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Entscheidungsdatum

05.09.2024
Norm

ASVG 8§8351c
ASVG §351f
ASVG 8351g
ASVG §351h
ASVG 8351j Abs1
B-VG Art133 Abs4
VO-EKO 8§37
1. ASVG 8 351c heute

ASVG § 351c gultig ab 01.01.2026 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 200/2023
ASVG § 351c gultig von 01.01.2024 bis 31.12.2025 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 200/2023
ASVG § 351c gultig von 01.01.2024 bis 31.12.2023 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 42/2022
ASVG § 351c gultig von 01.01.2024 bis 08.04.2022 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 32/2022
ASVG § 351c gultig von 01.01.2024 bis 31.03.2022 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 100/2020
ASVG § 351c gultig von 09.04.2022 bis 31.12.2023 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 42/2022
ASVG § 351c gultig von 01.04.2022 bis 08.04.2022 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 32/2022

9. ASVG § 351c gultig von 01.01.2022 bis 31.08.2020zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 100/2018
10. ASVG § 351c glltig von 01.01.2022 bis 31.12.2019zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 49/2017
11. ASVG 8§ 351c gultig von 01.09.2020 bis 31.03.2022 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 100/2020
12. ASVG § 351c gultig von 01.01.2020 bis 31.08.2020zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 100/2018
13. ASVG § 351c glltig von 01.01.2018 bis 31.12.2019zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 49/2017
14. ASVG § 351c glltig von 01.05.2017 bis 31.12.2017 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 49/2017
15. ASVG 8 351c glltig von 01.01.2009 bis 30.04.2017 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 33/2009
16. ASVG § 351c glltig von 01.01.2008 bis 31.12.2008 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 31/2007
17. ASVG § 351c glltig von 01.08.2006 bis 31.12.2007 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 31/2007
18. ASVG 8§ 351c gliltig von 01.01.2004 bis 31.07.2006 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 145/2003
19. ASVG 8§ 351c gliltig von 01.10.2002 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 140/2002

© N o vk~ WD

1. ASVG 8 351f heute
2. ASVG § 351f glltig ab 01.01.2020 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 100/2018
3. ASVG § 351f gultig von 01.01.2014 bis 31.12.2019 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 130/2013
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4. ASVG 8 351f gultig von 01.01.2004 bis 31.12.2013 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 145/2003

