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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 19. Oktober 2018, mit welcher im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen der Publikumspreis (PP) von B. per 1. Dezember 2018
gesenkt wurde. Prozessthema ist die angeordnete Prei ssenkung.

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; 128V 159 E. 3b/cc). In Bezug auf die Umsetzung der Bestimmungen betreffend



die Spezialitétenliste haben Gesetz- und Verordnungsgeber dem BAG als
rechtsanwendender Behorde einen erheblichen Beurteilungsspielraum zugestanden, den es
in rechtmé&ssiger, insbesondere verhaltnismassiger, rechtsgleicher und willkurfreier Weise
zu nutzen hat (vgl. BVGE 2010/22 E. 4.4).

E.33

In zeitlicher Hinsicht sind grundsétzlich dig enigen materiell-rechtlichen Rechtssétze
massgebend, die bel der Erfillung des zu Rechtsfolgen flihrenden Sachverhalts Geltung
haben (BGE 141V 657 E. 3.5.1). Massgebend sind vorliegend die im Zeitpunkt der
Verflgung, also am 19. Oktober 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 gehdren neben dem KV G (SR 832.10; in der ab 1. Januar 2018 gultigen Fassung),
insbesondere die KVV (SR 832.102; in der ab 1. Januar 2018 giltigen Fassung) und die
KLV (SR 832.112.31; in der ab 1. September 2018 giltigen Fassung).

E. 41

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

E.4.2

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

E.43

Nach Art. 52 Abs. 1 Bst. b KVG erstellt das Bundesamt nach Anhdren der zusténdigen
Kommissionen und unter Beriicksichtigung der Grundsétze nach den Art. 32 Abs. 1 KVG
und Art. 43 Abs. 6 KVG eine Liste der pharmazeutischen Spezialitéten und
konfektionierten Arzneimittel mit Preisen (Spezialitétenliste). Diese hat auch die mit den
Original préparaten austauschbaren preisgtinstigeren Generika zu enthalten. Die Aufnahme
eines Arzneimittels in diese abschliessende und verbindliche Liste ist grundsétzlich
Voraussetzung fiir die Ubernahme der M edikamentenkosten durch die obligatorische
Krankenpflegeversicherung (vgl. BGE 145V 289 E. 2.1).

E. 44

Gestitzt auf Art. 96 KV G hat der Bundesrat in den Art. 64 ff. KVV (formelle und
materielle) Ausfihrungsbestimmungen zur Spezialitétenliste erlassen. Weitere
diesbeziigliche Vorschriften finden sich in Art. 30 ff. KLV, die das Eidgendssische
Departement des Innern (EDI) gestltzt auf Art. 75 KVV erlassen hat (vgl. BGE 145V 289
E.2.2).



E. 441

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.44.2

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

E.4.43

Ein Arzneimittel gilt nach Art. 65b Abs. 1 KVV («Beurteilung der Wirtschaftlichkeit») als
wirtschaftlich, wenn es die indizierte Heilwirkung mit méglichst geringem finanziellem
Aufwand gewdahrleistet. Die Wirtschaftlichkeit wird geméss 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 A pothekeneinstandspreis 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 KVV). 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 (Art. 65b Abs. 4 KVVV). Beim therapeutischen Quervergleich wird
gemass Art. 65b Abs. 4bis KVV Folgendes Uberprft: 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 Verhédtnis 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 hdlftig 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.444

Nach Art. 65d Abs. 1 KVV Uberprift das BAG samtliche Arzneimittel, diein der
Spezialitatenliste aufgefihrt sind, alle drel Jahre daraufhin, ob siedie
Aufnahmebedingungen noch erfiillen. Die Arzneimittel werden aufgrund ihrer



Zugehorigkeit zu einer therapeutischen Gruppe der Speziaitétenliste in drei Einheiten
aufgeteilt. Jede Einheit wird alle drei Jahre Uberprift. Geméass Art. 65d Abs. 2 KVV wird
der Auslandpreisvergleich auf der Basis der umsatzstarksten Packung durchgefiihrt. Der
therapeutische Quervergleich wird nach Art. 65d Abs. 3 KVV auf der Basis der kleinsten
Packung und Dosierung durchgefiihrt, es sei denn die kleinste Packung und Dosierung
erlaubt insbesondere aufgrund unterschiedlicher Dosierungen 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 gemiass Art. 65d Abs. 4 KVV auf den 1. Dezember des Uberpriifungsjahres 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 Preiserh6hung.

E.4.45

Einin der Spezialitatenliste aufgeftihrtes Arzneimittel wird geméass Art. 68 Abs. 1 KVV
gestrichen, wenn es nicht mehr alle Aufnahmebedingungen erflllt (Bst. @), der in der
jeweils geltenden Liste enthaltene Preis ohne Zustimmung des BAG erhoht wird (Bst. b),
die Inhaberin der Zulassung fur ein Original praparat die gemass Art. 65 Abs. 5 KVV
verfugten Auflagen und Bedingungen nicht erflillt (Bst. ¢), die Inhaberin der Zulassung des
Arzneimittels direkt oder indirekt Publikumswerbung dafur betreibt (Bst. d) oder die
Gebtihren oder Kosten nach Art. 71 KVV nicht rechtzeitig entrichtet werden (Bst. €).

E.5

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

Schwei zerischen Heilmittelinstituts Swissmedic vorliegt (siehe auch die Liste der
zugelassenen Praparate auf www.swissmedic.ch). Strittig ist hingegen, bel welchem Preis
die Wirtschaftlichkeit von B. im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen zu bejahen ist.

E.51

Bei B. handelt es sich geméss Ubereinstimmender Darstellung der
Verfahrensbeteiligten um ein patentgeschiitztes Originalpréparat. Als solcheswird es
hinsichtlich der Wirtschaftlichkeit grundsétzlich nach den gleichen allgemeinen Kriterien
beurteilt wie ein nicht mehr patentgeschiitztes Original préparat (insbesondere nach Art. 65b
Abs. 1-5 KVV), und es unterliegt ebenfalls der dreijahrlichen Uberpriifung nach Art. 65d
KVV. Bei patentgeschiitzten Originalpraparaten ist jedoch bei der Bestimmung des
wirtschaftlichen Preises zusétzlich den Kosten fir Forschung und Entwicklung Rechnung
zu tragen, sofern es sich nicht um ein Nachfolgepraparat ohne therapeutischen Fortschritt
handelt (Art. 65b Abs. 6 KVV in der seit 1. Juni 2015 geltenden Fassung). Bei einem
bedeutenden therapeutischen Fortschritt wird zudem im Rahmen des therapeutischen
Quervergleichs wahrend hdchstens 15 Jahren ein Innovationszuschlag beriicksichtigt (Art.
65b Abs. 7 KVV inder seit 1. Marz 2017 geltenden Fassung), welcher den Mehrnutzen
eines Arzneimittels gegentiber einem anderen, bereits auf der Spezialitatenliste
aufgefuhrten Arzneimittel reprasentiert (vgl. Gebhard Eugster, Krankenversicherung, in:
Soziale Sicherheit, SBVR Bd. X1V, 3. Aufl. 2016, S. 627 Rz. 714). Nach Patentabl auf
werden die Kosten fur Forschung und Entwicklung sowie ein alfaliger



Innovationszuschlag bei der Wirtschaftlichkeitsprifung nicht mehr berticksichtigt (Art. 65e
Abs. 2 Satz 2 und Abs. 3 KVV), weil diese dann grundsétzlich als amortisiert gelten (vgl.
Gachter/Meienberger, Rechtsgutachten zuhanden der Parlamentarischen
Verwaltungskontrolle vom 8. Februar 2013, in: Evaluation der Zulassung und Uberpriifung
von Medikamenten in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung vom 13. Juni 2013 -
Materialien zum Bericht der Parlamentarischen Verwaltungskontrolle zuhanden der
Geschéaftsprifungskommission des Standerates, S. 33 f. Rz. 48).

E.5.2

Die Frage, wie der Patentschutz bzw. die Kosten fur Forschung und Entwicklung bei der
Prei sbestimmung eines Original préparats zu berticksichtigen sind, regeln die KVV und die
KLV nicht. Klar scheint, dass nicht die tatséchlichen Entwicklungs- und Einfuhrungskosten
eines bestimmten Original praparates zu berticksichtigen sind, da sich diese - wenn
Uberhaupt - nur durch langwierige und kostspielige Untersuchungen ermitteln liessen, was
nicht bloss unverhatnismassig, sondern auch unpraktikabel wére (BGE 108 V 150 E. 3a).
In der Praxistragt die Vorinstanz dem Patentschutz bzw. den Kosten fir Forschung und
Entwicklung bei der Preisbestimmung dadurch Rechnung, dass sie bei der Aufnahme oder
Uberpriifung von patentgeschiitzten Original préparaten den therapeutischen Quervergleich
grundsétzlich nur mit patentgeschtitzten Original praparaten durchfihrt. Falls keine
geeigneten patentgeschutzten Vergleichspraparate vorhanden sind, zieht sie fir den TQV
patentabgel aufene Original préparate bei, wobel aber auf deren wirtschaftlichen Preisvor
der Uberprifung nach Patentablauf abgestellt wird (Ziffern C.2.1.5 und E.1.9
SL-Handbuch; Rundschreiben des BAG vom 13. Dezember 2017). Weiter gewéahrt die
Vorinstanz bel der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit wahrend hochstens 15 Jahren einen
Innovationszuschlag von in der Regel hdchstens 20 Prozent, wenn fir ein Arzneimittel im
Vergleich zu anderen Arzneimitteln ein bedeutender therapeutischer Fortschritt aufgezeigt
werden kann. Der Fortschritt resp. therapeutische Mehrwert in der medizinischen
Behandlung ist dabel anhand von beigelegten kontrollierten klinischen Studien zu
begrinden (Ziffer 2.2 SL-Handbuch).

E.53

Die Vorinstanz hat in der angefochtenen Verfligung eine umfassende
Wirtschaftlichkeitsprifung mittels APV und TQV vorgenommen, was den V orgaben von
Art. 65b Abs. 4bis KVV und von BGE 142 V 26 entspricht. Der durchgefihrte APV ergab
einen Preissenkungssatz von 29.72 % und ein APV-Niveau fir B. von Fr. (...). Den
TQV flhrte die Vorinstanz auf der Basis einer Dosierung von 30 mg und einer
Packungsgrésse von (...) Stiick von B. mit den drei unbestrittenermassen nicht
mehr patentgeschitzten Vergleichsarzneimitteln |. (36 mg), E. (30 mg)
und J. (36 mg) durch. DasieB. als Nachfolgepréparat ohne
therapeutischen Fortschritt im Sinn von Art. 65b Abs. 6 KVV qualifizierte, berticksichtigte
sie den Patentschutz beim TQV nicht und zog dementsprechend die aktuellen
Fabrikabgabeprei se der nicht mehr patentgeschiitzten Vergleichsarzneimittel bel, was einen
TQV-Preisniveau von Fr. (...) ergab. Die Vorinstanz hat die Ergebnisse des APV und des
TQV im Verhdtnis 1:1 gewichtet, so dass fir B. eine Preissenkung von 20.28 %
bzw. ein Fabrikabgabepreis von Fr. (...) (20 mg) ab 1. Dezember 2018 (bisher: Fr. [...])
resultierte.

