Bereich gesetzten Leitplanken zu erfolgen hat (vgl. Urteil des BGer 9C_710/2020
vom 10. August 2021 E. 4.2; vgl. auch Urteil des BV Ger C-5675/2018 E. 4.2.7).

E.64

Bei der Beurteilung der Vergleichbarkeit der Préparate ist auf den Wortlaut der
heilmittelrechtlichen Zulassung beziehungsweise der entsprechenden Fachinformation
abzustellen, zumal ein Arzneimittel nur in den Grenzen der von Swissmedic zugel assenen
Indikationen und Anwendungsvorschriften in die SL aufgenommen werden darf. Die



therapeutische Gleichwertigkeit muss dabel mit klinischen Studien belegt werden (BGE
143V 369 E. 6 mit Hinweisen). Dass ein zum Vergleich herangezogenes Arzneimittel Uber
zusétzliche, Uber jene des zu Uberprifenden Préparates hinausgehende Indikationen
aufweist, steht nach der geltenden Rechtsprechung einer Berticksichtigung im Rahmen des
TQV nicht entgegen (Urteile des BV Ger C-7112/2017 vom 26. September 2019 E. 7.3.1,
C-6252/2014 vom 8. September 2016 E. 8.4; C-6246/2014 vom 13. Oktober 2016 E. 8.4,
bestdtigt mit BGE 143V 369 E. 6; vgl. dazu auch Ziff. C.2.1.2 des SL-Handbuchs. Nach
der (in Anwendung von aArt. 34 Abs. 2 Bst. b KLV ergangenen) Rechtsprechung erfordert
der Beizug eines Arzneimittelsin den TQV keine absolute Identitdt mit dem zu
Uberprifenden Praparat (Urteile des BV Ger C-6252/2014 E. 8.2 und 8.3 sowie
C-6517/2018 vom 20. Oktober 2020 E. 6.7). Bei Arzneimitteln mit mehreren
unterschiedlichen Indikationen wird fir die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit die
Hauptindikation berticksichtigt (Ziff. C.2.1.6 des SL-Handbuchs).

E.6.5

Ob ein Préparat in den TQV einzubeziehen ist, entscheidet sich danach, ob esals
austauschbare Therapiealternative mit im Wesentlichen gleichem medizinischem Nutzen
einzustufen ist (Urteil des BV Ger C-6517/2018 vom 20. Oktober 2020 E. 6.8.1). Bei der
Beurteilung der therapeutischen Austauschbarkeit kann (erganzend zur Fachinformation)
auch auf die einschlagigen Leitlinien der Fachgesellschaften abgestellt werden (vgl. Urtell
des BV Ger C-3382/2018 vom 26. Januar 2020 E. 5.6.5; Urteil des BGer 9C_190/2020 E.
4.2).

E.6.6

Fir die Auswahl der Vergleichsarzneimittel ist grundsétzlich die galenische Form
respektive deren Zugehorigkeit zu einer bestimmten Gamme relevant. Orale Formen
werden beispielsweise mit oralen Formen verglichen, retardierte mit retardierten Formen,
parenterale mit parenteralen Formen usw. Der Vergleich mit anderen Formen -
gammentbergreifend - ist zulassig, wenn keine Vergleichsarzneimittel existieren, diein
derselben galenischen Form in der SL aufgefihrt und damit in der gleichen Gamme
eingeteilt sind (Urteil desBGer 9C 710/2020 E. 5.3.1). Im Interesse mdglichst adaquater
Vergleichsverhdltnisse sind im Rahmen des TQV wenn immer méglich Praparate mit
identischer Gammenzugehorigkeit zu vergleichen (Urteil des BV Ger C-6517/2018 E.
6.9.2).

E.6.7

Der Vorinstanz steht bei der Auswahl der Vergleichspraparate ein weiter
Ermessensspielraum zu. Es steht namentlich in ihrem Ermessen, im jeweiligen Einzelfall
dartiber 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 moglichst geringen
K osten - nachgelebt wird (vgl. BGE 143V 369 E. 5.3.3; 147V 194 E. 5.2.2 und E. 5.5;
Urtell des BGer 9C_401/2020 vom 5. Mérz 2021 E. 2.5). Liegt mindestens ein
vergleichbares Arzneimittel vor, steht es aber nicht im Ermessen der Vorinstanz, auf die
Durchfiihrung eines TQV zu verzichten, weil wie bereits erwahnt eine gesetzeskonforme
und damit eine umfassende Wirtschaftlichkeitsprifung im Sinne des L eitentscheids BGE
142 V 26 wenn immer moglich den Einbezug einer Kosten-Nutzen-Analyse vor-aussetzt
(vgl. auch BGE 143V 369 E. 5.3.2; Urteil des BGer 9C_354/2017 vom 26. Januar 2018 E.