5. ASVG § 351f gultig von 01.10.2002 bis 31.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 140/2002
1. ASVG 8 351g heute
2. ASVG § 351g gliltig ab 01.01.2020 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 100/2018
3. ASVG § 351g gultig von 01.01.2017 bis 31.12.2019zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 26/2017
4. ASVG § 351g gultig von 01.01.2014 bis 31.12.2016 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 130/2013
5. ASVG § 351g giltig von 01.01.2013 bis 31.12.2013 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 81/2013
6. ASVG § 351g glltig von 01.01.2008 bis 31.12.2012 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 101/2007
7. ASVG § 351g glltig von 01.07.2006 bis 31.12.2007 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 131/2006
8. ASVG § 351g glltig von 01.01.2004 bis 30.06.2006 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 145/2003
9. ASVG § 351g guiltig von 01.10.2002 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 140/2002
1. ASVG 8 351h heute
2. ASVG § 351h guiltig ab 01.01.2020 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 100/2018
3. ASVG § 351h gliltig von 01.01.2014 bis 31.12.2019 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 130/2013
4. ASVG 8 351h gultig von 01.01.2010 bis 31.12.2013 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 61/2010
5. ASVG § 351h gtiltig von 01.08.2006 bis 31.12.2009 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 31/2007
6. ASVG § 351h giiltig von 01.01.2004 bis 31.07.2006 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 145/2003
7. ASVG § 351h giiltig von 01.10.2002 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 140/2002
1. ASVG 8§ 351j heute
2. ASVG § 351 guiltig ab 01.01.2021 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 104/2019
3. ASVG § 351] guiltig von 01.01.2020 bis 31.12.2020zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 100/2018
4. ASVG 8§ 351j gultig von 01.01.2014 bis 31.12.2019zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 130/2013
5. ASVG § 351j gultig von 01.01.2004 bis 31.12.2013 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 145/2003
6. ASVG § 351 giltig von 01.10.2002 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 140/2002
1. B-VG Art. 133 heute
2. B-VG Art. 133 giltig von 01.01.2019 bis 24.05.2018zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 138/2017
3. B-VG Art. 133 giltig ab 01.01.2019zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 22/2018
4. B-VG Art. 133 glltig von 25.05.2018 bis 31.12.2018zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 22/2018
5. B-VG Art. 133 gtiltig von 01.08.2014 bis 24.05.2018zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 164/2013
6. B-VG Art. 133 glltig von 01.01.2014 bis 31.07.2014zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 51/2012
7. B-VG Art. 133 glltig von 01.01.2004 bis 31.12.2013zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 100/2003
8. B-VG Art. 133 gliltig von 01.01.1975 bis 31.12.2003zuletzt geandert durch BGBI. Nr. 444/1974
9. B-VG Art. 133 glltig von 25.12.1946 bis 31.12.1974zuletzt gedndert durch BGBI. Nr. 211/1946
10. B-VG Art. 133 gultig von 19.12.1945 bis 24.12.1946zuletzt gedndert durch StGBI. Nr. 4/1945
11. B-VG Art. 133 gultig von 03.01.1930 bis 30.06.1934
Spruch
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Das Bundesverwaltungsgericht hat durch die Richterin MMag. Dr. Fischer-Szilagyi als Vorsitzende sowie die
fachkundigen Laienrichterinnen Dr. Bucsics und Mag. Habl und die fachkundigen Laienrichter Prof. Mag. Krammer und
ao. Univ.-Prof. Dr. Placheta Uber die Beschwerde der XXXX , gegen den Bescheid des Dachverbandes der
Osterreichischen Sozialversicherungstrager vom 17.03.2023, ZI. VPM-68.1/23/Mu:Hi:Btm/Seg, Abschnitt VII/2539-20,
betreffend ein Verfahren auf Streichung der Arzneispezialitdt XXXX aus dem Gelben Bereich des Erstattungskodex zu
Recht erkannt:Das Bundesverwaltungsgericht hat durch die Richterin MMag. Dr. Fischer-Szilagyi als Vorsitzende sowie
die fachkundigen Laienrichterinnen Dr. Bucsics und Mag. Habl und die fachkundigen Laienrichter Prof. Mag. Krammer
und ao. Univ.-Prof. Dr. Placheta Uber die Beschwerde der romisch 40, gegen den Bescheid des Dachverbandes der
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Osterreichischen Sozialversicherungstrager vom 17.03.2023, ZI. VPM-68.1/23/Mu:Hi:Btm/Seg, Abschnitt VII/2539-20,
betreffend ein Verfahren auf Streichung der Arzneispezialitatrémisch 40 aus dem Gelben Bereich des
Erstattungskodex zu Recht erkannt:

A)

I.  Die Beschwerde wird abgewiesen.rémisch eins.  Die Beschwerde wird abgewiesen.

Il. Gemal3 § 351j Abs. 1 ASVG hat die beschwerdefliihrende Partei die Kosten des Verfahrens in der Hohe von €
2.620,00 binnen 14 Tagen ab Zustellung dieses Erkenntnisses bei sonstiger Exekution zu tragen.romisch II. Gemal

Paragraph 351 j, Absatz eins, ASVG hat die beschwerdeflihrende Partei die Kosten des Verfahrens in der Héhe von €
2.620,00 binnen 14 Tagen ab Zustellung dieses Erkenntnisses bei sonstiger Exekution zu tragen.

B)

Die Revision ist nicht zuldssig.

Text

Entscheidungsgrinde:
I. Verfahrensgang:rémisch eins. Verfahrensgang:

1. Mit gegenstandlich angefochtenem Bescheid des Dachverbandes der dsterreichischen Sozialversicherungstrager (in
der Folge: Dachverband oder belangte Behdrde) wurde die Arzneispezialitat XXXX , Wirkstoff: XXXX , (in der Folge: XXXX
) gemaB § 37 Abs. 1 VO-EKO aus dem Gelben Bereich des Erstattungskodex aufgrund der Anderung des
therapeutischen Umfeldes gestrichen.1. Mit gegenstandlich angefochtenem Bescheid des Dachverbandes der
Osterreichischen Sozialversicherungstréager (in der Folge: Dachverband oder belangte Behdrde) wurde die
Arzneispezialitat romisch 40, Wirkstoff: rémisch 40, (in der Folge: romisch 40 ) gemaR Paragraph 37, Absatz eins, VO-
EKO aus dem Gelben Bereich des Erstattungskodex aufgrund der Anderung des therapeutischen Umfeldes gestrichen.