E.54



Die BeschwerdefUhrerin akzeptiert den durchgefihrten APV (vgl. Rz. 25 der Beschwerde
vom 21. November 2018 [BV Ger-act. 1]), beanstandet aber den vorinstanzlichen TQV. Sie
ist der Auffassung, dass die Vorinstanz bei der Durchfuihrung des TQV Art. 65b Abs. 6
KVV verletzt und ihr Ermessen missbraucht habe, indem sie Vergle chspréparate ohne
Patentschutz als V ergleichspraparate herangezogen habe. Sie machte im Wesentlichen
geltend, dass sich die Vorinstanz im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung nicht auf Art.
65b Abs. 6 KVV berufen konne. B. weise zudem einen therapeuti schen Fortschritt
gegentber D. auf und sei im Rahmen des TQV mit diesem zu vergleichen
(Hauptbegriindung). Im Sinn einer Eventual begriindung bringt die Beschwerdeflhrerin vor,
dassdem TQV mit I. , J. und E. andere &quivalente Dosisstarken
und mittlere Erhaltungsdosen zugrunde zu legen seien.

E.6

Zu prufen ist zunéchst die Riige, wonach keine gesetzliche Grundlage dafUr bestehe, im
Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung der Aufnahmebedingungen eines
patentgeschitzten Original préparats die Berlicksichtigung der Kosten fur Forschung und
Entwicklung beim TQV in Anwendung von Art. 65b Abs. 6 KVV vom Kriterium des
therapeutischen Fortschritts abhéangig zu machen.

E.6.1

Die Beschwerdefhrerin macht geltend, dass Art. 65b Abs. 6 KVV ausschliesslich bei der
Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines Original préparats bel der Aufnahmein die SL
anwendbar sei. Sinn und Zweck von Art. 65b Abs. 6 KVV sei es, Nachfolgepraparate bel
der SL-Aufnahme nicht dadurch zu belohnen, dass sie dank ihres Patentschutzes in den
Genuss einer hdheren Vergltung durch die OKP kommen wrden, obwohl sie keinen
therapeutischen Fortschritt brachten. Folglich wirden in einem solchen Fall anlasslich der
SL-Aufnahme die Kosten fir Forschung und Entwicklung trotz Patentschutz nicht
berticksichtigt. Die Kosten fur Forschung und Entwicklung wirden aber grundsétzlich erst
nach Patentablauf nicht mehr berlicksichtigt. Weder Art. 65d KVV noch Art. 34f KLV
enthielten eine Bestimmung, dass bei der dreijahrlichen Uberpriifung im TQV die Kosten
fUr Forschung und Entwicklung nochmals zu gewichten seien. Im Rahmen der
dreijahrlichen Uberprifung sei es fir die Vergleichsgruppenbildung nicht angezeigt, auch
noch eine Evaluation in Bezug auf die Forschungs- und Entwicklungskosten durchzufthren.
Hierflr bréuchte es eine gesetzliche Grundlage.

E.6.2

Die Vorinstanz hdlt dem in ihrer Vernehmlassung entgegen, dass Art. 65b Abs. 6 KVV
auch bei der dreijahrlichen Uberpriifung der Aufnahmebedingungen anwendbar sei. Art 65d
KVV sai «lex specialis» und regle die Besonderheiten der Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen alle drei Jahre. Demgegentiber stelle Art. 65b KVV die allgemeine
Bestimmung zur Uberprifung der Wirtschaftlichkeit dar. DaArt. 65d KVV die Frage, wie
mit Arzneimitteln, die keinen therapeutischen Fortschritt gegentiber V organgerpréparaten
aufwiesen, umzugehen sei, nicht beantworte, gelange Art. 65b Abs. 6 KVV zur
Anwendung. Ausserdem sei geméass BGE 142 V 26 die Wirtschaftlichkeitsprifung stets
nach denselben Grundsétzen durchzufihren.

E.6.3

Bei dem vom Bundesrat gestitzt auf Art. 96 KV G erlassenen Art. 65b KVV «Beurteilung
der Wirtschaftlichkeit», welcher unmittelbar Art. 32 Abs. 1 KV G ausfihrt, handelt es sich




um eine unsel bststandige V erordnungsnorm im Sinne einer

V ollziehungsverordnungsbestimmung. Damit sind dem Bundesrat durch das L egalitéts- und
Gewaltenteilungsprinzip in vierfacher Hinsicht Schranken gesetzt. Die
Vollziehungsverordnung muss sich auf eine Materie beziehen, die Gegenstand des zu
vollziehenden Gesetzes bildet (1.), darf dieses weder aufheben noch abéndern (2.), muss der
Zielsetzung des Gesetzes folgen und dabei lediglich die Regelung, die in grundsétzlicher
Weise bereits im Gesetz Gestalt angenommen hat, aus- und weiterfihren, also ergénzen und
spezifizieren (3.) und darf dem Birger keine neuen, nicht schon aus dem Gesetz folgenden
Pflichten auferlegen (4.), und zwar selbst dann nicht, wenn diese Ergdnzungen mit dem
Zweck des Gesetzesin Einklang stehen (BGE 142V 26 E. 5.1 mit Hinweisen). Dass sich
Art. 65b Abs. 6 KVV fir die Aufnahme eines Arzneimittelsin die SL innerhalb dieser
Schranken bewegt, bestreitet der Beschwerdefihrer zu Recht nicht. Geméss Art. 32 Abs. 2
KV G werden die Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und die Wirtschaftlichkeit der Leistungen
periodisch Gberpriift. Dabei ist zu beachten, dass es explizit der Zielsetzung von Art. 32
Abs. 2 KV G entspricht, sicherzustellen, dass die in der SL gelisteten Arzneimittel - as
Voraussetzung fur die Kostentibernahme durch die OKP - die Kriterien von Art. 32 Abs. 1
KVG (Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit der Leistungen) jederzeit
erfillen (vgl. BGE 142V 26 E. 5.4). Geméss Sachuiberschrift von Art. 65d KVV sowie
Abs. 1 dieser Bestimmung ist bei der dreijahrlichen Uberpriifung denn zu priifen, ob das
betroffene Arzneimittel die Aufnahmebedingungen noch erfillt. Die
Aufnahmebedingungen werden in Art. 65 KVVV umschrieben, wonach ein Arzneimittel
unter anderem wirtschaftlich sein muss (Abs. 3). Art. 65 KVV hatte in der bis 28. Februar
2017 geltenden Fassung die Sachuberschrift «Allgemeine Aufnahmebedingungens.
Aufgrund des Grundsatzurteils des Bundesgerichts vom 14. Dezember 2015 (BGE 142 V
26), wonach die Aufnahmebedingungen fir einzelne Uberpriifungen nicht mehr
verschieden geregelt sein sollen, wurde die Sachiiberschrift angepasst in
«Aufnahmebedingungen». Das BAG fiihrte hierzu in der Publikation «Anderungen und
Kommentar im Wortlaut» vom 9. Mérz 2012 zu den Anderungen der KVV und der KLV
per 1. Mérz 2017 (abrufbar unter www.bag.admin.ch) aus, dass die bisher unter Art. 65
KVV normierten Aufnahmebedingungen in allgemeiner und genereller Weise fir ale
Uberpriifungen der Arzneimittel der Spezialitétenliste gelten wiirden. Es brauche keine
Unterscheidung zwischen allgemeinen Aufnahmebedingungen und anderen Bedingungen
(ziffer 1.2 S. 9). Wie die Wirtschaftlichkeit zu beurteilen ist, regelt Art. 65b KVV
(«Beurteilung der Wirtschaftlichkeit»). Abs. 2 dieser Bestimmung statuiert als Elemente der
Wirtschaftlichkeitsbeurteilung den Auslandpreisvergleich (APV) und den therapeutischen
Quervergleich (TQV). Weiter regelt Abs. 6 von Art. 65b KVV, dass die Kosten fir
Forschung und Entwicklung bei Nachfol gepréparaten ohne therapeutischen Fortschritt
gegentber dem in der SL aufgefiihrten Originalpréparat nicht beriicksichtigt werden. Eine
Abweichung von dieser Wirtschaftlichkeitsprifung, insbesondere in Bezug auf die
Berticksichtigung der Kosten fir Forschung und Entwicklung, sieht Art. 65d KVV nicht vor
(anders Art. 65e Abs. 3 KVV bei der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen nach
Patentablauf). Mangels einer speziellen Regelung und aufgrund der Wortlaute von Art. 65d
KVV und Art. 65b Abs. 6 KVV, die keine entsprechenden Einschrankungen enthalten, ist
hier die Wirtschaftlichkeit folglich anhand der in algemeiner Weisein Art. 65b KVV
festgelegten Kriterien zu beurteilen, mithin sind die Kosten fur Forschung und Entwicklung
auch im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung der Aufnahmebedingungen eines
Originalpréparats nur zu berticksichtigen, wenn es sich beim zu Gberprifenden Arzneimittel



nicht um ein Nachfolgepréparat im Sinn von Art. 65b Abs. 6 KVV handelt.

E.6.4

Nicht einsichtig ist, weshalb der Sinn und Zweck von Art. 65b Abs. 6 zweiter Satzteil KVV,
namlich die Verhinderung, dass die Therapiekosten durch neue, nur leicht modifizierte
Originalpréparate, deren Wirksamkeit sich nur wenig vom Vorgangerpraparat unterschei det
(sogenannte Scheininnovationen), weiterhin auf hohem Preisniveau gehalten werden (vgl.
S. 7 Ziff. 4 der Publikation «Anderungen und Kommentar im Wortlaut» des BAG vom 9.
Méarz 2012 zu den Anderungen der KVV und der KLV per 1. Juni 2015 [abrufbar unter
www.bag.admin.ch], Eugster, aa.0., S. 626 f. Rz. 714), der Zielsetzung von Art. 32 Abs. 2
KV G zuwiderlaufen sollte respektive die gesetzliche Regel ung nicht gehorig ausftihrt und
entsprechend gegen die Anwendung dieser Bestimmung bei der dreijahrlichen Uberpriifung
sprechen sollte. Zudem gebieten auch dasin Art. 43 Abs. 6 KV G statuierte
Sparsamkeitsgebot sowie das Ziel der periodischen Uberpriifung geméss Art. 32 Abs. 2
KVG, namlich die Sicherstellung, dass die Arzneimittel der SL die Kriterien von Art. 32
Abs. 1 KVG (Wirksamkeit, Zweckméassigkeit, Wirtschaftlichkeit) jederzeit erfillen (BGE
142V 26 E. 5.4; 143V 369 E. 5.3.2), ein infolge Scheininnovationen unwirtschaftliches
Preisniveau maoglichst rasch zu reduzieren. Fur eine Beschrénkung der Anwendung von Art.
65b Abs. 6 zweiter Satzteil KVV auf die SL-Aufnahme, spricht im vorliegenden Fall auch
nicht, dass diese Bestimmung bei Aufnahme von B. in die Spezialitétenliste per
(...) noch gar nicht in Kraft stand. Mangels anderslautender Ubergangsbestimmung ist diese
Bestimmung ab Inkrafttreten sofort anwendbar.

E.65

Insgesamt ist daher davon auszugehen, dass Art. 65b Abs. 6 KVV auch im Rahmen der
dreijahrlichen Uberprifung der Aufnahmebedingungen anwendbar ist. Damit besteht
vorliegend eine gentigende gesetzliche Grundlage dafir, die Beriicksichtigung des
Patentschutzes bzw. die Kosten fiir Forschung und Entwicklung beim TQV vom Vorliegen
eines therapeutischen Fortschritts abhangig zu machen (vgl. Urteil des BV Ger C-6093/2018
vom 17. M&z 2020 E. 6.3-6.5).

E.7

Weiter ist zu prifen, ob die Vorinstanz das zu Uberprifende Arzneimittel B. zu
Recht als ein Nachfolgepréparat ohne therapeutischen Fortschritt im Sinn von Art. 65b Abs.
6 KVV qualifiziert und den TQV folglich nur mit nicht patentgeschitzten
Vergleichsarzneimitteln durchgefihrt hat.