6.2 sowie die Ausfuhrungen in E. 9.5 infra). Zu prifen bleibt in jedem Einzelfal, ob die
Vorinstanz bei der Auswahl der Verglei chspraparate ihr weites Ermessen sachgerecht
ausgelbt hat (Urteil des BGer 9C_190/2020 E. 4.2).

E.6.8
Zur Bestimmung der Tagestherapiekosten ist Folgendes festzuhalten:

E.6.8.1

Laut Art. 65b Abs. 4bisBst. b 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, Uberprift. Vorliegend sind die Kosten pro Tag
massgebend. Der TQV hat somit anhand der durchschnittlichen Tagestherapiekosten der
mittleren Erhaltungsdosen der zu vergleichenden Medikamente zu erfolgen (BGE 147 V
470E. 4.1).

E.6.8.2

Ein Arzneimittel darf nur in den Grenzen der von Swissmedic zugel assenen I ndikationen
und Anwendungsvorschriften in die Spezialitétenliste aufgenommen werden. Daher hat sich
die Vorinstanz an den Wortlaut der Fachinformation zu halten (vgl. BGE 147V 194 E.
5.3.1 mit Hinweis auf BGE 143V 369 E. 6, vgl. auch Urteile des BV Ger C-5659/2020 vom
11. Mai 2022 E. 7.2; C-5618/2020 vom 30. August 2022 E. 7.3). Diein den
Arzneimittelinformationen enthaltenen Indikations- und Diagnoseformulierungen
respektive Anwendungsvorschriften widerspiegeln die jeweils gegenwartigen
medizinischen Kenntnisse. Es rechtfertigt sich daher, die Arzneimittel- bzw.
Fachinformationen, soweit aussagekréftig, auch fir die Frage nach der mittleren
Erhaltungsdosierung eines Arzneimittels heranzuziehen. Dies gewdahrleistet namentlich,
dass die zu berticksichtigenden Dosierungen respektive deren zu vergleichenden
Mittelwerte («mittlere Erhaltungsdosis») in transparenter sowie rechtsgleicher Art bestimmt
werden (vgl. BGE 147V 470 E. 4.2.2).

E.6.8.3

Beide Parteien berufen sich auf das bundesgerichtliche «Kaskadenmodell» (vgl. BGE 147
V 470, E. 4.2.3), wonach im Einzelnen wie folgt vorzugehen ist: Kénnen den
Fachinformationen genaue Dosierungsvorschriften entnommen werden, anhand derer sich
die durchschnittlichen Tages-therapiekosten berechnen lassen, sind diese zu verwenden.
Dabei ist zu beachten, dass bei der Berechnung des TQV grundsétzlich den
unterschiedlichen Anwendungsvorschriften geméss Fachinformation Rechnung zu tragen
ist und die verschiedenen, von Swissmedic Uberpriften und genehmigten
Dosierungsangaben zu berticksichtigen sind (in diesem Sinne auch Urteile des BV Ger
C-6083/2018 vom 9. Juli 2020 E. 7.3.2 m.H. und C-595/2015 vom 19. Juni 2018 E. 8.3).
Hinsichtlich derjenigen Arzneimittel, fur die in den Fachinformationen keine genauen
Dosierungsvorschriften vorhanden sind, kann die Bestimmung der Tagesdosis lediglich
approximativ erfolgen. Allerdings hat dies im Rahmen der Untersuchungspflicht (Art. 12
VwV G) ebenfalls auf sachgerechte und nachvollziehbare Weise zu geschehen (vgl. Urteile
des BVGer C-6083/2018 E. 7.3.2, C-595/2015 E. 8.4 und C-536/2015 vom 6. Juni 2017 E.
8.3). Massgebend ist, dass die jeweiligen Dosierungen fur samtliche in den TQV
einzubeziehenden Arzneimittel nach denselben Bedingungen festgelegt werden (vgl. auch
Urtell des BV Ger C-6115/2018 vom 7. Mai 2020 E. 8.9.5). Enthélt die Fachinformation mit
Blick auf die durchschnittliche Erhaltungsdosis somit eine klare Aussage zur empfohlenen