Begrindet wurde dies damit, dass die therapeutischen Alternativen XXXX zuckerfreies Pulver, Wirkstoff: XXXX (in der
Folge: XXXX ) und Arzneispezialitdten mit dem Wirkstoff XXXX (in der Folge: XXXX ) im Grinen Bereich des
Erstattungskodex frei verschreibbar wesentlich glinstiger gelistet seien. Begrindet wurde dies damit, dass die
therapeutischen Alternativen romisch 40 zuckerfreies Pulver, Wirkstoff: romisch 40 (in der Folge: rémisch 40) und
Arzneispezialitadten mit dem Wirkstoff rémisch 40 (in der Folge: rémisch 40) im Grunen Bereich des Erstattungskodex
frei verschreibbar wesentlich gunstiger gelistet seien.

Ein wesentlicher Zusatznutzen zu XXXX (gleicher Wirkmechanismus und Gleichheit auf ATC-Code 4. Ebene) bestehe
nicht bzw. sei ein solcher nicht nachgewiesen, ebenso wenig wie zu XXXX .Ein wesentlicher Zusatznutzen zu rémisch 40
(gleicher Wirkmechanismus und Gleichheit auf ATC-Code 4. Ebene) bestehe nicht bzw. sei ein solcher nicht

nachgewiesen, ebenso wenig wie zu rémisch 40 .

Far XXXX wurden inzwischen ,harte Endpunktdaten” (Studie: Cannon CP et al: IMPROVEIT Investigators. XXXX added to
statin therapy after acute coronary syndromes. N Engl ] Med 2015:372:2387-2397) vorliegen, die eine absolute
Risikoreduktion schwerwiegender kardiovaskuldrer Ereignisse ,um 2 %" nach sieben Jahren bei Patientinnen und
Patienten nach akutem Koronarsyndrom unter XXXX -Simvastatin Behandlung im Vergleich zu Placebo-Simvastatin
Behandlung zeigen wirden. Solche Endpunktdaten (Morbiditat/Mortalitat) wirden fir XXXX nicht vorliegen, insofern
bleibe der klinische Nutzen einer langerfristigen Einnahme von XXXX unsicher. Ein allfalliger therapeutischer
Zusatznutzen zu XXXX sei aus heutiger Sicht mit den derzeit verfigbaren wesentlich besseren Daten zu XXXX nicht
mehr zu rechtfertigen und nicht belegt.Fir romisch 40 wiirden inzwischen ,harte Endpunktdaten” (Studie: Cannon CP
et al: IMPROVEIT Investigators. romisch 40 added to statin therapy after acute coronary syndromes. N Engl ] Med
2015:372:2387-2397) vorliegen, die eine absolute Risikoreduktion schwerwiegender kardiovaskularer Ereignisse ,um 2
%" nach sieben Jahren bei Patientinnen und Patienten nach akutem Koronarsyndrom unter rémisch 40 -Simvastatin
Behandlung im Vergleich zu Placebo-Simvastatin Behandlung zeigen wuirden. Solche Endpunktdaten
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(Morbiditat/Mortalitat) wirden fur romisch 40 nicht vorliegen, insofern bleibe der klinische Nutzen einer langerfristigen
Einnahme von romisch 40 unsicher. Ein allfélliger therapeutischer Zusatznutzen zu rémisch 40 sei aus heutiger Sicht
mit den derzeit verfliigbaren wesentlich besseren Daten zu romisch 40 nicht mehr zu rechtfertigen und nicht belegt.

Dem vertriebsberechtigten Unternehmen sei eine Uberfihrung in den Grinen Bereich des Erstattungskodex
angeboten worden. Das Unternehmen habe der erforderlichen Preissenkung unter Anderung der Verwendung nicht
zugestimmt. Der Argumentation des Unternehmens, dass sich die Evidenzlage der gegenstandlichen Arzneispezialitat
und der im Anschreiben als Vergleichsarzneispezialitdt herangezogenen therapeutischen Alternative XXXX nicht
verandert habe und deshalb keine Anpassung erfolgen musse, kdnne nicht gefolgt werden, da die bereits aufgezeigte
Veranderung des therapeutischen Umfelds relevant fiir das Streichungsverfahren bzw. die angebotene Uberfiihrung in
den Grinen Bereich des Erstattungskodex sei. Da dieser Verwendung und der damit verbundenen Preissenkung
seitens des Unternehmens nicht zugestimmt worden sei, sei die Streichung aus dem Erstattungskodex geboten.Dem
vertriebsberechtigten Unternehmen sei eine Uberfihrung in den Griinen Bereich des Erstattungskodex angeboten
worden. Das Unternehmen habe der erforderlichen Preissenkung unter Anderung der Verwendung nicht zugestimmt.
Der Argumentation des Unternehmens, dass sich die Evidenzlage der gegenstandlichen Arzneispezialitat und der im
Anschreiben als Vergleichsarzneispezialitat herangezogenen therapeutischen Alternative rémisch 40 nicht verandert
habe und deshalb keine Anpassung erfolgen musse, kdnne nicht gefolgt werden, da die bereits aufgezeigte
Verénderung des therapeutischen Umfelds relevant fiir das Streichungsverfahren bzw. die angebotene Uberfiihrung in
den Grinen Bereich des Erstattungskodex sei. Da dieser Verwendung und der damit verbundenen Preissenkung
seitens des Unternehmens nicht zugestimmt worden sei, sei die Streichung aus dem Erstattungskodex geboten.

