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Abschlag fur Praparate mit bestehendem Patentschutz als Vergleichsarzneimittel im TQV von
Praparaten deren Patentschutz bereits abgelaufen ist

Sehr geehrter Damen und Herren

Wie lhnen bereits bekannt ist, sieht Artikel 65e Absatz 2 der Verordnung vom 27. Juni 1995 Uber die
Krankenversicherung (KVV; SR 832.102) vor, dass der therapeutische Quervergleich (TQV) nach Pa-
tentablauf mit patentabgelaufenen Arzneimitteln durchgefihrt werden soll. Die neuste Rechtsprechung
des Bundesverwaltungsgerichts (Urteile C-6892/2019 vom 28. Oktober 2021 sowie C-6896/2019 vom
29. Oktober 2021) verlangt jedoch, dass in jedem Fall ein TQV durchgefihrt werden soll, wenn Thera-
piealternativen bestehen, auch wenn diese noch patentgeschiitzt sind, da sonst nur ein Auslandpreis-
vergleich durchgeflihrt und auf einen Kosten-Nutzen-Vergleich verzichtet wiirde. Sofern ein TQV
grundsétzlich méglich sei, sei dieser durchzuflhren, auch wenn in diesem Fall ein TQV mit einem pa-
tentgeschutzten Originalpréparat zu erfolgen habe. In Bezug auf die unterschiedliche Berlcksichtigung
der Kosten fur Forschung und Entwicklung sowie des Innovationszuschlages bei patentgeschutzten
und patentabgelaufenen Originalpraparaten hielt das Gericht fest, dass das BAG eine entsprechende
Methode zur Ausscheidung dieser Kosten entwickeln musse. Es war fur das Gericht dabei klar,
dass eine Bericksichtigung der tatsachlichen Entwicklungs- und Einflhrungskosten impraktikabel
ware.

Am 4. Februar 2022 hat Ihnen das BAG die Methode vorgestellt, die den ausnahmsweisen Vergleich
von patentabgelaufenen Originalpraparaten mit patentgeschiitzten Originalpraparaten unter Bertick-
sichtigung eines Abzugs der Kosten fiir Forschung und Entwicklung ermdglichen soll. Sie hatten bis
am 11. Marz 2022 Gelegenheit fir eine allfallige Stellungnahme zum vorgesehen Vorgehen wie auch
zur Héhe des Senkungssatzes. Das BAG bedankt sich fir die zahlreich eingegangenen Rickmeldun-
gen.
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Das BAG hat die bis zum 11. Marz 2022 eingegangen Ruckmeldungen gepriift und sieht als sachge-
rechteste Losung vor, bei patentgeschiitzten Arzneimitteln, sofern sie in den TQV von patentabgelaufe-
nen Arzneimitteln einbezogen werden missen, einen Abschlag von 20 Prozent vorzunehmen. Dieser
Wert basiert auf dem berechneten Median Wert von -21.27 Prozent der 109 vom BAG berlicksichtigten
Arzneimittel. Bei der vorgenommenen Berechnung handelt es sich um eine Anndherung, um die mitt-
lere Preisveranderungen zum Patentablauf festzulegen, als Substitut fur den Abzug der Kosten von
Forschung und Entwicklung. Der Median wird als Basis angenommen, da er in Fallen, wo eine kleine
Anzahl von Ausreiflern den Mittelwert verandern kénnte, eine bessere Messung des Mittelpunkts er-
moglicht. Der resultierende Abschlag wird aus Griinden der Rechtssicherheit und der Konstanz auf die
nachste 5% Stelle gerundet. Im Fall spaterer Analysen erfolgt dasselbe Vorgehen, sollte z.B. aus der
erneuten Analyse ein Wert zwischen 22.5 und 25% berechnet werden, wirde der Abschlag auf 25%
erhoht, wird er weniger als 17.4% betragen, wird er auf 15% abgerundet etc. Wie bereits anlasslich der
Besprechung ausgefuhrt, berlcksichtigt das BAG fiur die Analyse die Differenz zwischen Preis vor Pa-
tentablauf und wirtschaftlichem Preisniveau im Rahmen der nachfolgenden dreijahrlichen Uberpriifung
als Basis und nicht das wirtschaftliche Preisniveau der Uberpriifung nach Patentablauf, da die Uber-
prifung nach Patentablauf vor dem tatsachlichen Patentablauf erfolgt und zu diesem Zeitpunkt insbe-
sondere die Auswirkungen auf den APV noch nicht festgestellt werden kénnen. In der vorliegenden
Analyse wurden sowohl Biologika als auch nicht-Biologika bertcksichtigt.

Das BAG sieht vor, in einem 3-Jahres-Rhythmus erneut eine Priifung des Abschlags durchzufiihren
und zu dessen Festlegung dann erneut den Median mittels Rundung zur nachsten 5% Stelle zu be-
riicksichtigen. Dabei ist keine riickwirkende Anpassung der bereits durchgefiihrten Uberpriifungen
mdglich, der neufestgelegte Abschlag gilt fur alle dann zuklnftig zu Uberprifenden Originalpraparate.