oder ublichen Dosierung, ist diese dem TQV zugrunde zu legen (vgl. BGE 147V 470 E.
4.2). Entsprechend den bundesgerichtlichen Erwégungen wird unterschieden zwischen
Regeldosen (empfohlene respektive tbliche Dosis) und Ausnahmedosen (nicht mehr
ubliche Dosis), wobei fir die Bestimmung der Tagestherapiekosten lediglich die
Regeldosen respektive die tiblichen, empfohlenen Dosen zu berticksichtigen sind (vgl.
Urtell des BV Ger C-5618/2020 E. 7.5 m.w.H.). Fehlt es an derartigen prézisen Angaben zur
empfohlenen Anfangs- respektive Erhaltungsdosis, ist grundsétzlich die gesamte in der
Fachinformation aufgefihrte Dosi sspanne zu beachten, wobei deren Mittelwert
heranzuziehen ist. Ergibt sich geméss Fachinformation eine empfohlene Anfangs-
respektive Erhaltungsdosis, bleibt kein Raum fir das Heranziehen des jeweiligen
Mittelwerts der Dosisspanne (vgl. BGE 147 V 470 E. 5.3). Sollten aber beispielsweise
direkte Vergleichsstudien vorliegen, welche sachdienliche Informationen zur empfohlenen
oder ublichen Dosis beinhalten, wére diesfalls auf diese abzustellen (vgl. BGE 147V 470 E.
4.2.3). Ergeben sich aus der Fachinformation keinerlei Auskiinfte zur durchschnittlichen
Erhaltungsdosis - auch nicht in Form von Dosisspannen -, kénnen Aquivalenzdosen aus
Leitlinien, klinischen Studien, auslandischen Zulassungsunterlagen etc. beigezogen werden
(vgl. dazu auch Rundschreiben des BAG vom 9. Dezember 2022). Es sind vorliegend keine
Anhaltspunkte erkennbar, die gegen eine grundsétzliche Vorgehensweise in diesem Sinne
sprechen (zum rechtlichen Stellenwert entsprechender bundesamtlicher Kommentierungen:
BGE 145V 289 E. 5.4.2 m.H.; Urteile des BGer 9C_401/2020 E. 4.1 und 9C_309/2020
vom 4. Dezember 2020 E. 2.3.1 und 2.3.2).

E.71

Ein Arzneimittel ist anhand seiner Hauptanwendung al's wirtschaftlich elnzustufen, wobel
auf die tatsachliche Hauptanwendung abgestel It wird und nicht auf eine theoretisch
mogliche beziehungswei se tatséchlich untergeordnete Anwendung (vgl. Urteil des BV Ger
C-5955/2019 vom 28. Januar 2022 E. 8.1)

E.7.2

Die Parteien hatten sich im Rahmen des vorinstanzlichen Verfahrens auf die
Hauptindikation «Prophylaxe der Abstossung allogener Nierentransplantate» geeinigt (s.o.
Sachverhalt Bst. B.b). Angesichts der Tatsache, dass diese Hauptindikation auch in den
Fachinformationen von Prograf sowie den anderen Vergle chsarzneimitteln festgehalten ist
(Prograf: «Prophylaxe der Abstossung allogener Leber- oder Nierentransplantate»;
Envarsus. «Prophylaxe der Transplantatabstossung bei erwachsenen Nieren- oder

L ebertransplantatempfangern»; Sandimmun Neoral: «Prophylaxe der Abstossung allogener
Nieren-, Leber-, Herz-, kombinierter Herz-Lungen-, Lungen- und Pankreas-Transplantate»,
Advagraf: «Prophylaxe der Transplantatabstossung bei erwachsenen Nieren- oder

L ebertransplantatempfangern»), sieht auch das Gericht keine V eranlassung, davon
abzuweichen.

E.73

Die Beschwerdefuhrerin rligt unter anderem, die Vorinstanz habe bei der Durchfihrung des
TQV einefalsche Indikation verwendet, namentlich die «(initiale) Umstellung von Prograf
auf Envarsus»; die Hauptindikation «Prophylaxe der Abstossung allogener
Nierentransplantate» beziehe sich jedoch lediglich auf die «Erhaltungsdosis fur de
novo-Nierentranspl antatempfanger». Demgegenuber vertritt die Vorinstanz die Ansicht,
dass die Hauptindikation «Prophylaxe der Abstossung allogener Nierentransplantate» breit



zu verstehen sei und sowohl de novo-Nierentransplantatempfénger als auch
Nierentransplantatempfanger, welche von einer anderen Therapie umgestellt worden seien,
miteinschliesse.

E.74

Diesbezlglich ist auf den Einwand der Beschwerdefthrerin das Praparat Advagraf
betreffend hinzuweisen: Zwischen den Parteien ist unstrittig, dass Advagraf fir den TQV
von Prograf erst berticksichtigt wurde, seitdem ersteres Praparat auch fur de
novo-Behandlungen zugelassen ist. So war Advagraf bel der Aufnahmein die SL im Jahre
2012 nur in der Indikation «Umstellung von Prograf bel stabilem Transplantat nach einer
Nieren- oder Lebertransplantation» zugelassen und entsprechend wurde auch der TQV in
dieser Indikation durchgefihrt. Seit dem Jahr 2021 ist Advagraf zusétzlich von Swissmedic
zugelassen fur «Prophylaxe der Transplantatabstossung bei erwachsenen Nieren- oder