Im Rahmen der gesundheitsdkonomischen Evaluation wurde ausgefihrt, dass die therapeutischen Alternativen im
GrlUnen Bereich des Erstattungskodex zu deutlich glinstigeren Behandlungskosten angefiihrt seien.

2. Hiegegen wurde von der XXXX (in der Folge: beschwerdefiihrende Partei) rechtzeitig das Rechtsmittel der
Beschwerde erhoben und wurden die Antrage gestellt, in der Sache selbst zu entscheiden und die Streichung der
gegenstandlichen Arzneispezialitat aus dem Gelben Bereich des Erstattungskodex - allenfalls nach Durchfihrung eines
eigenen neuen/ergdnzenden Ermittlungs- und Beweisverfahrens - aufzuheben oder in eventu den angefochtenen
Bescheid mit Beschluss zur Ganze aufzuheben und die Angelegenheit zur Erlassung eines neuen Bescheides an die
belangte Behorde zurlickzuverweisen.2. Hiegegen wurde von der rémisch 40 (in der Folge: beschwerdefiihrende
Partei) rechtzeitig das Rechtsmittel der Beschwerde erhoben und wurden die Antrage gestellt, in der Sache selbst zu
entscheiden und die Streichung der gegenstandlichen Arzneispezialitdt aus dem Gelben Bereich des Erstattungskodex
- allenfalls nach Durchfiihrung eines eigenen neuen/erganzenden Ermittlungs- und Beweisverfahrens - aufzuheben
oder in eventu den angefochtenen Bescheid mit Beschluss zur Ganze aufzuheben und die Angelegenheit zur Erlassung
eines neuen Bescheides an die belangte Behdrde zurlickzuverweisen.

Begrindend verwies die beschwerdefiihrende Partei unter anderem darauf, dass die am 27.01.2021 eingeleitete
Streichung mit genau jenem Vergleich begrindet worden sei, welcher urspringlich im Rahmen der medizinisch-
therapeutischen und gesundheitsdkonomischen Evaluierung die Grundlage fur die Aufnahmeentscheidung dargestellt
habe. Sowohl die IND-Regelung im Grinen Bereich der Arzneispezialitdt XXXX als auch der FAP (Fabriksabgabepreis)
hatten bereits zum Zeitpunkt der Aufnahme von XXXX bestanden und seien seit damals unverandert.Begriindend
verwies die beschwerdefihrende Partei unter anderem darauf, dass die am 27.01.2021 eingeleitete Streichung mit
genau jenem Vergleich begriindet worden sei, welcher urspriinglich im Rahmen der medizinisch-therapeutischen und
gesundheitsdkonomischen Evaluierung die Grundlage fur die Aufnahmeentscheidung dargestellt habe. Sowohl die
IND-Regelung im Grunen Bereich der Arzneispezialitat romisch 40 als auch der FAP (Fabriksabgabepreis) hatten bereits
zum Zeitpunkt der Aufnahme von romisch 40 bestanden und seien seit damals unverandert.

Wenn die belangte Behdrde im verfahrensgegenstandlichen Bescheid wiederum bestatige, dass die therapeutische
Alternative mit gleichem Wirkmechanismus der zweite im Erstattungskodex gelistete Gallensaurebinder XXXX sei und
von den weiteren lipidsenkenden Arzneispezialitaten im Erstattungskodex XXXX aufgrund ahnlich zugelassener
Indikationen und ahnlichem LDL senkenden Potenzial wie die Gallensdurebinder ( XXXX und XXXX ) eine valide
therapeutische Alternative darstellen wirden, sei diese Erkenntnis ,weder neu noch Uberraschend”, sondern habe
bereits bei der Aufnahme der gegenstandlichen Arzneispezialitat als Begrindung fur die Bestimmte Verwendung und
die Preisstellung gedient.Wenn die belangte Behorde im verfahrensgegenstandlichen Bescheid wiederum bestatige,
dass die therapeutische Alternative mit gleichem Wirkmechanismus der zweite im Erstattungskodex gelistete



Gallensaurebinder romisch 40 sei und von den weiteren lipidsenkenden Arzneispezialitdten im Erstattungskodex
romisch 40 aufgrund ahnlich zugelassener Indikationen und &hnlichem LDL senkenden Potenzial wie die
Gallensaurebinder ( rémisch 40 und rémisch 40) eine valide therapeutische Alternative darstellen wirden, sei diese
Erkenntnis ,weder neu noch Uberraschend”, sondern habe bereits bei der Aufnahme der gegenstandlichen
Arzneispezialitat als Begrindung fur die Bestimmte Verwendung und die Preisstellung gedient.