E.71

Den Fachinformationen von Swissmedic ist zu enthehmen, dass B. den gleichen
Wirkstoff (C. ) enthdlt wie F. , dasas(...) seit dem (...) auf der
Speziditatenliste aufgefuhrt ist. Am (...) wurde mit D. (langwirksame[...] mit
veranderter Wirkstofffreigabe) eine neue galenische Form des Original préparates

F. in die Spezialitétenliste aufgenommen. Laut der Vorinstanz sel D. im
Vergleichzu F. und G. (SL-Aufnahmeim Jahr [...]) as Innovation
beurteilt worden, well der Wirkstoff in zwel Peaks freigesetzt werde (vgl. dritte
Ruckmeldung des BAG). Das von der Vorinstanz als VVorgangerpraparat im Sinn Art. 65b
Abs. 6 KVV von B. eingestufte D. ist laut Ubereinstimmenden Angaben
der Verfahrensbeteiligten noch patentgeschiitzt. D. ist wie B. zur
Behandlung von H. bei (...) indiziert. Beide Arzneimittel sind fUr die orale einmal



tagliche Verabreichung am Morgen vorgesehen. B. und D. sindjeals(...)

zu (...) mg verfugbar. B. Ist zusétzlich als(...) zu (...) mg erhéltlich. Die maximale
tagliche Dosis betragt sowohl bei B. alsauch bel D. (...) mg.

E.7.2

Unbestritten ist, dass es sich bei B. im heilmittelrechtlichen Sinn um ein

sogenanntes Praparat mit bekanntem Wirkstoff (BWS) handelt (siehe auch die
Stellungnahme der Beschwerdeftihrerin vom 3. Juli 2018 [BAG-act. 3]). Als Prgparat mit
bekanntem Wirkstoff (BWS) gelten Arzneimittel, die einen Wirkstoff enthalten, der bereits
in einem anderen von Swissmedic zugelassenen Arzneimittel enthalten ist oder war (Art. 12
Abs. 1 der Verordnung des Schweizerischen Hellmittelinstituts Gber die vereinfachte
Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln im Meldeverfahren
[VAZV, SR 812.212.23]; vgl. auch Ziffer A.2 SL-Handbuch). Es wird unterschieden
zwischen «<BWS ohne Innovation» und «<BWS mit Innovation». Als «BWS ohne
Innovation» gilt ein Arzneimittel, das sich hinsichtlich Indikation, Darreichungsform,
Dosisstérke, Verabreichungsweg und Dosi erungsempfehlung sowie beziiglich Qualitét,
Wirksamkeit und Sicherheit auf ein bereits von Swissmedic zugel assenes
Referenzarzneimittel mit gleichem Wirkstoff abstutzt. Als «<BWS mit Innovation» gilt ein
Arzneimittel mit z.B. elner neuen Indikation, Darreichungsform, Verabreichungsweg,
Dosisstérke und/oder Dosierungsempfehlung, wofr die entsprechenden V orgaben der
Wegleitung «Zulassung Humanarzneimittel mit neuer aktiver Substanz HMV 4» und der
Wegleitung «Anderungen und Zulassungserweiterungen HMV 4» eingehalten werden
mussen (vgl. Wegleitung der Swissmedic: Zulassung Humanarzneimittel mit bekanntem
Wirkstoff, S. 3; Stand: 1. Dezember 2019). Ebenfalls unbestritten ist, dass B. im
krankenversicherungsrechtlichen Sinn nicht zu den Generika zu zéhlen ist, die eine
Untergruppe der Préparate mit bekanntem Wirkstoff (BWS) darstellen (Ziffer A.2
SL-Handbuch). Bei einem Generikum handelt es sich um ein von Swissmedic zugel assenes
Arzneimittel, dasim Wesentlichen gleich ist wie ein Originalpréparat und das mit diesem
aufgrund identischer Wirkstoffe sowie seiner Darreichungsform und Dosierung
austauschbar ist (Art. 64aAbs. 2 KVV).

E.73

Die BeschwerdefUhrerin macht im Wesentlichen geltend, dass nur allein weil B.

ein Praparat mit bekanntem Wirkstoff (BWS) sai, nicht darauf geschlossen werden diirfe,
dass es sich um ein Nachfolgepraparat ohne therapeutischen Fortschritt im Sinn von Art.
65b Abs. 6 KVV handle. Sie bringt vor, dass weder dasKV G, dieKVV, dieKLV,
Mitteilungen oder Rundschreiben der Swissmedic oder der Vorinstanz, noch die
Rechtsprechung eine Definition des Begriffs des Nachfolgepraparats enthielten. Aus der
Kommentierung des BAG zu Art. 65b Abs. 6 KVV ergebe sich aber klar, dass nur dann von
einem Nachfolgepraparat auszugehen sei, wenn dieses Uberhaupt keinen therapeuti schen
Fortschritt bringe und es sich um eine sogenannte Scheininnovation handle. Die Vorinstanz
stitze sich zur Definition eines Nachfol gepréparats aber allein auf die Definition eines
Préparats mit bekanntem Wirkstoff (BWS) ab, was sachfremd sei und Art. 65b Abs. 6 KVV
in krasser Weise verletze. Weiter wirft die Beschwerdefihrerin der VVorinstanz vor, dass sie
zu hohe Anforderungen an das Kriterium des therapeutischen Fortschritts stelle. Art. 65b
Abs. 6 KVV verlange keinen bedeutenden therapeutischen Fortschritt, damit der
Patentschutz im TQV beriicksichtigt werde. Hierfur reiche vielmehr irgendeine Form von
therapeutischem Fortschritt aus. Ein bedeutender therapeutischer Fortschritt werde nur fir



die Gewahrung des Innovationszuschlags nach Art. 65b Abs. 7 KVV verlangt. Die
Vorinstanz gehe auch zu Unrecht davon aus, dass B. keinen therapeutischen
Fortschritt gegentiber vorher zugelassenen Arzneimitteln darstelle, da Studien eine hohere
Bioverfugbarkeit (O. et al. 2010) sowie eine bessere klinische Wirksamkeit

(P. et a. 2010) von B. gegenuber D. belegten. Auch bestehe bei
B. die Moglichkeit der Feintitration in Schritten von 5 mg. B. sei daher
insgesamt in seiner Wirkungsweise und Praktikabilitét besser als D. und habe
einen hoheren Preis verdient. Da die Vorinstanz wider jegliche wissenschaftliche Evidenz
den therapeutischen Fortschritt von B. verneine, verletze sie Art. 65b Abs. 6 KVV
und stelle den rechtserheblichen Sachverhalt unrichtig bzw. unvollsténdig fest. In der
Replik macht die Beschwerdefihrerin weiter geltend, das B. as «<BWS mit
Innovation» schon rein begrifflich gar keine Scheininnnovation und damit auch kein
Nachfolgepraparat sein konne. Ein «BWS mit Innovation» sei mit viel hoheren Forschungs-
und Entwicklungskosten verbunden als ein «<BWS ohne Innovation». Die
Ausnahmeregelung von Art. 65b Abs. 6 KVV ziele gerade nicht auf solche
kostenintensiven Préparate ab. Was den therapeutischen Fortschritt anbelange, so misse
dieser gemass klarem Gesetzeswortlaut nur gegeniiber dem bisher in der Spezialitatenliste
aufgefuhrten Originalpréparat, in casu D. , und nicht gegenliber «anderen in der SL
gelisteten retardierenden C. -haltigen Arzneimitteln» ausgewiesen sein. Weiter
weist die Beschwerdefthrerin darauf hin, dass B. faktisch parallel zu D.
entwickelt und in Deutschland sogar friiher zugelassen worden sei. Damit kdnne es gar
nicht das Nachfolgepraparat von D. sain.

E.74

Die Vorinstanz geht davon aus, dass ein Préparat mit bekanntem Wirkstoff (BWS) per
Definition ein Nachfolgeprdparat im Sinn von Art. 65b Abs. 6 KVV ist, daes
wirkstoffgleich zu einem bereits in der Spezialitatenliste aufgeftihrten Original préparat sei.
C. sei ein dlterer bekannter Wirkstoff. Bereits bei der Aufnahme von B. in
die SL habe es andere Arzneimittel mit demselben Wirkstoff und demselben
Indikationsbereich gegeben, weshalb Art. 65b Abs. 6 KVV zur Anwendung komme. ES sei
daher zu prifen, ob B. einen therapeutischen Fortschritt gegentiber anderen in der
SL gelisteten retardierenden C. -haltigen Arzneimitteln aufweise. Fir einen
therapeutischen Fortschritt misste aufgezeigt werden, dass B. wirksamer, sicherer
oder vertraglicher wére as andere retardierende C. -haltige Arzneimittel. Das sei
bei B. aber nicht der Fall. Es lagen keine klinischen Studien vor, die einen
entsprechenden Fortschritt aufzeigten. Die Beschwerdefiihrerin habe mit den eingereichten
Studien weder eine hthere Bioverfligbarkeit noch eine bessere klinische Wirksamkeit
nachwei sen kdnnen. Es kdnne daher offengelassen werden, ob irgendein therapeuti scher
oder ein bedeutender therapeutischer Fortschritt erforderlich sei. Laut einem systematischen
Review sel kein retardierendes C. -Préparat dem anderen eindeutig tUberlegen. Ein
Mehrnutzen wére aber V oraussetzung, um einen therapeutischen Fortschritt zu belegen. Die
Moglichkeit der Feintitration moge vorteilhaft sein, kdnne aber nicht als bedeutender
therapeutischer Fortschritt bezeichnet werden. Wirde jedem Arzneimittel mit diesen
Eigenschaften der Status eines medizinischen Fortschritts gewahrt werden, ohne klinische
relevante Daten vorzuweisen, so wirde der Uberwiegende Teil der Arzneimittel mit diesem
Status belegt sein. Wirden dann wiederum alle diese Arzneimittel nicht mit den aktuellen
Preisen der patentabgel aufenen Original praparate verglichen, so stiinde das dem Ziel einer
qualitativ hochstehenden medizinischen Versorgung zu maglichst gunstigen Kosten



entgegen.

E.75

Die Beschwerdeftihrerin weist zu Recht darauf hin, dass keine gesetzliche Definition fur
den Begriff des Nachfolgepraparats im Sinn von Art. 65b Abs. 6 KVV besteht. Angesichts
der Angaben in den Fachinformationen hinsichtlich Identitat von Wirkstoff und Indikation
von B. und dem bereits langer auf der SL gelisteten F. (50 Jahre langer)
bzw. D. (2 Jahre langer) sowie der heillmittelrechtlichen Zulassung von B.

als Praparat mit bekanntem Wirkstoff (BWS) erscheint es aber sachgerecht, dass die
Vorinstanz B. als Nachfolgeprgparat im Sinn von Art. 65b Abs. 6 KVV betrachtet.
Dies allein sagt aber noch nichts dariiber aus, ob der Patentschutz bzw. die Kosten fir
Forschung und Entwicklung bei der Preisbestimmung von B. Zu berticksichtigen
sind, da hierftir bei einem Nachfolgepréparat entscheidend ist, ob B. einen
therapeutischen Fortschritt gegentiber dem Vorgangerpréparat bedeutet oder nicht. Im
vorliegenden Fall ist als Referenz fir den therapeutischen Fortschritt das Arzneimittel

D. Zu betrachten, das vor B. in die Spezialitétenliste aufgenommen wurde
(vgl. Art. 65b Abs. 6 KVV). Bel der Beurteilung der Frage des therapeutischen Fortschritts
Ist entgegen der Ansicht der BeschwerdefUhrerin nicht entscheidend, dass es sich bel

B. ihren Angaben zufolge um ein «<BWS mit Innovation» handelt, weil im
Hellmittelrecht ein therapeutischer Fortschritt nicht V oraussetzung fur die Qualifikation als
«BWS mit Innovation» ist. Liegt ein «<BWS mit Innovation» vor, heisst dies somit noch
nicht, dass es sich dabei auch um ein Nachfolgepragparat mit therapeutischem Fortschritt
handelt. Vielmehr muss die Frage des therapeutischen Fortschritts im Einzelfall gepruift
werden (Urtell C-6093/2018 vom 17. Méarz 2020 E. 7.5). Die Kritik der
Beschwerdefihrerin, dass die Vorinstanz allein aufgrund des Status al's Praparat mit
bekannten Wirkstoff darauf geschlossen habe, dass es sich bei B. umein
Nachfolgepréparat ohne therapeutischen Fortschritt handelt, ist unzutreffend. Vielmehr hat
die Vorinstanz im konkreten Einzelfall geprtft, ob ein therapeutischer Fortschritt vorliegt,
einen solchen aber verneint.