L ebertransplantatempféngern» und mit dieser neuen Indikation per 1. Oktober 2022 in die
SL aufgenommen worden (vgl. < https://compendium.ch/news/22553 > und < www.bag.ad
min.ch/dam/de/sd-web/UOnSikQvfj3b/advagraf-indikationserweiterung-01-10-2022.pdf >,
zuletzt besucht am 26. September 2025). Da diese neue Indikation von Advagraf der
Zulassung von Prograf entspricht, kommt Advagraf seither auch as Vergleichspréparat im
TQV von Prograf in Frage. Im vorliegenden Verfahren fuhrte die Vorinstanz diesbezliglich
aus, dass die Berticksichtigung von Advagraf zuvor nicht moglich gewesen sal, da Advagraf
bei weniger Patientinnen und Patienten habe eingesetzt werden kénnen (nur zur
Umstellung, nicht bel «de novo»-Behandlungen) (BV Ger-act. 9 Rz. 15). Die
Vorgehensweise bei der Aufnahme von Advagraf in die SL verdeutlicht, dassdie
Vorinstanz bereitsin der Vergangenheit die Indikation «Umstellung von Prograf bei
stabilem Transplantat nach einer Nieren- oder L ebertransplantation» von der Indikation
«Prophylaxe der Transplantatabstossung bel erwachsenen Nieren- oder

L ebertransplantatempféngern» unterschieden und klar voneinander getrennt hatte. Soweit
nun die Vorinstanz argumentiert, die Hauptindikation «Prophylaxe der Abstossung
allogener Nierentransplantate» sei breit zu verstehen und schliesse sowohl de
novo-Behandlungen al's auch Therapieumstellungen mit ein, mag diesim Fall von Advagraf
unter Berticksichtigung deren Historie zwar zutreffen. Im Falle von Prograf einigten sich
das BAG und die Zulassungsinhaberin von Beginn an auf die Indikation «Prophylaxe der
Abstossung allogener Nierentransplantate»; dies vermag aber nicht - entsprechend eines
Umkehrschlusseses - zu bedeuten, dass ohne explizite Spezifizierung in der
Fachinformation auch die hier streitige Umstellung von Prograf/Advagraf auf Envarsus
mitgemeint ist. Dabel kann der vorinstanzlichen Argumentation, es handle sich bel der
Hauptindikation «Prophylaxe der Abstossung allogener Nierentransplantate» um eine weit
zu verstehende Indikation, welche sowohl de novo- a's auch Umstellungstherapien
beinhaltet, nur mit VVorbehalten gefolgt werden. Entsprechend den obenstehenden
Ausfuhrungen ist die Indikation der blossen Umstellung von Prograf/Advagraf auf
Envarsus enger gefasst und berticksichtigt folglich weniger Patienten s die
Hauptindikation «Prophylaxe der Abstossung allogener Nierentransplantate». Nicht
zutreffend sind daher die von der Vorinstanz diesbeziiglich gezogenen Schlussfolgerungen
fur den TQV: Zum einen ist aus den Akten nicht ersichtlich, dass die Parteien bel der
Festlegung der Hauptindikation den Einbezug von Umstellungstherapien explizit
vorgesehen hatten. Zum anderen sind bei der Durchfihrung des TQV die
Tagestherapiekosten auf Basis der Dosierung fur die Hauptindikation zu berechnen (vgl.
Urtell des BV Ger C-5955/2019 E. 10.2; vgl. auch C-5620/2020 vom 22. Dezember 2022 E.



5.4.1). Indem die Vorinstanz alleine auf die Umstellungsdosierung von Envarsus abstellt,
berticksichtigt sie einen enger gefassten Patientenkreis und l&sst de novo-Behandlungen
ganzlich ausser Acht.

E.75

Dartber hinausist festzuhalten, dass die Abgrenzung einer Erhaltungsdosierung von einer
Umstellungsdosierung nicht die Frage der Hauptindikation beschl&gt, sondern eine Frage
der Dosierung in der jeweiligen Anwendung darstellt. Die Parteien hatten sich, wie bereits
erwahnt, generell auf die Hauptindikation «Prophylaxe der Abstossung allogener
Nierentransplantate» geeinigt und keine weitere Differenzierung vorgenommen. Eine
nachtragliche Spezifizierung dieser Hauptindikation dahingehend, zu welchem Zeitpunkt
nach einer Nierentransplantation elne medikamentdse Behandlung mit Prograf
beziehungsweise Envarsus angezeigt sein soll - nur bei de
novo-Nierentransplantatempfangern oder auch bei Umstellungspatienten - erscheint
vorliegend nicht sachgerecht. Nachdem die Zulassungsinhaberin die Hauptindikation unter
Beizug von Préavalenzzahlen bestimmt und das BAG dem vorbehaltlos zugestimmt hat,
besteht kein Raum, die Hauptindikation unter Berticksichtigung anderer Aspekte zu
differenzieren.

E.81

Im Folgenden ist zu prifen, ob sich aus den Fachinformationen fir Prograf, Envarsus,
Advagraf und Sandimmun Neoral jeweils eine «iibliche Dosis» im Sinne der dargestellten
Rechtsprechung ermitteln | asst.