Wenn der Dachverband in der Begriindung des angefochtenen Bescheides unter Punkt 2. ,medizinisch-therapeutische

Evaluation” nunmehr ausfihre, dass

1. ,sich die therapeutische Alternative XXXX (Wirkstoff XXXX ), ein Gallensaurebinder wie XXXX , welche den gleichen
Wirkmechanismus habe und Gleichheit auf ATC-Code 4. Ebene besitze, ebenfalls im Griinen Bereich des EKO befindet”,
durfte die Tatsache, dass dies bereits bei der Aufnahme der gegenstandlichen Arzneispezialitat in den Gelben Bereich
des Erstattungskodex der Fall gewesen sei, in Vergessenheit geraten sein;1. ,sich die therapeutische Alternative
réomisch 40 (Wirkstoff romisch 40), ein Gallensaurebinder wie romisch 40, welche den gleichen Wirkmechanismus
habe und Gleichheit auf ATC-Code 4. Ebene besitze, ebenfalls im Grinen Bereich des EKO befindet”, dirfte die
Tatsache, dass dies bereits bei der Aufnahme der gegenstandlichen Arzneispezialitat in den Gelben Bereich des
Erstattungskodex der Fall gewesen sei, in Vergessenheit geraten sein;

2. die Eintrittsvoraussetzung die damals im Gelben Bereich des Erstattungskodex befindlichen Arzneispezialitaten XXXX
(Wirkstoff XXXX ), XXXX (Wirkstoff XXXX - XXXX ) und XXXX (Wirkstoff XXXX ) die Grundlage (Eintrittsvoraussetzung) fur
die Aufnahme der gegenstandlichen Arzneispezialitat in den Gelben Bereich gebildet hatten, greife dies zu kurz. Zu
diesem Zeitpunkt seien eine Reihe von XXXX -Generika bereits im Grunen Bereich verflgbar gewesen, was die Behdrde
seinerzeit auch dazu bewogen habe, eine Modifikation der Bestimmten Verwendung auf einen Einsatz erst nach den
zitierten Wirkstoffen zu fordern.2. die Eintrittsvoraussetzung die damals im Gelben Bereich des Erstattungskodex
befindlichen Arzneispezialitaten rémisch 40 (Wirkstoff romisch 40), rémisch 40 (Wirkstoff rémisch 40 - romisch 40)
und rémisch 40 (Wirkstoff romisch 40 ) die Grundlage (Eintrittsvoraussetzung) fir die Aufnahme der gegenstandlichen
Arzneispezialitat in den Gelben Bereich gebildet hatten, greife dies zu kurz. Zu diesem Zeitpunkt seien eine Reihe von
rémisch 40 -Generika bereits im Griinen Bereich verflgbar gewesen, was die Behdrde seinerzeit auch dazu bewogen
habe, eine Modifikation der Bestimmten Verwendung auf einen Einsatz erst nach den zitierten Wirkstoffen zu fordern.

Eine ,besondere Volte" schlage der Dachverband in der Argumentation, dass zwar die Anfliihrung mit der derzeitigen
Bestimmten Verwendung aus medizinischer Sicht nicht mehr zweckmaRig sei, aber die Verwendung als im Griner
Bereich frei verschreibbar festgelegt werden kdnnte. Dies sei mit einer Publikation aus dem Jahr 2015 begriindet, in
der far XXXX (allerdings in Kombination mit XXXX ) eine absolute Reduktion schwerwiegender kardiovaskularer
Ereignisse um 2 % nach sieben Jahren gezeigt worden sei und solche Endpunktdaten fir XXXX nicht vorlagen.Eine
.besondere Volte” schlage der Dachverband in der Argumentation, dass zwar die Anfihrung mit der derzeitigen
Bestimmten Verwendung aus medizinischer Sicht nicht mehr zweckmaRig sei, aber die Verwendung als im Griner
Bereich frei verschreibbar festgelegt werden kdnnte. Dies sei mit einer Publikation aus dem Jahr 2015 begriindet, in
der flrromisch 40 (allerdings in Kombination mit rémisch 40) eine absolute Reduktion schwerwiegender
kardiovaskularer Ereignisse um 2 % nach sieben Jahren gezeigt worden sei und solche Endpunktdaten fur rémisch 40
nicht vorlagen.