Der erwahnte Abschlag von 20 Prozent wird ab sofort berlicksichtigt, sofern ein TQV eines patentab-
gelaufenen Originalpraparates mit einem patentgeschitzten Originalpraparat durchgefiihrt werden
muss. Die Regelung wird ins nachste Rundschreiben des BAG zur Durchfiihrung der dreijahrlichen
Uberpriifung aufgenommen. Eine unmittelbare Anpassung der Rechtsgrundlagen in KVV und KLV er-
weist sich als nicht zwingend, da die Rechtsprechung die Durchfiihrung eines solchen TQV ausdrick-
lich verlangt hat und die Anwendung einer entsprechenden Methode zur Ausscheidung dieser Kosten
vom BAG fordert. Sofern ein TQV unter Berlicksichtigung dieses Abschlages vor Publikation und Ver-
sand des Rundschreibens durchgefihrt wird, werden betroffene Zulassungsinhaberinnen vom BAG
ausfuhrlich Gber den Hintergrund des Abschlags informiert.

Abschliessend weist das BAG noch einmal besonders auf die folgenden Punkte hin:

e Der vorgesehene Abschlag zeigt die mediane Preissenkung von Originalpraparaten nach Pa-
tentablauf und entspricht nicht dem tatsachlichen Anteil der Kosten fiir Forschung und Entwick-
lung eines bestimmten Originalpraparates. Die Kosten fiir Forschung und Entwicklung sind fir
ein einzelnes Medikament nicht bestimmbar, daher wird der festgelegte Abschlag in dem vor-
gesehenen Verfahren als Substitut flr diese Kosten herangezogen. Es kann daher aus diesem
Abschlag keinerlei Riickschluss von der Hohe des Abschlags auf die Kosten flir Forschung
und Entwicklung eines bestimmten Arzneimittels gezogen werden.

o Der festgelegte Abschlag wird somit stellvertretend als Anteil fiir die Kosten fir Forschung und
Entwicklung bertcksichtigt. Diese sind als unabhangig vom jeweiligen Umsatz des zu evaluie-
renden Medikamentes und der zu beriicksichtigenden Vergleichspraparate zu betrachten, da
sie vor Generierung jeglichen Umsatzes entstehen.

o Der festgelegte Abschlag wird fir alle Medikamente, fir welche dieses Vorgehen angewendet
wird, analog erfolgen und gilt unabhangig von der betroffenen Patientengruppe, der Indikation
oder dem Umsatz des betreffenden Medikamentes und fiir alle betroffenen Arzneiformen, un-
abhéangig von der galenischen Form. Es besteht keine rechtliche Grundlage, Uberpriifungen,
bei denen der Abschlag zur Anwendung gelangt, gesondert zu publizieren.

o Der festgelegte Abschlag soll nur zur Anwendung gelangen, wenn ausnahmsweise ein patent-
abgelaufenes Originalpraparat mit einem patentgeschutzten Originalpraparat verglichen wer-
den muss, weil kein Vergleich mit einem patentabgelaufenen Originalpraparat méglich ist.
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o Der Abschlag soll nicht im umgekehrten Fall des Vergleichs eines patentgeschitzten Original-
praparates mit einem patentabgelaufenen Originalpraparat zur Anwendung kommen. Fur den
Vergleich von patentgeschitzten Originalpraparaten mit patentabgelaufenen Originalprapara-
ten soll weiterhin der TQV mit dem patentabgelaufenen Originalpraparat zu Preisen vor Pa-
tentablauf erfolgen.

o Die Ubliche Praxis des BAG (z.B. geeignete Vergleichbarkeit der Praparate, Beachtung der
Versorgungssicherheit) gilt auch in Bezug auf einen Vergleich eines patentabgelaufenen Origi-
nalpraparates mit einem patentgeschiitzten Originalpraparat.

e Auch fir den vorliegend beschriebenen Fall gilt, dass die Vergleichsgruppe nur aus einer Aus-
wahl der méglichen Vergleichstherapien bestehen kann, d.h. sie muss nicht aus samtlichen in
Frage kommenden (d.h. vergleichbaren) Arzneimitteln gebildet werden. Insbesondere Uber-
durchschnittlich teure, gleich wirksame Praparate kénnen vom Vergleich ausgeschlossen wer-
den (BGE 143 V 369 E. 5.3.2).

e Ein solcher TQV kann nur dann durchgefiihrt werden, wenn es sich bei den Vergleichsarznei-
mitteln um therapeutische Alternativen handelt.

e Ein solcher TQV soll nur so lange erfolgen, bis eine patentabgelaufene Alternative vorliegt,
also z.B. das patentgeschitzte Originalpraparat den Patentschutz ebenfalls verliert. Nach die-
sem Zeitpunkt kann wieder ein Ublicher TQV zwischen zwei patentabgelaufenen Arzneimitteln
durchgefihrt werden.

e Sieht die Zulassungsinhaberin durch den im vorliegenden Schreiben geregelten, mittels Ab-
schlag durchgefiihrten TQV und des daraus resultierenden tieferen Preises ihres Arzneimittels
die Versorgungssicherheit gefahrdet, kann sie dies im Rahmen des rechtlichen Gehdrs der je-
weiligen Uberpriifung einbringen. Dabei kann sie, wie auch bei allen anderen Praparaten, die
Uberpruft werden, einen begriindeten Antrag um Befreiung von einer Preissenkung stellen.
Das BAG weist bereits jetzt darauf hin, dass es solche Antrage grundsatzlich nur dann geneh-
migt, wenn die Versorgungssicherheit der Schweizer Bevolkerung aufgrund der Preissenkung
und eines daraus resultierenden allfalligen Marktriickzugs des Arzneimittels nachweislich ge-
fahrdet ist.

Das BAG bittet Sie um Kenntnisnahme.

Freundliche Grisse

Abteilung Leistungen Krankenversicherung
Leiterin Sektion Arzneimitteliiberprifungen

Rizzi Andrea
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