E.821

Zur Dosierung des vorliegend zu Uberprifenden Arzneimittels Prograf enthélt die
Fachinformation folgende Angaben: «Allgemeine Hinweise zur Verabreichung von Prograf
Die nachstehend empfohlenen Dosierungen fur die orale oder intravendse V erabrei chung
von Prograf mussen anhand der Blutspiegel an die individuellen Bedurfnisse jedes
Patienten angepasst werden. Die Analyse der klinischen Studien legt nahe, dass die
Mehrheit der Patienten mit Erfolg behandelt wird, wenn die Blutspiegel von Tacrolimus 20
ng/ml nicht Ubersteigen. Bei der Interpretation der Blutspiegel ist der klinische Zustand des
Patienten zu berlicksichtigen [...]. [...] Nierentransplantation Primére mmunsuppression
beim Erwachsenen - mit und ohne Initialbehandlung mit Antikorpern Bei Patienten ohne
Initialbehandlung mit Antikérpern sollte die Therapie mit Prograf per osin den ersten 24
Stunden nach dem operativen Eingriff mit 0,30 mg/kg/Tag eingeleitet werden, aufgeteilt auf
zwel Einzeldosen (morgens und abends). Bei Patienten mit einer
Antikorper-1nitialbehandlung wird eine Dosis von 0,20 mg/kg/Tag per os empfohlen,
aufgeteilt auf 2 Einzeldosen (morgens und abends). Wenn die Behandlung aufgrund des
klinischen Zustands des Patienten nicht per os begonnen werden kann, sollten intravends
0,05-0,10 mg/kg/24 h as Dauertropfinfusion verabreicht werden. [...] Erhaltungstherapie -
erwachsene und padiatrische Patienten Um das Transplantat am Leben zu erhalten, ist eine
sténdige Immunsuppression mit Tacrolimus per os nétig. Die Erhaltungsdosisist bel jedem
einzelnen Patienten individuell einzustellen. Sie kann in der Regel wahrend der
Erhaltungstherapie unter Beriicksichtigung des Abstossungsrisikos und der Vertraglichkeit
gesenkt werden. [...]»

E. 822



Dasin den TQV miteinbezogene Arzneimittel Envarsus ist gemass Fachinformation wie
folgt zu dosieren: «Dosierung Die im Folgenden empfohlenen Initialdosen sind al's
Richtlinien gedacht. Envarsus wird normalerweise in der ersten postoperativen Phasein
Kombination mit anderen Immunsuppressiva gegeben. Die Dosis richtet sich dabel nach
dem gewahlten immunsuppressiven Regime. Die Dosierung von Envarsus sollte auf der
klinischen Beurteilung von Abstossung und Vertréglichkeit und auf individuelle
Blutspiegel bestimmungen beruhen [...]. Die Dosis von Envarsus wird nach der
Transplantation normalerweise reduziert. Verénderungen des Zustands des Patienten nach
Transplantation konnen die Pharmakokinetik von Tacrolimus beeinflussen und weitere
Dosisanpassungen erforderlich machen. [...] Prophylaxe der Nierentransplantatabstossung
Die Envarsus-Therapie sollte mit 0,17 mg/kg/Tag als einmal tégliche Gabe am Morgen
beginnen. Die Gabe sollte in den ersten 24 Stunden nach Abschluss der Operation
beginnen. [...] Umstellung von mit Prograf oder Advagraf behandelten Patienten auf
Envarsus - Allograft-Transplantatpatienten [...] Allograft-Transplantatpatienten mit
zweimal taglicher Dosierung von Prograf (sofortige Freisetzung) oder Advagraf (einmal
taglich), die auf einmal téglich Envarsus umgestellt werden, sollten im Verhaltnis 1:0,7
(mg:mg) der taglichen Gesamtdosis umgestel It werden und die Envarsus-Erhaltungsdosis
sollte daher 30% weniger als die Prograf- oder Advagraf-Dosis betragen. Bel stabilen
Patienten, die von Tacrolimus-Arzneimitteln mit sofortiger Freisetzung (zweimal t&glich)
auf Envarsus (einmal téglich) im Verhdtnis 1:0,7 (mg:mg) bezogen auf die
Gesamttagesdosis umgestel It wurden, war die mittlere systemische Exposition gegentiber
Tacrolimus (AUCO0-24) ahnlich wie die der Tacrolimus-Arzneimittel mit sofortiger
Freisetzung. Das Verhdtnis zwischen Tacrolimus-Tal spiegeln (C24) und systemischer
Exposition (AUCO0-24) von Envarsus entspricht dem der Tacrolimus-Arzneimittel mit
sofortiger Freisetzung. [...] Es sollten Dosisanpassungen durchgefihrt werden, um
sicherzustellen, dass nach der Umstellung eine gleiche systemische Exposition
aufrechterhalten wird. [...]»