Mit anderen Worten schlage der Dachverband damit vor, die derzeitige eingeschrankte Verwendung im Gelben Bereich
(erst wenn XXXX , XXXX und XXXX alleine bzw. in Kombinationen nicht ausreichend wirksam oder kontraindiziert seien)
im Griinen Bereich vollig freizugeben, und habe dies mit dem Fehlen von ,Daten (?)" gegeniber einer ebenfalls im
GrUnen Bereich gelisteten Arzneispezialitdt begrindet. Die pharmakologisch/medizinischer Sinnhaftigkeit dieser
Argumentation kénne nicht nachvollzogen werden.Mit anderen Worten schlage der Dachverband damit vor, die
derzeitige eingeschrankte Verwendung im Gelben Bereich (erst wenn rémisch 40, rémisch 40 und rémisch 40 alleine
bzw. in Kombinationen nicht ausreichend wirksam oder kontraindiziert seien) im Grinen Bereich véllig freizugeben,
und habe dies mit dem Fehlen von ,Daten (?) gegenuber einer ebenfalls im Grinen Bereich gelisteten Arzneispezialitat
begrindet. Die pharmakologisch/medizinischer Sinnhaftigkeit dieser Argumentation kdénne nicht nachvollzogen
werden.

Ebenso sachlich unrichtig sei die Angabe, die Streichung erfolge aufgrund der Anderung des therapeutischen
Umfeldes. Samtliche therapeutischen Alternativen seien im Grinen Bereich angefuhrt. Dies sei insofern irrefihrend,



sals von Seiten des Dachverbandes immer wieder Vergleichs-Arzneispezialititen, welche nicht nur aus
wirkmechanistischer Sicht (ATC-Code der 4.Ebene), sondern auch solche, welche zwar Uber einen anderen
Wirkmechanismus aufweisen, aber im selben oder vergleichbaren Anwendungsgebiet eingesetzt werden, flr
Vergleiche” heranziehe.

So habe der Dachverband die Cholesterinsenker XXXX (Wirkstoff: XXXX , ATCCode XXXX ) und XXXX ( XXXX / XXXX ') per
01.11 2021 mit folgender Bestimmter Verwendung in den Gelben Bereich des Erstattungskodex aufgenommen:So
habe der Dachverband die Cholesterinsenker romisch 40 (Wirkstoff: romisch 40 , ATCCode romisch 40 ) und romisch 40
( rémisch 40/ rémisch 40) per 01.11 2021 mit folgender Bestimmter Verwendung in den Gelben Bereich des
Erstattungskodex aufgenommen:

,Bei Patientinnen mit hohem oder sehr hohem kardiovaskuldren Risiko gemaR ESCLeitlinie zur Behandlung der
primdren Hypercholesterindmie oder gemischten Dyslipidamie, adjuvant zu einer Didt, wenn Uber mindestens 3
Monate mit der maximal vertraglichen Dosierung eines hochpotenten XXXX in Kombination mit XXXX die individuellen
LDL-C-Zielwerte nicht erreicht werden kdnnen oder bei vorliegender Kontraindikation, Unvertraglichkeit/Intoleranz.”
Darlber hinaus seien flur diese beiden neuen Arzneispezialititen mit gleicher Indikationsstellung wie fur die
gegenstandliche Arzneispezialitit bereits eine Ubernahme in den Hellgelben Bereich (RE2) mit 01.11.2024 vorab
zugesagt worden. Es erschlieBe sich diese Zusage insofern nicht, als sich das in eineinhalb Jahren geltende
therapeutische Umfeld wohl aus heutiger Sicht kaum beurteilen lasse.,Bei Patientinnen mit hohem oder sehr hohem
kardiovaskuldren Risiko gemaR ESCLeitlinie zur Behandlung der primdren Hypercholesterinamie oder gemischten
Dyslipidamie, adjuvant zu einer Diat, wenn Uber mindestens 3 Monate mit der maximal vertraglichen Dosierung eines
hochpotenten rémisch 40in Kombination mit romisch 40 die individuellen LDL-C-Zielwerte nicht erreicht werden
kdénnen oder bei vorliegender Kontraindikation, Unvertraglichkeit/Intoleranz.” Dartber hinaus seien fur diese beiden
neuen Arzneispezialitdten mit gleicher Indikationsstellung wie flr die gegenstandliche Arzneispezialitat bereits eine
Ubernahme in den Hellgelben Bereich (RE2) mit 01.11.2024 vorab zugesagt worden. Es erschlieRe sich diese Zusage
insofern nicht, als sich das in eineinhalb Jahren geltende therapeutische Umfeld wohl aus heutiger Sicht kaum
beurteilen lasse.