E.7.6

Ob die Vorinstanz zu Recht davon ausgeht, dass B. keinen therapeutischen
Fortschritt im Sinn von Art. 65b Abs. 6 KVV gegenlber dem bisher in der Spezialitétenliste
aufgefihrten Arzneimittel D. bedeutet, ist nachfolgend zu prifen. Hierbel sind
primér medizinische und pharmazeutische Fragen zu beantworten, die besondere
Fachkenntnisse und Erfahrungen verlangen, weshalb bei der gerichtlichen Uberprifung
eine gewisse Zurlckhaltung angezeigt ist (vgl. E. 3.2 hiervor, dazu auch BGE 128 V 159 E.
3b/cc; 118 V 57 E. 5b mit Hinwels; vgl. auch Urtell des BV Ger C-5976/2018 vom 15. April
2020 E. 7.7).

E.7.6.1

Laut Angaben der Beschwerdefthrerin wird bel B. gleich wiebei D. der
enthaltene Wirkstoff C. zur Hélfte schnell und zur Halfte verzdgert freigesetzt.
Allerdings unterscheide sich B. von D. hinsichtlich der

Beschichtungstechnologie der (...). Auch wenn an den therapeutischen Fortschritt im Sinn

von Art. 65b Abs. 6 KVVV nicht die gleich hohen Anforderungen wie bel der Priifung eines
Innovationszuschlags im Sinn von Art. 65b Abs. 7 KVV gestellt werden durfen, gentigt es
fur die Annahme eines solchen nicht an sich, dass sich B. vom friher in



Speziaitétenliste aufgenommenen D. hinsichtlich der (...)beschichtung
unterscheidet (vgl. S. 7 Ziff. 4 der Publikation «Anderungen und Kommentar im Wortlaut»
des BAG zu den Anderungen der KVV und der KLV per 1. Juni 2015) und
heilmittelrechtlich als «<BWS mit Innovation» eingestuft wurde. Vielmehr muss -
grundsétzlich wie beim Innovationszuschlag nach Art. 65b Abs. 7 KVV (Ziffer C.2.2 des
SL-Handbuchs) - mittels klinischer Studien rechtsgentiglich nachgewiesen werden, dass
sich aus der veranderten, patentgeschiitzten (...)-Beschichtungstechnologie ein Vorteil
hinsichtlich Wirksamkeit, Sicherheit oder Behandlungscompliance ergibt (vgl. Art. 32 Abs.
1 KVG [Wirksamkeitsnachweis mit wissenschaftlichen Methoden] und Art. 65aKVV;
Urteil C-6093 E. 7.6.3). Unter «wissenschaftlichen Studien» sind in der Regel in
wissenschaftlichen Fachzeitschriften publizierte Doppelblindstudien zu verstehen (Urteil
des BGer 9C_354/2017 vom 26. Januar 2018 E. 8.1 mit Hinweisen).

E.7.6.2

Die Beschwerdefthrerin hat als Beleg fur einen therapeutischen Fortschritt die nicht
publizierten Ergebnisse einer pharmakokinetischen Arbeit von O. et al. ausdem
Jahr 2010 eingereicht, wonach bei der Behandlung von 24 Patienten mit H. im
Alter von (...) bis(...) Jahren die durchschnittliche maximale Serumkonzentration vom
Wirkstoff C. nach der Einnahme von B. (20 mg) hoher war as bei

D. (20 mg). Die Beschwerdefiihrerin bringt vor, dass die Studienergebnisse auf
eine hohere Bioverflgbarkeit und somit auf einen therapeutischen Fortschritt von

B. gegentiber D. hinwiesen. Mit der Vorinstanz ist davon auszugehen,
dass diese Arbeit aufgrund der geringen Anzahl der untersuchten Patienten und des
untersuchten Zeitraums von sieben Tagen nicht aussagekréftig ist. Zudem liegt diese Arbeit
nur als Poster vor und wurde nicht in einer Fachzeitschrift publiziert. Auch kénnte allein
aufgrund einer hoheren Bioverfligbarkeit bzw. einer hdheren Serumkonzentration im Blut
noch nicht auf einen therapeutischen Vortell geschlossen werden, vielmehr musste sich dies
in einem hoéheren klinischen Nutzen manifestieren.

E.7.6.3

Einen solchen hoéheren klinischen Nutzen von B. gegentber D. will die
Beschwerdefuhrerin aus der randomisierten, aktiv- und placebokontrollierten
Crossover-Doppelblindstudie mit 147 (...) im Alter zwischen (...) und (...) Jahren mit

H. (C. -Responder) von P. et a. (publiziertim[...]) ableiten. In
dieser Studie, die als Marktzulassungsstudie von D. in Deutschland konzipiert war,
wurde die Wirksamkeit und Vertraglichkeit von D. (20 mg) im direkten Vergleich
Zu B. (20 mg), dasin Deutschland als erstes langzeitwirksames

C. -Arzneimittel bereits (...) zugelassen worden war

(https.//www.H. pedia.de/wiki/B. #cite_note-1), unter kontrollierten
Bedingungen in einem standardisierten (...)-Setting untersucht. Das primére Ziel der Studie
war es, hinsichtlich der Wirksamkeit von D. die Uberlegenheit gegeniiber Placebo
sowie die Nicht-Unterlegenheit gegeniiber B. in den ersten viereinhalb Stunden
nach der Einnahme aufzuzeigen. Dabei ergab sich eine signifikante Uberlegenheit von

D. und B. gegeniber dem Placebo auf der L. -Skala, die zur
spezifischen Aufmerksamkeits- und Verhaltensbeurteilung von (...) mit H. im(...)
entwickelt wurde. Weiter wurde wahrend der gesamten Behandlungsdauer eine tendenziell
bessere Wirksamkeit von B. gegenlber D. beobachtet, wobei die
Differenz bel den L. -Scores zwischen den Stunden 1.5 und 4.5 keine statistische




Relevanz erreichten und deshalb von den Studienautoren als klinisch nicht relevant
betrachtet wurden. Als Ergebnis der Studie wurde daher eine Nichtunterlegenheit von
D. gegenuber B. festgestellt.

E. 7631

Die Beschwerdefthrerin bringt vor, dass die Wirksamkeit von B. Uber den
gesamten Tagesverlauf hinweg besser gewesen sei alsbel D. . Auch hinsichtlich der
sekundaren Endpunkte (...) habe B. bel sémtlichen Beurteilungsparametern besser
abgeschnitten als D. . Die Vorinstanz geht dagegen davon aus, dass aus der Studie
einzig eine Nichtunterlegenheit (Non-Inferiority) von B. gegenuber D.

abgleitet werden kénne. Um von einem klinischen Mehrnutzungen auszugehen, hétte die
Studie jedoch eine Uberlegenheit (Superiority) von B. aufzeigen sollen.

E.7.6.3.2

Mit der Vorinstanz ist davon auszugehen, dass aus der in der Studie festgestellten
Nichtunterlegenheit von D. gegeniber B. nicht der Schluss auf einen
therapeutischen Fortschritt von B. gegentber D. gezogen werden kann.
Die wahrend der gesamten Behandlungsdauer beobachtete «tendenziell bessere
Wirksamkeit» von B. vermag den Nachweis eines klinisch relevanten Vorteils
nicht zu erbringen, da die beobachteten Differenzen der L. -Scores zwischen

D. und B. keine statistische Relevanz erlangten und damit auch ein
zufalliges Ergebnis nicht ausgeschl ossen werden kann. So hielten denn auch M. et
al., die einen systematischen Review von direkten Vergle chsstudien durchfihrten (...), fest,
dassin der Studie von P. et a. (2010) kein klinisch relevanter Unterschied
zwischen D. und B. gezeigt worden sei (S. 21). Sie kamen zudem
allgemein zum Schluss, dass kein retardierendes C. -Préparat dem anderen
eindeutig Uberlegen sei (S. 23).

E.7.6.33

Weiter ist zu beachten, dass die Studie von P. et a. (2010) nur auf einen Zeitraum
von 21 Tagen beschrankt war und das gewahlte Studiendesign gewisse Einschrankungen
hinsichtlich der Ergebnisse mit sich bringt. Die Aussagekraft der Studie ist insofern
eingeschrankt, als die gewonnenen Erkenntnisse nur fur (...) valide sind, die normal
fruhstiicken. Diese Einschrankung ist deshalb von Bedeutung, weil B. gemass
Fachinformation nur nach einem Friihstiick eingenommen werden soll, D. dagegen
mit oder ohne Mahlzeiten eingenommen werden kann. Im Rahmen der Studie von

P. et a. (2010) wurde daher sichergestellt, dass die (...) ein ausreichendes
Fruhstiick zu sich nehmen. Die Studienautoren wiesen darauf hin, dassim Alltag (...) mit
H. aber oft kein adaquates Fruhstiick einnehmen wiirden. So habe eine kleinere
Studievon Q. et a. (2007) gezeigt, dass nur die Hélfte der (...) gentigend
gefruhstiickt hétten. Die Ergebnisse der Studie von P. et a. (2010) kdnnen somit
nicht ohne Weiteres von der untersuchten Stichprobe auf die gesamte Gruppe der (...) bis
(...)-jé@hrigen (...) mit H. Ubertragen werden.

E. 7634

Esist somit insgesamt ohne Weiteres nachvollziehbar, dass die Vorinstanz die Studie von
P. et al. (2010) nicht als ausreichenden Beleg fir einen therapeutischen Fortschritt
von B. gegenuber D. betrachtet hat.