E. 823

Fir das ebenfalls in der Vergleichsgruppe beriicksichtigte Arzneimittel Advagraf sind
folgende Dosierungen zu beachten: «Dosierung/Anwendung [...] Dieim Folgenden
empfohlenen Initialdosen sind nur als Richtlinien gedacht. Die Dosis richtet sich dabei nach
dem gewahlten immunsuppressiven Regime. Die Dosierung von Advagraf solltein erster
Linie auf der klinischen Beurteilung von Abstossung und Vertréaglichkeit im Einzelfall und
auf Blutspiegel bestimmungen beruhen [...]. Bei de novo nieren- und Iebertransplantierten
Patienten war unter Advagraf die AUCO-24 von Tacrolimus an Tag 1 jeweils um 32% bzw.
50% niedriger im Vergleich zu Kapseln mit unmittelbarer Freisetzung (Prograf) bel
aguivalenten Dosen. [...] Prophylaxe der Nierentransplantatabstossung Die
Advagraf-Therapie sollte mit 0,20 - 0,30 mg/kg/Tag als einmal tégliche Gabe am Morgen
beginnen. Die Gabe sollte in den ersten 24 Stunden nach Abschluss der Operation
beginnen. Die Dosis von Advagraf wird nach der Transplantation normalerwei se reduziert.
[...] Weitere Dosisanpassungen konnen spéter erforderlich sein, dasich die
Pharmakokinetik von Tacrolimus im Verlauf der Stabilisierung des Patienten nach der
Transplantation verandern kann.»

E.824

Das Praparat Sandimmun Neoral ist gemass Fachinformation schliesslich folgendermassen
zu dosieren: «Organtransplantation Die Initialdosis betragt 10-15 mg/kg, verabreicht



innerhalb von 12h vor der Transplantation und verteilt auf 2 Einzeldosen. Diese Dosierung
ist wéhrend 1 bis 2 Wochen nach der Operation beizubehalten. Anschliessend kann die
Dosis entsprechend den Blutspiegeln nach und nach bis zu einer Erhaltungsdosis von 2-6
mg/kg/d, verabreicht in 2 Einzeldosen, gesenkt werden. Bel Patienten mit
Nierentransplantation wurde festgestellt, dass Dosen unter 3-4 mg/kg/d, die minimale
Blutspiegel von unter 50-100 ng/ml zur Folge haben, mit einem erhéhten Risiko von
Abstossungsepisoden verbunden sind. [...]»

E.83

Die Parteien sind sich dahingehend einig, dass die Fachinformationen von Prograf und
Advagraf keine differenzierten Erhaltungsdos erungsangaben zur Prophylaxe der
Abstossung allogener Nierentransplantate enthalten, wohingegen der Fachinformation von
Sandimmun Neoral hinreichend detaillierte Angaben zur Ublichen Dosis zu enthehmen sind.
Fir den TQV berticksichtigte das BAG die von der Beschwerdefuhrerinin die
Internet-Applikation elngegebenen Erhaltungsdosierungen von Prograf und Advagraf,
gestltzt auf die Studie B. , Sowie die den Fachinformationen zu Sandimmun Neoral
entnehmende Erhaltungsdosierung (Stellungnahme des BAG vom 4. Juli 2023; BV Ger-act.
1 Beilage 3). Strittig ist vorliegend lediglich, ob der Fachinformation von Envarsus genaue
Angaben zur Erhaltungsdosierung entnommen werden kénnen oder nicht.

E.84.1

Zunéchst kann festgehalten werden, dass die Fachinformation des Vergleichsarzneimittels
Envarsus hinsichtlich der Dosierung insgesamt sehr offen formuliert ist. So enthélt sie
betreffend die Prophylaxe der Nierentransplantatabstossung zwar eine Initialdosierung,
lasst aber mit der Formulierung «Die Envarsus-Therapie sollte mit 0,17 mg/kg/Tag [...]
beginnen» einen gewissen Freiraum. Dasselbe gilt auch fir die - von der Vorinstanz als
ubliche Dosis herangezogene - Umstellungsdosierung, wonach die
Envarsus-Erhaltungsdosis 30% weniger als die Prograf- oder Advagraf-Dosis betragen
sollte. Demnach ergibt sich bereits aus dem allgemeinen Sprachgebrauch des Verbs
«sollen», dass es sich nicht um eine zwingende Dosierungsangabe handelt. Wie von der
Beschwerdefthrerin zutreffend ausgefihrt (BV Ger-act. 15 Rz. 17), lasst der Wortlaut ferner
vermuten, dass es sich lediglich um ein Umstellungsverhatnis handelt, ohne dass Aussagen
uber eine konkrete Erhaltungsdosis getroffen werden. Im Ubrigen weist die
Fachinformation bereits in der Einleitung zur Dosierung von Envarsus darauf hin, dass die
empfohlenen Initialdosen al's Richtlinien gedacht sind und die Dosis sich nach dem
gewahlten immunsuppressiven Regime richtet. Diese allgemeine sprachliche Offenheit | 8sst
annehmen, dass eine differenzierte tbliche Dosis nicht alleine anhand der Fachinformation
von Envarsus ermittelt werden kann. Uberdies ist mit Blick auf die Fachinformation des
Vergleichsarzneimittels Sandimmun Neoral ein Unterschied in der Formulierungsweise zur
Erhaltungsdosierung im Vergleich zur Fachinformation von Envarsus festzustellen. Die
Parteien sind sich hinsichtlich Sandimmun Neoral einig, dass sich aus deren
Fachinformation eine massgebliche Ubliche Dosis ergibt. Dabei betragt geméss
Fachinformation die Initialdosis von Sandimmun Neoral bel einer Organtransplantation
10-15mg/kg, wobei nach 1-2 Wochen diese Dosierung entsprechend den Blutspiegeln nach
und nach bis zu einer «Erhaltungsdosis von 2-6 mg/kg/d» gesenkt werden kann. Bel
Patienten mit Nierentransplantation sind Dosen unter 3-4 mg/kg/d mit einem erhohten
Abstossungsrisiko verbunden. Die Fachinformation von Sandimmun enthalt mithin nicht
nur eine explizite Dosisspanne zur Initialdosis, sondern auch differenzierte Angaben zur