Fir das gegenstandliche Verfahren sei die zugesagte Ubernahme in den Gelben Bereich mit nachfolgender Kontrolle
(RE2) weniger relevant als die Tatsache, dass es damit (im Gegensatz zur zitierten Aussage "samtliche therapeutischen
Alternativen befdnden sich im Grinen Bereich”) garantiert sei, dass jedenfalls Uber das Jahr 2024 hinaus
therapeutische Alternativen im Gelben Bereich des Erstattungskodex angefuhrt seien.

Eine weitere verfehlte Beurteilung im angefochtenen Bescheid liege der Gesundheitsékonomischen Evaluation
zugrunde. Bei der Aufnahme der gegenstandlichen Arzneispezialitdt sei als primares Vergleichsprodukt die
Arzneispezialitat XXXX herangezogen worden. Nunmehr fihre der Dachverband das glnstigste XXXX " XXXX " als
Vergleichssubstanz an und argumentiere, dass dieses nunmehr im Grinen Bereich des Erstattungskodex gelistet sei
und aufgrund zugelassener Indikationen ebenfalls eine valide therapeutische Alternative darstelle. Es durfe davon
ausgegangen werden (die vom Hauptverband seinerzeit monierte Formulierung der Bestimmten Verwendung - Einsatz
nur bei nicht ausreichender Wirksamkeit oder Unvertraglichkeit von XXXX - beweise dies), dass bei der urspriunglichen
Beurteilung die Tatsache bekannt gewesen sei, dass sich aufgrund der zugelassenen Indikationen valide
therapeutische Alternativen bereits im Grinen Bereich befunden hatten. Als Beispiele genannt sei hier das seinerzeit
glinstigste XXXX -Generikum mit einem FAP von € XXXX “) genannt.Eine weitere verfehlte Beurteilung im angefochtenen
Bescheid liege der Gesundheitsdkonomischen Evaluation zugrunde. Bei der Aufnahme der gegenstandlichen
Arzneispezialitat sei als primares Vergleichsprodukt die Arzneispezialitat romisch 40 herangezogen worden. Nunmehr
fihre der Dachverband das glnstigste romisch 40" romisch 40" als Vergleichssubstanz an und argumentiere, dass
dieses nunmehr im Grinen Bereich des Erstattungskodex gelistet sei und aufgrund zugelassener Indikationen
ebenfalls eine valide therapeutische Alternative darstelle. Es diirfe davon ausgegangen werden (die vom Hauptverband
seinerzeit monierte Formulierung der Bestimmten Verwendung - Einsatz nur bei nicht ausreichender Wirksamkeit oder
Unvertraglichkeit von romisch 40 - beweise dies), dass bei der urspringlichen Beurteilung die Tatsache bekannt
gewesen sei, dass sich aufgrund der zugelassenen Indikationen valide therapeutische Alternativen bereits im Grinen
Bereich befunden hatten. Als Beispiele genannt sei hier das seinerzeit glinstigste rémisch 40 -Generikum mit einem
FAP von € rémisch 40 “) genannt.

In diesem Zusammenhang musse in Erinnerung gerufen werden, dass der Dachverband gemaR§ 351d Abs. 1 ASVG


https://www.jusline.at/gesetz/asvg/paragraf/351d

und 8 2 Abs.1 VO-EKO verpflichtet sei, fur Erstattungskodex-Entscheidungen bei allen Arzneispezialitaten, die in
Osterreich in Verkehr gebracht worden seien, dieselben PriifmaRstdbe anzulegen habe. Somit kdnnten sich die
Prifmalstabe insbesondere betreffend der Vergleichssubstanzen, Dosierungen und der Bestimmten Verwendung nur
dann &ndern bzw. eine Neubewertung nach sich ziehen, wenn sich zwischenzeitlich Anderung der betroffenen
Arzneispezialitat hinsichtlich medizinischer Erkenntnisse (neue Studienlage) oder der 6konomischen Beurteilung
(Aufnahme von wirkstoffgleichen Nachfolgeprodukten) ergeben hatten.In diesem Zusammenhang musse in Erinnerung
gerufen werden, dass der Dachverband gemal3 Paragraph 351 d, Absatz eins, ASVG und Paragraph 2, Absatz , VO-EKO
verpflichtet sei, fiir Erstattungskodex-Entscheidungen bei allen Arzneispezialititen, die in Osterreich in Verkehr
gebracht worden seien, dieselben Prifmalistabe anzulegen habe. Somit kdnnten sich die Prifmafstébe insbesondere
betreffend der Vergleichssubstanzen, Dosierungen und der Bestimmten Verwendung nur dann andern bzw. eine
Neubewertung nach sich ziehen, wenn sich zwischenzeitlich Anderung der betroffenen Arzneispezialitit hinsichtlich
medizinischer Erkenntnisse (neue Studienlage) oder der 6konomischen Beurteilung (Aufnahme von wirkstoffgleichen
Nachfolgeprodukten) ergeben hatten.