E.7.64

Weiter bringt die Beschwerdefthrerin vor, dass nur B. die Mdglichkeit der
Feintitration in Schritten von 5 mg (2.5 mg pro Freisetzungsphase) biete. Das sei zum
Nutzen der Patienten und Kostentréger, weil das optimale Therapieergebnis mit einer
maoglichst niedrigen Wirkstoffdosierung erzielt werden kénne. Die Vorinstanz geht dagegen
davon aus, dass es sich bel der Méglichkeit der Feintitration in 5 mg-Schritten um einen
blossen Vorteil beziglich der patientenindividuellen Dosierung handle. Fir einen
therapeutischen Vortell misste aber aufgezeigt werden, dass B. wirksamer oder
sicherer bzw. vertréglicher wére als andere retardierende C. -haltige Arzneimittel.
Wirde jedem Arzneimittel mit diesen Eigenschaften der Status eines medizinischen
Fortschrittes gewahrt, ohne klinisch relevante Daten vorzuweisen, so wirde der
Uberwiegende Teil der Arzneimittel mit dem Status eines medizinischen Fortschritts belegt
sein. Das wiirde dazu fuihren, dass diese nicht mit den aktuellen Preisen der

patentabgel aufenen Original praparate verglichen wirden, was dem Ziel einer qualitativ
hochstehenden medizinischen Versorgung zu mdglichst glinstigen Kosten entgegen. Eine
wissenschaftliche Studie, welche einen aus der Moglichkeit der Feintitration in 5
mg-Schritten fliessenden klinisch relevanten Mehrnutzen hinsichtlich Wirksamkeit,
Sicherheit oder Behandlungscompliance belegt, hat die BeschwerdefUhrerin nicht
beigebracht. Fehlt es damit an einem wissenschaftlichen Nachweis, ist es nicht zu
beanstanden, dass die V orinstanz davon ausgeht, dass aus der Méglichkeit einer
Feintitration in Schritten von 5 mg nicht bereits geschlussfolgert werden kdnne, dass ein
therapeutischer Fortschritt besteht.

E. 765
Schliesslich ist auch nicht ersichtlich, dass in den einschlagigen Fachkreisen Konsens Uber
einen hoheren therapeutischen Nutzen von B. gegenuber D. bestehen

wirde. Weder in der deutschen S3-Leitlinie «...» (...) noch der britischen Guideline des
National Institute for Health and Care Excellence (NICE) «....» (...) wird ein bestimmtes

C. -haltiges Arzneimittel préferiert. Auch in der Stellungnahme der

Schwei zerischen Fachgesellschaft H. zum Thema «...» (...) findet sich kein
entsprechender Hinweis.

E.7.7

Insgesamt hat die Vorinstanz das ihr zustehende Ermessen nicht unsachgeméass oder gar
willkdrlich angewendet, indem sie den rechtsgenigliche Nachweis des geltend gemachten
therapeutischen Vorteils von B. gegentber D. als nicht erbracht erachtet
hat. Aufgrund der fehlenden wissenschaftlichen Evidenz fir einen therapeutischen Vortell
von B. gegentber dem in der SL zugelassenen Referenzarzneimittel D.

kann vorliegend die Frage, wie erheblich ein ausgewiesener therapeutischer Fortschritt sein
muss, um im Sinne von Art. 65b Abs. 6 KVV Satztell 1 bel der Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit berticksichtigt werden zu kénnen, offengelassen werden. Die

V oraussetzungen zur Anwendung von Art. 65b Abs. 6 zweiter Satzteil sind damit erfullt,
weshalb es nicht zu beanstanden ist, dass die Vorinstanz das noch patentgeschitzte
Arzneimittel D. nicht als Vergleichspréparat in den TQV von B.

miteinbezogen hat, sondern den TQV mit drei nicht (mehr) patentgeschitzten Arzneimitteln
durchgefihrt hat. Es erscheint sachgerecht, dass sich der SL-Preisvon B. am
Niveau der nicht mehr patentgeschtitzten, langwirksamen C. Préparaten orientiert.
Anzufigen bleibt, dass die Frage, ob es gerechtfertigt war, bel der Bestimmung des



SL-Preisesvon D. den Patentschutz zu berticksichtigen, ausserhalb des
Anfechtungs- und Streitgegenstand liegt. Mithin besteht im vorliegenden Verfahren, das
einzig den SL-Preis des Arzneimittels B. betrifft, keinerlel Raum, die
Rechtmassigkeit der rechtskréftig verfligten Preise von D. einer Uberpriifung
zuzufihren (vgl. Urteil des BGer 9C _354/2017 vom 26. Januar 2018 E. 7).

E.8
Weiter rugt die Beschwerdefthrerin eine Verletzung des Gebots der Rechtsgleichhelit.

E.81

In der Beschwerde wird vorgebracht, fir den Fall, dass die Vorinstanz zu einer Praxis
Ubergehen wolle, bei der sie patentgeschiitzte Original praparate im Rahmen der
dreijahrlichen Uberprifung neu auch mit aktuell glltigen Preisen von nicht mehr
patentgeschitzten Arzneimitteln vergleiche, sei zu bedenken, dass die Frage des
Nutzenunterschieds auch bei Arzneimitteln mit unterschiedlichem Wirkstoff diskutiert
werden misse. Die Vorinstanz stelle aber vorwiegend nur auf das Kriterium des
Wirkstoffes ab, indem sie Art. 65b Abs. 6 KVV nur bel Arzneimitteln mit gleichem
Wirkstoff anwende, nicht aber bei zahlreichen Arzneimitteln mit unterschiedlichen
Wirkstoffen. Hier treffe die Vorinstanz ohne sachlichen Grund eine Unterscheidung bei der
Beurteilung der Wirtschaftlichkeit. Rechtsverletzend sei im vorliegenden Fall, dass die
Vorinstanz im Zuge der Dreijahresprifung das Prifprogramm gemass Art. 65b Abs. 6 KVV
nicht auf D. angewandt habe, obwohl es sich dabei im Vergleich zum
Originalpréparat F. ebenso um ein Nachfolgepréparat handle. Wenn die
Freisetzung eines Wirkstoffesin zwel Peaks als innovativ gelte, habe erst recht eine
nachgewiesene hdhere Bioverflgbarkeit sowie eine bessere klinische Wirksamkeit al's
Innovation zu gelten, zumal kein bedeutender therapeutischer Fortschritt gefordert sei. Es

seien keine sachlichen Griinde fur eine Unterscheidung der Innovation von D. zur
Innovation von B. gegeniber dem Originalpréparat F. ersichtlich.
Sachliche Griinde, weshalb D. «originaler» sein solle als B. gebe es nicht.
E.82

Der von der Beschwerdefuhrerin angerufene Rechtsgleichheitsgrundsatz (Art. 8 Abs. 1 BV)
verlangt, dass Gleiches nach Massgabe seiner Gleichheit gleich oder Ungleiches nach
Massgabe seiner Ungleichheit ungleich behandelt wird. Der Anspruch auf rechtsgleiche
Behandlung wird insbesondere verletzt, wenn hinsichtlich einer entschei dwesentlichen
Tatsache rechtliche Unterscheidungen getroffen werden, fir die ein verniinftiger Grund in
den zu regelnden Verhaltnissen nicht ersichtlich ist, oder wenn Unterscheidungen
unterlassen werden, die aufgrund der Verhéltnisse hétten getroffen werden mussen (vgl.
BGE 135V 361 E. 5.4.1 mit Hinweisen). Darauf hinzuweisen ist, dassim
Arzneimittelmarkt der OKP mit einem stark reglementierten Preismechanismus und
staatlich festgel egten Preisen tber den allgemeinen Gleichbehandlungsgrundsatz nach Art.
8 Abs. 1 BV hinausgehend gestiitzt auf den Grundsatz der Gleichbehandlung der
Gewerbegenossen kein hoherer staatlich fixierter Preis gefordert werden kann (vgl. Urteil
des BV Ger C-5818/2012 vom 1. September 2015 E. 11.5).

E.83

Wie bereits dargelegt, ist vorliegend nicht zu beanstanden, dass die V orinstanz B.

als Nachfolgepraparat ohne therapeutischen Fortschritt qualifiziert hat. Sie hat damit den
Patentschutz aus einem sachlichen Grund bel der Preistiberprifung nicht berticksichtigt. Es



gibt keine konkreten Hinweise darauf, dass die Vorinstanz bei der Anwendung von Art. 65b
Abs. 6 zweiter Satzteil KVV gleiche Verhaltnisse ohne sachlichen Grund unterschiedlich
beurteilt. Sollten vor alem Arzneimittel mit gleichem Wirkstoff als Nachfolgepréparate
ohne therapeutischen Vorteil eingestuft werden, basiert dies auf sachlichen Kriterien (Urtell
C-6093/2018 vom 17. Mé&rz 2020 E. 8.3). Es bestehen auch keine Anhaltspunkte darauf,
dass die Vorinstanz die Praxis in Bezug auf Nachfolgepréparate ohne therapeuti schen
Fortschritt nicht bel allen gleichgelagerten Féllen umsetzt. Hinsichtlich der gertigten

Ungleichbehandlung gegentiber D. ist festzuhalten, dass sich ein therapeutischer
Fortschritt gemass Art. 65b Abs. 6 KVV gegentiber dem bisher in der Speziditétenliste
aufgefihrten Originalpréparat beurteilt. D. wurde vor B. indie

Spezialitatenliste aufgenommen, weshalb bei der Priifung der Wirtschaftlichkeit je eine
andere Ausganglage herrschte und keine Verletzung der Rechtsgleichheit ersichtlich ist.

E.9

Weiter ist zu prifen, ob der Vorgehensweise der Vorinstanz der von der
Beschwerdefuhrerin angerufene Patentschutz entgegensteht bzw. ob die Vorinstanz die
Garantie des geistigen Eigentums verletzt hat.

E.91

Die Beschwerdefihrerin macht geltend, dass B. mit einem V erfahrenspatent
geschitzt sei. Dieses dirfe nicht einfach unberticksichtigt gelassen werden, da auch
Verfahrenspatente den Markteintritt von Generika verhindern kénnten. Der Patentschutz
wurde komplett ausgehohlt, wenn ein patentgeschiitztes Arzneimittel bei der SL-Aufnahme
vom Patentschutz profitiere, da patentgeschitzte Verglei chspraparate zur Verfligung
stiinden, dann aber Jahre spater im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung nur noch mit
aktuellen Preisen von patentabgel aufenen Arzneimitteln verglichen werde. Offensichtlich
geschehe dies nur, um méglichst ginstige Preise fur die OKP herauszuholen. Das Patent
msse wahrend seiner vollen Schutzdauer vom patentrechtlichen Innovationsschutz
profitieren konnen. Patentschutz bedeute zwar nicht Preisschutz, aber eine Preisfestsetzung
nach den Regeln fur patentgeschiitzte Original préparate. Ein Abweichen davon bediirfe
einer gesetzlichen Grundlage, zumindest auf Verordnungsstufe.