Erhaltungsdosierung, und l&sst mit der Formulierungsweise («betrégt», «kann gesenkt
werden») weniger Spielraum. Die von der Vorinstanz vertretene Ansicht, sowohl bei
Sandimmung Neoral als auch bei Envarsus seien der Fachinformation genaue Angaben zur
Erhaltungsdosierung zu entnehmen, greift nach dem Gesagten zu kurz,

E.84.2

Soweit die Vorinstanz weiter die Ansicht vertritt, die in der Fachinformation von Envarsus
festgelegte Umstellungsdosierung von Prograf beziehungsweise Advagraf auf Envarsus
konne a's Erhaltungsdosis herangezogen werden, kann dem nicht gefolgt werden. Einerseits
ist per definitionem elne Erhaltungsdosierung klarerwei se nicht einfach mit einer
Umstellungsdosierung gleichzusetzen. Unter der Erhaltungsdosis versteht man die
minimale Menge eines einzelnen Arzneimittels, die regelméassig eingenommen werden
muss, damit der erwiinschte Therapieeffekt (eintritt und) beibehalten wird. Bei einer
Umstellung findet hingegen ein Wechsel von einem Arzneimittel auf ein anderes statt,
wobel die Umstellungsdosis die Dosierung des neuen Medikaments betrifft. Die
Umstellungsdosierung kann mithin, wie von der Beschwerdefuhrerin unter anderem
vorgebracht, durchaus als Initialdosierung des neuen Arzneimittels erachtet werden. Fur
diese Ansicht spricht ebenso der Wortlaut in der Fachinformation von Envarsus, wonach
«[n]ach der Umstellung von Tacrolimus-Arzneimitteln Dos sanpassungen durchgefthrt
werden sollten, um sicherzustellen, dass nach der Umstellung eine gleiche systemische
Exposition aufrechterhalten wird». Andererseitsist, wie bereits erlautert (s.o. E. 7.2 ff.), die
vorinstanzliche Argumentation, die Hauptindikation sel weit zu verstehen und umfasse
nicht nur de novo-Nierentransplantatempfénger, sondern auch Umstellungspatienten, in
dieser Einfachheit abzulehnen.

E.84.3

Die BeschwerdefUhrerin brachte im Weiteren auf Beschwerdeebene vor, die verfligbaren
Klinischen Daten wirden dem Verhdtnis von 1:0.7 al's Erhaltungsdosierung widersprechen
(BVGer-act. 15 Rz. 18 ff.). Sie beruft sich dabei auf die bereits im vorinstanzlichen
Verfahren von beiden Partelen herangezogene Studie von A. , welche die
Erhaltungsdosierung von Prograf und Envarsus bei de novo-Behandlung untersucht hat.
Gemass dieser Studie betrage das Verhédltnis 1:0.86 in den ersten zw6lf Monaten nach der
Nierentransplantation. Aus einer weiteren Studie gehe sodann hervor, dass die tagliche
Tacrolimus Erhaltungsdosis mit Envarsus nur circa4-14% geringer sei als die mit Prograf
(D. ). Diesbeziiglich hielt das BAG im vorinstanzlichen Verfahren fest, dass der
Abschnitt in der Fachinformation von Envarsus, wonach die Envarsus-Erhaltungsdosis 30%
weniger alsdie Prograf- oder Advagraf betragen soll, auf einer Phase |1-Studie berufe, in
welcher de novo-Nierentransplantatempfanger eingeschl ossen worden seien. Die
Fachinformation sei selbst nach der Publikation der Phase 111-Studien von A. nicht
weiter angepasst worden und berufe sich somit weiterhin auf ein Verhdtnisvon 1:0.7. Der
Beschwerdefihrerin ist dahingehend zuzustimmen, dass das in der Fachinformation von
Envarsus berticksichtigte Verhdtnis von 1:0.7 durch die hinzugezogenen V ergleichsstudien
von A. und D. . offensichtlich nicht gestiitzt wird. Die Vorinstanz beruft
sichinihrer Argumentation lediglich auf die Tatsache, dass die Fachinformation von
Envarsus auch nach der erwahnten Studie von A. nicht angepasst worden sei. Auf
die Studievon D. . geht die Vorinstanz - auch aufgrund ihres Verzichts auf die
Einreichung einer Duplik - nicht ein. Fir das Bundesverwaltungsgericht bleibt nach dem
Gesagten nicht nachvollziehbar, inwiefern die Fachinformation von Envarsus mit einer