E.9.2

Nach Art. 26 Abs. 1 BV ist das Eigentum gewahrleistet. Das Patentrecht ist Eigentum im
Sinne von Art. 26 Abs. 1 BV und al's solches Schutzobjekt der verfassungsrechtlichen
Eigentumsgarantie (BGE 139 111 110 E. 2.3.1). Der Zweck des Patentschutzes besteht unter
anderem darin, die aufwandigen und kostspieligen Forschungs- und Entwicklungsarbeiten,
dieim Hinblick auf die Herstellung neuer Medikamente notwendig sind, dadurch zu
kompensieren, dass dem Entwickler (Erfinder) wahrend einer bestimmten Zeit die
ausschliessliche Nutzung seiner Erfindung zukommt. Da der patentrechtliche Schutz -
insbesondere im Bereich der Arzneimittel - in einem Spannungsfeld mit anderen
Offentlichen Interessen steht, ist er zeitlich limitiert. Dies ermoglicht erst die Herstellung
und den Vertrieb kostenguinstigerer Generika. Das Patentrecht ist ein subjektives, dem
Patentinhaber zustehendes, absolutes geistiges Eigentumsrecht. Es verschafft das Recht,
anderen zu verbieten, die Erfindung gewerbsméssig zu beniitzen (sog. Recht aus dem
Patent). Als Bentitzung gelten namentlich das Herstellen, das Lagern, das Anbieten, das
Inverkehrbringen, die Ein-, Aus- und Durchfuhr sowie der Besitz zu diesen Zwecken (vgl.
Art 8 Abs. 1 und 2 des Bundesgesetzes vom 25. Juni 1954 Uber die Erfindungspatente



[Patentgesetz, PatG; SR 232.14]). Das Patentrecht gewéhrt dem Patentinhaber indessen
keinen Anspruch, die Erfindung tatsachlich zu nutzen, sondern nur das Anrecht, andere von
der Nutzung auszuschliessen. Will der Patentinhaber die Erfindung gewerbsmaéssig nutzen,
muss er sich an die geltende Rechtsordnung halten. Die Voraussetzungen zur Erteilung
einer entsprechenden behdrdlichen Bewilligung werden nicht durch das Patentgesetz,
sondern durch andere Gesetze - beispielsweise das Heilmittelgesetz - geregelt. Darlber, ob
und in welchem Umfang eine Erfindung verwendet werden darf, entscheiden hierfur
speziaisierte Amtsstellen wie Swissmedic, das BAG etc. Der Patentinhaber kann die
patentierte Erfindung mithin innerhalb der geltenden Rechtsordnung, das heisst im
Arzneimittelbereich im Rahmen der entsprechenden Zulassungs- und
Preishildungsmechanismen des HMG und des KV G sowie der dazugehdrigen
Verordnungen, nutzen und kommerzialisieren. Aus dem Patentrecht |&sst sich jedoch kein
Anrecht darauf ableiten, ein Arzneimittel tatsichlich oder zu einem bestimmten Preis
verkaufen zu kdnnen. Das Patentrecht vermittelt nur, aber immerhin, ein Ausschlussrecht
(BGE 145V 289 E. 8.2). Das durch den Patentschutz gewahrte Ausschlussrecht wird durch
die vorliegend umstrittene Preisreduktion nicht tangiert (Urteil C-6093/2018 vom 17. M&rz
2020 E. 9.2).

E.93

Gemass bundesgerichtlicher Rechtsprechung kann die Beschwerdefthrerin aus dem
Patentrecht keine direkten Schltsse fir die Preisbildung ihres patentierten Arzneimittels
zZiehen, bedeutet doch Patentschutz nicht Preisschutz. Auch wenn gewisse Bestimmungen
desKVG und der KVV auf dem Umstand des Patentschutzes aufbauen, zeitigt dieser keine
rechtlich verbindlichen Folgen fur den Preisbildungsmechanismus von Arzneimitteln im
Rahmen der OKP (BGE 145V 289 E. 8.3). Somit |asst sich aus dem Patentschutz kein
Anspruch darauf ableiten, dass bel Nachfolgepraparaten ohne therapeutischen Fortschritt
die Kosten fur Forschung und Entwicklung im Rahmen des TQV berlcksichtigt werden
(Urtell C-6093/2018 vom 17. Mé&rz 2020 E. 9.3).

E.94

Darausfolgt, dassim vorliegenden Fall durch die Preissenkung die Eigentumsgarantie nach
Art. 26 BV nicht verletzt wurde.

E. 10

Als Zwischenergebnis ist festzuhalten, dass der Ausschluss von D. aus dem TQV
von B. weder einschlégige gesetzliche Bestimmung noch die Rechtsgleichheit und
den Patentschutz verletzt.

E. 11

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

E. 111

Im Rahmen des TQV ist die Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels gemass Art. 65b Abs. 2
KVV aufgrund des «Vergleichs mit anderen Arzneimitteln» zu beurteilen. In Art. 65b Abs.
4bis KVV wird der Kreis der fir den TQV heranzuziehenden Arzneimittel auf solche «die
zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden» festgelegt. Bel der Beurteilung der
Vergleichbarkeit der Praparate im Sinne von Art. 65b KVV ist grundsétzlich auf den
Wortlaut der heilmittelrechtlichen Zulassung respektive der entsprechenden



Fachinformation abzustellen (BGE 143V 369 E. 6). Bei der Auswahl der
Vergleichspréaparate steht der Vorinstanz ein weiter Ermessensspielraum zu. Es steht
namentlich in ihrem Ermessen, im jeweiligen Einzelfall dariber 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 Kosten - nachgelebt wird (vgl. BGE
143V 369 E. 5.3.3; Urtell desBGer 9C_79/2016 vom 27. November 2017).

E.11.2

Die Vorinstanz hat fur den TQV von B. asVergleichsarzneimittel |. ,
E. und J. berlicksichtigt. Diese Auswahl wurde im Rahmen der
Eventual begrindung der Beschwerde nicht bestritten. Die beigezogenen
Vergleichsarzneimittel, die ebenfalls den Wirkstoff C. enthalten und auf einer
verlangerten Freisetzung des Wirkstoffes basieren (Retardformulierungen), stellen bei der
Behandlung einer H. bei (...) gemass den in den Fachinformationen festgel egten
Indikationen eine Therapiealternative zu B. dar und eignen sich daher als
Vergleichsarzneimittel.

E.113

Replikweise verlangt die Beschwerdefihrerin den Ausschluss von J. aus dem

TQV, dadiesesin der Zwischenzeit seit dem 1. April 2019 nicht mehr als Original praparat,
sondern als Generikum in der SL gelistet und der Preis auf das Niveau des Generikums

R. gesenkt worden sei. Die BeschwerdefUhrerin beruft sich darauf, dass das
Bundesverwal tungsgericht diese neue Tatsache zu beriicksichtigen habe. Die Vorinstanz,
die auf die Einreichung einer Duplik verzichtete, hat sich zu diesem Vorbringen nicht
geaussert.

E. 1131

Esist unbestritten und ausgewiesen, dass das Arzneimittel J. im Zeitpunkt der
angefochtenen Verfigung (19. Oktober 2018) noch als Original préparat auf der
Spezialitatenliste aufgefuhrt war (vgl. Speziditétenliste 2019, Ausgabe vom 1. Februar
2019) und erst seit (...) 2019 al's Generikum auf der Spezialitétenliste gefuhrt wird (Beilage
28 zu BV Ger-act. 15).

E. 1132

Im Beschwerdeverfahren vor dem Bundesverwaltungsgericht dirfen im Rahmen des
Streitgegenstands neue Tatsachen, neue Bewelsmittel sowie eine neue rechtliche
Begrundung vorgebracht werden. Dabei spielt es keine Rolle, zu welchem Zeitpunkt sich
die Tatsachen verwirklicht haben; folglich sind sowohl echte Noven
(Sachverhaltsumstande, die sich im Laufe des Rechtsmittel verfahrens zugetragen haben) als
auch unechte Noven (Sachverhaltsumstande, die sich zeitlich vor dem

Rechtsmittel verfahren zugetragen haben) zul&ssig. Dies folgt sowohl aus dem
Untersuchungsgrundsatz als auch aus dem Grundsatz der Rechtsanwendung von Amtes
wegen. Zudem hangt dies damit zusammen, dass das Bundesverwaltungsgericht seinem
Entscheid denjenigen Sachverhalt zugrunde legt, wie er sich im Zeitpunkt der Entscheidung
verwirklicht hat und bewiesen ist (BVGE 2009/9 E. 3.3.1; Moser/Beusch/Kneubihler,
Prozessieren vor Bundesverwaltungsgericht 2. Auf. 2013, S. 117 Rz. 2.204; Hansj6rg
Seiler, in: Praxiskommentar Verwaltungsverfahrensgesetz, 2. Aufl. 2016, Art. 54 Rz. 19;
zur Ausnahme im sozialversicherungsrechtlichen Verfahren vgl. BGE 131V 407 E.



2.1.2.1).

E.11.33

Damit hat das Bundesverwaltungsgericht den Umstand, dass J. seit(...) 2019 ds
Generikum auf der Spezialitétenliste aufgefihrt ist, zwar zu berticksichtigen, entgegen der
Ansicht der Beschwerdefuhrerin [&sst sich daraus aber nicht ableiten, dass J. im
TQV von B. im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung im Jahr 2018 nicht al's
Vergleichspraparat miteinbezogen werden darf. Der massgebende Zeitpunkt fir den TQV
ergibt sich aus Art. 34f KLV, wonach beim TQV digjenigen Origina préparate
berticksichtigt werden, die zum Zeitpunkt der Uberpriifung in der Spezialitatenliste
aufgefuihrt sind und zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden (Abs. 1) und
Anderungen der furr den TQV notwendigen Daten sowie der gliltigen Fabrikabgabepreise
der Vergleichspréaparate bis zum 1. Juli des Uberpriifungsjahres beriicksichtigt werden
(Abs. 3). Aus Art. 34f Abs. 1 KLV folgt, dassim TQV nur mit Arzneimitteln verglichen
werden darf, dieim Zeitpunkt der Uberpriifung und des Verfligungserlasses noch in der SL
gelistet sind (Urteil des BV Ger C-588/2018 vom 5. Dezember 2019 E. 7.2.5.6). Abs. 3 von
Art. 34f Abs. 3 KLV beantwortet demgegentiber die Frage, dass fur die Berticksichtigung
der TQV-relevanten Daten der zum Vergleich herangezogenen Arzneimittel die
Verhaltnisse des 1. Juli des Uberpriifungsjahres massgeblich sind. Dabei ist insbesondere an
Preisveranderungen oder Limitationséanderungen zu denken (Urtell des BV Ger C-588/2018
vom 5. Dezember 2019 E. 7.2.5.4).

E.11.34

J. war sowohl am 1. Juli des Uberpriifungsjahres 2018 wie auch bei Erlass der
angefochtenen Verfligung (19. Oktober 2018) noch als Original préparat in der SL gelistet,
weshalb der Statuswechsel per (...) 2019 einer Berlicksichtigung im TQV nicht
entgegenstenht. Anderungen der Fabrikabgabepreise der Vergleichspraparate waren nur bis
1. Juli des Uberprifungsjahres 2018 berticksichtigt, weshalb der damals giiltige Preis von
J. inden TQV einfloss. Die Senkung des SL-Preises per (...) 2019 von J.

auf das Generika-Niveau ist fur den vorliegend zu prifenden TQV des Jahres 2018 nicht
von Relevanz.

E.12

Weiter ist zu prifen, welche Dosisstérken von B. und der Vergleichsarzneimittel
im TQV zu berlicksichtigen sind.

E.121

DieVorinstanz hat im TQV B. 30mg (...) mitl. 36 mg (...), J. 36
mg (...) und E. 30 mg (...) anhand der Tagestherapiekosten verglichen. Folglich geht
sie davon aus, dass folgende Erhaltungsdosen therapeutisch &guivalent sind: B. 30
mg, |. 36 mg, J. 36 mg und E. 30 mg. In der angefochtenen
Verfligung wies sie darauf hin, dass fur den TQV grundsétzlich die kleinste Dosierung bzw.
Packungsgrosse verwendet werde, was bel B. 5mg sal, esaber von I.

keine dazu &quivalente Dosisstarke gebe. Der kleinste gemeinsame Nenner liege bei der
Dosisstérke 30 mg bzw. 36 mg. Inihrer Vernehmlassung halt die Vorinstanz fest, dassesin
threm weiten Ermessen liege, den TQV so auszugestalten, dass dieser eln angemessenes
Kosten-Nutzen-Verhdltnis aufweise. Flr die Beurteilung, ob ein Arzneimittel fir einen
TQV herangezogen werden kénne und welche Dosierung berticksichtigt werden solle, ziehe
siein erster Linie die Swissmedic-Zulassung und damit verbunden die entsprechende



Fachinformation bei. Daraus liessen sich die Aquivalenzdosen der langwirksamen

C. -Préparaten zwar nicht direkt, aber indirekt entnehmen. Aus der Fachinformation
lasse sich ableiten, dass eine zweimal tagliche Dosis 15 mg des Wirkstoffes C.

einer nicht retardierenden Handelsform pro Tag aquivalent zu 30 mg B. (oder

E. ) sei. Weiter ergebe sich aus den Angaben in der Fachinformation, dass dreimal
10 mg des Wirkstoffes C. pro Tag in einer nicht retardierten Handelsform 36 mg
pro Tag von |. (oder J. ) entspreche. Die Wirksamkeit von B. bei
einer Dosierung von 30 mg pro Tag entspreche damit der Wirksamkeit von 1. 36
mg, J. 36 mg pro Tag und von E. 30 mg. Diese Aquivalenzdosen wiirden
auch in der Dosierungs- und Aquivalenztabelle zu den C. -Préparaten des

N. verwendet. Weiter hélt die Vorinstanz fest, dass aus der direkten
Vergleichsstudie zwischen I. und B. von K. et a. (2011), auf die
sich die Beschwerdefthrerin berufe, hervorgehe, dass B. 30 mg eine
«approximately equivalent daily dose» zu |. 36 mg sei. Diese Studie zeige zudem,
dass mit B. 30mgund I. 36 mg bis zum Tagesende dieselbe
Symptomkontrolle erreicht werde, was entscheidend sei. Fir die Herleitung der
Aquivalenzdosen nicht massgebend sei dagegen der Vergleich der Wirkung nach drei
Stunden bzw. nach vier bis sechs Stunden. Die Menge an initial freigesetztem C.