Formulierung, die Umstellungsdosierung sollte 30% weniger als die Prograf- oder
Advagraf-Dosis betragen, dem im Zusammenhang mit dem TQV interessierenden
Erfordernis differenzierter Erhaltungsdosi erungsangaben gerecht werden soll, insbesondere
in Anbetracht anderslautender direkter Vergleichsstudien zu L etzteren.

E.85

Nach dem Gesagten erweist sich die Abstiitzung auf die in der Fachinformation von
Envarsus festgehaltene Umstellungsdosierung (Umstellung von Prograf/Advagraf zu
Envarsus) als nicht nachvollziehbar. Die Vorinstanz wird bel diesem Ergebnis ergdnzende
Abkléarungen vorzunehmen haben, um die sachgerechte tbliche Tagesdosis fur Envarsus zu
bestimmen und je nach Ergebnis dieser Abklarungen diese dem neuen TQV von Prograf
zugrunde legen zu kdnnen.

E.Q.1

Aufgrund des Dargel egten ist zusammenfassend festzuhalten, dass die der Verfligung vom
13. Oktober 2023 zugrundeliegende Preissenkung weder auf einem rechtsgentiglich
abgeklarten Sachverhalt noch auf einem rechtskonform durchgefiihrten TQV beruht. Im
Ergebnisist die Beschwerde somit insoweit gutzuheissen, als die angefochtene Verfligung
vom 13. Oktober 2023 aufzuheben und die Sache an die Vorinstanz zuriickzuweisen ist,
damit diese nach erfolgten Abklarungen und neuer Uberprifung im Sinne der Erwagungen
Uber die Preise von Prograf neu verfiige (Art. 61 Abs. 1 VwVG).

E.9.2

Festzuhalten bleibt, dass das BAG einer alfalligen Beschwerde gegen seine Verfiigung
vom 13. Oktober 2023 die aufschiebende Wirkung nicht entzogen hat, weshalb das hier
infrage stehende Medikament bis heute (provisorisch) auf dem bisherigen Preisniveau in
der SL gefuhrt wurde (vgl. dazu < http://www.<spezialitdtenliste.ch >, zuletzt besucht am
26. September 2025). Das BAG ist mit dem vorliegenden Urteil gehalten, weitere
Abklarungen und eine neue Preistiberprifung fur dieses Arzneimittel im Sinne der
Erwégungen vorzunehmen.

E. 10
Zu befinden bleibt Uber die Verfahrenskosten und eine allfalige Partei entschadigung.

E.10.1

Eine Rickweisung gilt praxisgemass als Obsiegen der beschwerdefiihrenden Partei (vgl.
BGE 137V 57 E. 2.1 m.H.), weshalb der obsiegenden Beschwerdefiihrerin im vorliegenden
Fall keine Verfahrenskosten aufzuerlegen sind. Der geleistete Kostenvorschuss von Fr.
5'000.- ist ihr nach Eintritt der Rechtskraft des vorliegenden Urteils zuriickzuerstatten.
Vorinstanzen werden keine Verfahrenskosten auferlegt (Art. 63 Abs. 2 VwVG).

E. 10.2

Die obsiegende, anwaltlich vertretene Beschwerdefiihrerin hat geméass 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. Da keine Kostennote
eingereicht wurde, ist die Entschadigung aufgrund der Akten festzusetzen (Art. 14 Abs. 2
Satz 2 VGKE). Vorliegend sind fur die von der Beschwerdefhrerin geltend gemachte
Partelentschadigung der Aufwand fur die Erstellung der 16-seitigen Beschwerdeschrift vom



14. November 2023 mit umfangreichen Beilagen (BV Ger-act. 1) und der 10-seitigen Replik
vom 21. Juni 2024 (BV Ger-act. 15) zu berticksichtigen Unter Beriicksichtigung des
Verfahrensausgangs, der zu prifenden Rigen, 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 als
angemessen zu erachtende Parteientschadigung von Fr. 5'000.- (inkl. Auslagen und
Mehrwertsteuer) zuzusprechen. Die Vorinstanz hat keinen Anspruch auf eine
Parteientschadigung (Art. 7 Abs. 3 VGKE). (Dispositiv ndchste Seite)
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