(IR; immediate-release) sai bei einem Wechsel von einer Vortherapie (z.B. von B. )
auf eine andere Therapie (z.B. I. ) relevant, nicht jedoch fur den TQV. Fur diesen
sei auf die Erhaltungsdosis und nicht auf die Initialdosis abzustellen.

E.12.2

Die Beschwerdefuhrerin verlangt in der Beschwerde, dass B. 20mgim TQV mit

l. 36 mg, J. 36 mg und E. 20 mg zu vergleichen sei. Sie bringt vor,
dass sich aus den Fachinformationen die Aquivalenz der unterschiedlichen langwirksamen
Praparate nicht ableiten liesse. Diese ausserten sich nur zum Verhéltnis von kurzwirksamen
zu langwirksamen C. -Praparaten. Die Fachinformation enthalte Uberdies keine
eindeutige Dosierungsempfehlung fur B. , sondern gebe nur eine Bandbreite von 20
bis 30 mg vor. Auch die Dosierungs- und Aquivalenztabelle zu den C. -Praparaten
von N. enthalte keine explizite Angabe zur Aquivalenz von 1. Zu

B. und E. , weshalb die Ableitung der Vorinstanz falsch sei. Die
Vorinstanz habe zu Unrecht unberiicksichtigt gelassen, dass die retardierenden

C. -Praparate unterschiedliche Verhéltnisse zwischen schnell freisetzendem und
verzogert freisetzendem C. aufwiesen. Im Gegensatz zu B. , dasjewells 50
% schnell und retardiert freigesetztes C. enthalte, basiere die Galenik von

l. auf einer initialen schnellen Freisetzung von 22 % der Gesamtdosis, wahrend die
ubrigen 78 % des Wirkstoffs Uiber eine Gesamtwirkdauer von etwa 12 Stunden freigesetzt
wurden. Dies fuhre insbesondere in den ersten Stunden nach der Einnahme zu nicht
vergleichbaren Wirksamkeitsprofilen und erklére, weshalb keine Aquivalenzdosen von

l. , B. und E. in der Dosierungs- und Aquivalenz-Tabelle
angegeben seien. Ein Vergleich von B. mit |. koénne nur auf Basis des
schnell freisetzenden Anteils (IR-Antell) des Wirkstoffes C. erfolgen. Bei

B. 20 mg (IR-Anteil 10 mg) und 1. 36 mg (IR-Anteil 8 mg) bestehe ein
nahezu aquivaenter IR-Anteil. Dies wird auch durch die doppelblinde, randomisierte,
multizentrische Crossover-Studie von K. et a. (2011) bestétigt. Dabel habe

B. 30 mg (IR-Anteil 15 mg) eine Uberlegenheit zur dhnlichen Dosis|. 36
mg (IR-Anteil 8 mg) sowohl in den ersten drel Stunden am Vormittag als auch fir die




spateren Stunden des (...)tages (vier bis sechs Stunden) gezeigt. Ein Vergleich von

B. 20 mg (IR-Anteil 10 mg) und I. 36 mg (IR-Anteil 8 mg) habe auf der
L. -Scala eine Nichtunterlegenheit von B. in den ersten drei (...)stunden
und in den Stunden vier bis sechs ergeben. Als kleinster gemeinsamer Nenner fir den TQV
konne daraus 36 mg |. , 36 mg J. , 20mg B. und 20 mg E.
abgeleitet werden. Inihrer Replik macht die Beschwerdefhrerin ergénzend geltend, dass
die morgendliche Symptomkontrolle (nach 3 Stunden, bzw. nach 4 bis 6 Stunden), die

mittels B. 20 mg genauso zu erzielen sel wiemit I. 36 mg, ein
entscheidendes Therapieelement sei, jagar einziges Therapieziel sein konne.
E. 1231

Nach der Rechtsprechung wird der in SL festgel egte Hochstpreis nicht mit direktem Bezug
zum medizinischen Nutzen des Arzneimittels festgelegt. Mittels des therapeutischen
Quervergleichs (TQV) findet indes eine indirekte K osten-Nutzen-Analyse statt (BGE 142 V
26 E. 5.3). Dabei wird die Wirksamkeit des Arzneimittels einer vergleichenden Wertung
mehrerer zum gleichen Behandlungszweck zur Verfligung stehender Heilmittel unterzogen
und in Zusammenhang gesetzt mit den Kosten pro Tag oder Kur im Verhdtnis zu den
Kosten der anderen Arzneimittel, die der Behandlung der gleichen Krankheit dienen (Art.
65b Abs. 4bisKVV; vgl. auch BGE 142 V 26 E. 5.3). Der Vergleich der jeweiligen
Wirksamkeit einander gegentbergestellter Arzneimittel ist somit Tell der
Wirtschaftlichkeitsprifung (Urteil des BV Ger C-536/2015, C-537/2015 vom 6. Juni 2017
E. 6.7).

E. 1232

Gemass Art. 65d Abs. 3 KVV wird der therapeutische Quervergleich im Rahmen der
dreijahrlichen Uberprifung - wie bereits erwéhnt - auf der Basis der kleinsten Packung und
Dosierung durchgefiihrt, es sei denn, die kleinste Packung und Dosierung erlaubt
insbesondere aufgrund unterschiedlicher Dosierungen bei Therapiebeginn oder
unterschiedlicher Packungsgréssen keinen adaquaten Vergleich. Gemass SL-Handbuch ist
ein Abweichen vom Grundsatz der kleinsten Packung und tiefsten Dosierung z.B. dann
maoglich, wenn bel einem der im Vergleich berticksichtigten Arzneimittel die tiefste
Dosisstéarke nur zur Auftitrierung zu Beginn der Therapie bendtigt wird oder wenn ein
Vergleichspréparat keine Kleinpackung anbietet (Ziff. E.1.9; vgl. auch Ziff. C. 2.1.3). Sinn
und Zweck der Ausnahmen in Art. 65d Abs. 3 KVV ist, wie die Bestimmung festhalt, einen
adaguaten Vergleich durchzuftihren (Urteil C-5976/2018 E. 8.3.1)

E. 1233

Beim TQV hat sich die Vorinstanz bel der Feststellung der zu vergleichenden
Tagestherapiekosten an den aus den Fachinformationen hervorgehenden
Dosierungsvorschriften der einbezogenen Arzneimittel zu orientieren (Urteil des BV Ger
C-595/2015 vom 19. Juni 2018 E. 7.6 und E. 8.2), wobei davon ausgegangen werden kann,
dass die durch die Swissmedic genehmigten Fachinformationen regelméssig auf den
neusten Stand gebracht werden (vgl. Urteil des BV Ger C-5976/2018 vom 15. April 2020 E.
7.2.8). Sofern sich den Fachinformationen genaue Dosierungsangaben entnehmen lassen,
anhand derer sich die durchschnittlichen Tagestherapiekosten berechnen lassen, besteht
kein Raum fur eine «praxisnahe Annahme» der durchschnittlichen Tagestherapiekosten
(Urteil C-595/2015 vom 19. Juni 2018 E. 8.3). Ist mangels préziser Dosierungsangaben in
den Fachinformationen eine unmittel bare Berechnung der Tagestherapiekosten nicht



maoglich, hat die Feststellung der Tagestherapiekosten dieser Praparate auf nachvollziehbare
und sachgerechte Weise zu erfolgen (Urteil C-595/2015 vom 19. Juni 2018 E. 7.6; vgl. auch
Urteil C-5976/2018 vom 15. April 2020 E. 7.4).

E.124

Nicht umstritten ist, dass auf der Basis der kleinsten Dosisstérke von B. (5mg)
kein adaguater Vergleich mdglich ist. Ein Abweichen vom Grundsatz der tiefsten
Dosierung war vorliegend zuldssig. Die Vorinstanz ist der Ansicht, dass sich die fir den
TQV massgebenden Aquivalenzdosen aus dem Fachinformationen ableiten lassen.

E.124.1
Aus den Fachinformationen ergibt sich, dass die drel beigezogenen Vergleichsarzneimittel
den gleichen Wirkstoff (C. ) wie B. enthalten. Hinsichtlich Dosisstérken

und der maximalen Tagesdosis ist den Fachinformationen das Folgende zu entnehmen:
Arzneimittel Dosisstérken Maximale Tagesdosis B. S T
E. e d

E. 1242

Der entsprechenden Fachinformation kann entnommen werden, dass B. far die
orale einmal tagliche Verabreichung am Morgen vorgesehen ist. Wird es as Einzeldosis
verabreicht, ermoglicht es eine vergleichbare Gesamtexposition (AUC) von C. wie
diegleiche DosisC. -Tabletten, die zweimal taglich verabreicht werden. Die
empfohlene Dosis von B. fur Patienten, die gegenwartig zweimal taglich

C. erhalten, wird wie folgt angegeben: Frihere C. -Dosis Empfohlene

B. -Dosis10 mg C. 2x/d 20 mg 1x/d

E. 1243

l. wird laut Fachinformation einmal taglich am Morgen oral verabreicht. Flr
Patienten die C. neu einnehmen, betrégt die empfohlene anfangliche Tagesdosis
far (...) 18 mg. Die empfohlene Dosisvon . fUr Patienten, die zurzeit schon

C. einnehmen wird wie folgt angegeben: Bisherige C. -Dosis Empfohlene
Startdosisvon . 5mgC. 3x/d 18 mg 1x/d morgens 10 mg C.

3x/d 36 mg 1x/d morgens 15 mg C. 3x/d 54 mg 1x/d morgens

E. 1244

Der Fachinformation von E. ist zu entnehmen, dass bei Patienten, die erstmalig
C. erhalten, eine sorgfaltige Dosistitration nétig ist, um unnétig hohe Dosen von
C. zu vermeiden. Die empfohlene Anfangsdosis von E. betragt einmal
taglich 10 mg fur Patienten, die zurzeit kein C. einnehmen oder die unter
Behandlung mit anderen Stimulanzien als C. stehen. Patienten die zurzeit

C. einnehmen und auf eine schnell freisetzende Formulierung eingestellt sind,
koénnen auf die &guivalente tagliche Dosisin Milligramm von E. umgestel It
werden. Zum Beispiel werden 20 mg E. als aquivalent zu 10 mg einer schnell
freisetzenden C. -Formulierung zum Frihstiick und 10 mg zum Mittag betrachtet.
E. Retard(...) sollten am Morgen vor dem Fruhsttick verabreicht werden.

E. 1245

J. wird laut Fachinformation einmal t&glich am Morgen oral verabreicht. Fur
Patienten die C. neu einnehmen, betragt die empfohlene anféngliche Tagesdosis




fur (...) 18 mg. Die empfohlene Dosis von J. fur Patienten, die zurzeit schon

C. einnehmen wird in der folgenden Tabelle angegeben: Bisherige

C. -Dosis Empfohlene Startdosis von J. 5mgC. 3x/d 18 mg 1x/d
morgens 10 mg C. 3x/d 36 mg 1x/d morgens 15 mg C. 3x/d 54 mg 1x/d
morgens

E. 1246

Die von der Vorinstanz verwendeten Dosisstéarken der im TQV beigezogenen Arzneimittel
liegen im Rahmen der Dosierungsgaben der Fachinformationen. Zwar enthalten die
jeweiligen Fachinformationen keine Angaben zu den therapeutisch &guivalenten
Dosisstérken von B. und der Vergleichsarzneimittel, was die Vorinstanz auch nicht
bestreitet. Den Fachinformationen kann aber entnommen werden, dass Patienten, die bisher
eine tégliche Gesamtdosis von 30 mg eines schnell freisetzenden Methylpréparatsin zwei
oder drei taglichen Gaben erhalten haben sowohl auf 30 mg B. (und 30 mg

E. ) wie auch auf 36 mg I. (und 36 mg J. ) umgestellt werden
koénnen. Wenn die Vorinstanz daraus den Schluss zieht, dass 30 mg B. bzw. 30

E. therapeutisch &quivalent zu 36 mg I. bzw. 36 mg J. ist, kann
das anhand der Angaben in Fachinformationen nachvollzogen werden. Uberdies werden
diese Aquivalenzen auch in der Dosierungs- und Aquivalenztabelle fiir

C. -Praparate der N. verwendet. Davon abweichende Angaben bzw.
Empfehlungen in therapeutischen Leitlinien der einschl&gigen Fachgesell schaften wurden
von der Beschwerdefihrerin nicht benannt und sind auch nicht ersichtlich (vgl. dazu Urteil
des BVGer C-6115/2018 vom 7. Mai 2020 E. 8.9.2).

E. 125

Vor dem Hintergrund, dass es sich bei der Frage nach den therapeutisch aquivalenten
Dosisstéarken um eine medizinische bzw. pharmazeutische Frage handelt, bei deren
Uberpriifung sich das Bundesverwal tungsgericht eine gewisse Zuriickhaltung auferlegt
(siehevorne E. 3.2 und 7.6), ist nachfolgend zu prifen, ob die Beschwerdefihrerin
ernsthafte Gruinde vorbringt, die ein Abweichen von der Einschétzung der Vorinstanz
rechtfertigen.

E. 1251

Die BeschwerdefUhrerin bringt vor, dass ein adaquater Vergleich nur auf der Basis des
schnell freisetzenden Anteils von C. (IR-Anteil) und nicht anhand der
Tagesgesamtdosis moglich sei. Der Anteil an schnell-freisetzendem Wirkstoff betragt bel
B. 50 %, bei I. 22 % und bei E. 30 % (vgl. M. etal.,
aao0., S. 2, Tabelle 1). Die Beschwerdefihrerin beruft sich insbesondere auf die direkte
Vergleichsstudie von B. und I. von K. et a. (...). Diese Studie, an
der 113 (...) im Alter von (...) bis(...) Jahren teilnahmen, hat im priméren Endpunkt eine
Uberlegenheit von B. bei einer @nlichen Tagesdosis und mit einem hoheren
IR-Anteil gegenuiber I. auf der L. -Skala und eine Nicht-Unterlegenheit
von B. mit einer tieferen Gesamttagesdosis und einem dhnlichen IR-Anteil
gegenuber I. in den ersten drei Stunden am Vormittag gezeigt. Die Uberlegenheit
von B. in der ahnlichen Gesamttagesdosis und Nicht-Unterlegenheit in der
niedrigeren Gesamttagesdosis (&quivalent zur IR-Komponente von I. ) wurde auch
fur die spéteren Stunden des (...)tags (4-6 Stunden) nachgewiesen.

E. 1252



Die Vorinstanz hat sich bereitsim Verwaltungsverfahren mit der Studie von K. et
al. (2011) auseinandergesetzt und diese in ihre Wirdigung miteinbezogen. Mit der
Vorinstanz ist davon auszugehen, dass dieser Einzelstudie im vorliegenden Kontext wenig
Aussagekraft zukommt, nicht zuletzt, weil deren Ergebnisse nicht als Dosierungs- bzw.
Therapieempfehlungen in die Fachinformationen oder eine Leitlinie einer Fachgesellschaft
aufgenommen wurden. Die Aussagekraft der Studie von K. et al. (2011) ist auch
deshalb zu relativieren, weil die Beurteilung der Wirksamkeit durch (...) der Probanden
erfolgte, und nicht durch medizinische Fachpersonen. Zudem ist nicht ersichtlich, ob die
untersuchten Patienten jeweils optimal eingestellt waren. Im Ubrigen hat die Vorinstanz
nachvollziehbar dargelegt, dass beim Vergleich vonretardierenden C._ -Pr8paraten
mit einer Wirkdauer von 8 Stunden (B. ) bis 12 Stunden (1. ) eine
Uberlegenheit in den ersten 3 Stunden am Morgen bzw. nach 4 bis 6 Stunden, die sich mit
dem hoheren IR-Anteil von B. erkléren |&sst, nicht entscheidend ist. Vielmehr ist
die gesamte Wirkdauer zu betrachten. Hierzu ist der Studie von K. et a. (2011) zu
entnehmen, dass laut den Bewertungen der (...) wahrend des Nachmittags und am Abend
kein Vorteil von B. gegenuber I. bei der &quivalenten Tagesdosis
beobachtet worden sai. Es mag zutreffen, dass fir gewisse Patienten der Symptomkontrolle
am Morgen hohe Bedeutung zukommt. Aber auch dieser Umstand stellt keinen sachlichen
Grund daf Ur dar, von der vorinstanzlichen Berechnung des TQV abzuwei chen. Gemass dem
Review von M. et a. bestehe Evidenz dafur, dass bei vielen Patienten die

H. -Symptome im spédten Nachmittag und am Abend andauerten. In solchen Féllen
habe eine Verlangerung der Symptomkontrolle Uber acht Stunden hinaus das Potential
vielen, wenn nicht gar den meisten Patienten einen zusétzlichen Nutzen zu bringen (S. 20).
Zudem liegt esin der Natur der Sache, dass bei der Bestimmung der Aquivalenzdosen fir
den TQV nicht jeder einzelnen Therapiesituation Rechnung getragen werden kann.

E. 1253

Nicht zu beanstanden ist auch, dass die Vorinstanz fir den TQV die Erhaltungsdosis und
nicht die Initialdosis als massgebend erachtet, dirfte doch die Erhaltungstherapie den
Hauptteil der Behandlung abdecken. Sie hat aufgezeigt, dass die von der
Beschwerdefiihrerin al's massgebend erachteten Menge an initial freisetzendem C.
(IR-Anteil) insbesondere bei der Umstellung («Switching») von einer Therapie auf eine
andere wéahrend der Titrationsphase zur Einstellung des neuen Medikaments massgebend ist
(sieheauch M. eta., aa 0., Abstract S. 1). FUr die Bestimmung der
Erhaltungsdosis kann nach dem Gesagten aber die Tagesgesamtdosis herangezogen werden.
Esist somit nachvollziehbar, dass die Vorinstanz fir die Aquivalenz auf die

Tagesgesamtdosis und nicht auf den IR-Antell abstellt, zumal B. und die drel
Vergleichsarzneimittel alle auf dem gleichen Wirkstoff basieren.

E.12.6

Insgesamt hat die V orinstanz die adaquaten Tagestherapiekosten von B. und den

Vergleichspraparaten sachgerecht und nachvollziehbar festgelegt. Es besteht daher kein
Anlass, von der Auffassung der Vorinstanz als Fachbehérde abzuweichen. Insbesondere
liegen keine Anhaltspunkte vor, dass sich die Vorinstanz von sachfremden Erwagungen
hétte leiten lassen, erforderliche Abklarungen nicht vorgenommen oder ihr Ermessen sonst
wie bundesrechtswidrig ausgelibt hétte. 13. Aus dem Dargelegten folgt, dass die von der
Vorinstanz durchgefihrte Wirtschaftlichkeitsprifung mittels TQV und APV rechtskonform
erfolgt ist und die Vorinstanz ihr Ermessen pflichtgemass ausgelibt hat. Esist insbesondere



nicht zu beanstanden, dass die V orinstanz das patentgeschiitzte Arzneimittel D.

nicht in den TQV miteinbezogen und den Vergleich stattdessen mit den nicht mehr
patentgeschitzten Arzneimitteln |. , C. und E. durchgefihrt hat,
zumal ein therapeutischer Vorteil von B. , das al's Nachfolgepraparat im Sinn von
Art. 65b Abs. 6 KVV einzustufen ist, nicht rechtsgentglich ausgewiesen ist. Die
Nichtberiicksichtigung der Kosten fir Forschung und Entwicklung bedeutet entgegen der
Ansicht der BeschwerdefUhrerin nicht, dass das Generika-Preisniveau auch fir

Original préparate massgebend ist, befindet sich doch der Preis der Vergle chspréparate
nicht auf dem Niveau von Generika. Weiter hat die Vorinstanz ihr Ermessen bel der
Festlegung der im TQV verwendeten Erhaltungsdosen bzw. Dosisstarken von B.

und der Vergleichspraparate sachgerecht ausgelibt. Im Ergebnisist die angefochtene
Verfiigung nicht zu beanstanden und die Beschwerde abzuweisen. 14. 14.1 Dem

V erfahrensausgang entsprechend sind die V erfahrenskosten der Beschwerdefiihrerin
aufzuerlegen (Art. 63 Abs. 1 VWV G). Diese sind unter Berticksichtigung des Streitwerts
sowie des Umfangs und der Schwierigkeit der Streitsache, Art der Prozessfihrung und
finanzieller Lage der Parteien (vgl. Art. 63 Abs. 4bisVwVG in Verbindung mit Art. 2 Abs.
1 und Art. 4 des Reglements vom 21. Februar 2008 iber die Kosten und Entschadigungen
vor dem Bundesverwaltungsgericht [VGKE, SR 173.320.2]) hier auf Fr. 5'000.-
festzusetzen. Der einbezahlte K ostenvorschuss ist zur Bezahlung der Verfahrenskosten zu
verwenden. 14.2 Der Beschwerdefthrerin ist bei diesem Verfahrensausgang keine

Partei entschadigung zuzusprechen (Art. 64 Abs. 1 VwVG). Die obsiegende Vorinstanz hat
als Bundesbehorde ebenfalls keinen Anspruch auf Parteientschadigung (Art. 7 Abs. 3
VGKE).

E. 15

mg C. 2x/d 30 mg 1x/d

E. 20

mg C. 3x/d 72 mg 1x/d morgens Die Festlegung der Dosierung fur Patienten, die
gegenwartig C. in anderem Zusammenhang einnehmen, soll aufgrund einer

Klinischen Beurteilung vorgenommen werden. Allgemein kénnen in wochentlichen
Abstanden in 18 mg-Schritten Dosi serh6hungen vorgenommen werden.
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