Dies sei bei der gegenstandlichen Arzneispezialitat nicht der Fall.

Dartber hinaus hatten sich auch bei der primaren Vergleichssubstanz weder medizinische noch 6konomische
Anderungen ergeben.

Im Gegenteil habe der Dachverband im Wissen um einen anderen Wirkmechanismus und der Preisstellung von
Alternativen (z.B.: den generischen XXXX ) einen Regeltext formuliert, welcher getreu dem Ampelprinzip (Griun vor Gelb
vor Rot) und den Richtlinien zur 6konomischen Verschreibweise den medizinisch sinnvollen und 6konomisch
vertretbaren Einsatz auch heute garantieren wurden.Im Gegenteil habe der Dachverband im Wissen um einen
anderen Wirkmechanismus und der Preisstellung von Alternativen (z.B.: den generischen rémisch 40 ) einen Regeltext
formuliert, welcher getreu dem Ampelprinzip (Grin vor Gelb vor Rot) und den Richtlinien zur 6konomischen
Verschreibweise den medizinisch sinnvollen und 6konomisch vertretbaren Einsatz auch heute garantieren wirden.

Mit der zwischenzeitlich erfolgten Aufnahme der Arzneispezialitdten XXXX und XXXX in den Gelben Bereich habe der
Dachverband an diese Vorgangsweise angeschlossen, dies im vorliegenden Bescheid aber unerwahnt gelassen.Mit der
zwischenzeitlich erfolgten Aufnahme der Arzneispezialitaten rémisch 40 und rémisch 40 in den Gelben Bereich habe
der Dachverband an diese Vorgangsweise angeschlossen, dies im vorliegenden Bescheid aber unerwahnt gelassen.

Aus all diesen oben im Detail ausgefihrten tatsachlichen und rechtlichen Grinden erweise sich daher der
angefochtene Bescheid des Dachverbandes als sachlich nicht nachvollziehbar begriindet und inhaltlich rechtswidrig im
Sinne des § 351h ASVG.Aus all diesen oben im Detail ausgefiihrten tatsachlichen und rechtlichen Griinden erweise sich
daher der angefochtene Bescheid des Dachverbandes als sachlich nicht nachvollziehbar begriindet und inhaltlich
rechtswidrig im Sinne des Paragraph 351 h, ASVG.

Aus diesen ausgefuhrten Beschwerdegriinden stellte die beschwerdefliihrende Partei die Antrage,

»g£emal Art.130 Abs.4) B-VG und § 28 Abs.2) VWGVG sowie § 351h Abs. 5) ASVG - allenfalls nach Durchfiihrung eines
eigenen neuen/erganzenden Ermittlungs- und Beweisverfahren -in der Sache selbst zu entscheiden und die
Streichung der gegenstandlichen Arzneispezialitdt aus den Gelben Bereich des EKOs aufzuheben, oder,gemaR Artikel ,
Absatz ,) B-VG und Paragraph 28, Absatz ,) VWGVG sowie Paragraph 351 h, Absatz 5,) ASVG - allenfalls nach
Durchfihrung eines eigenen neuen/erganzenden Ermittlungs- und Beweisverfahren -in der Sache selbst zu
entscheiden und die Streichung der gegenstandlichen Arzneispezialitdt aus den Gelben Bereich des EKOs aufzuheben,
oder

in eventu den angefochtenen Bescheid vom 17. Marz 2023 gemdaR8 28 Abs.3 VwWGVG mit Beschluss zur Ganze
aufzuheben und die Angelegenheit zur Erlassung eines neuen Bescheides an die belangte Behdrde
zurlickzuverweisen."in eventu den angefochtenen Bescheid vom 17. Marz 2023 gemal3 Paragraph 28, Absatz , VWGVG
mit Beschluss zur Génze aufzuheben und die Angelegenheit zur Erlassung eines neuen Bescheides an die belangte
Behorde zurtickzuverweisen.”

3. Mit Schreiben vom 11.05.2023 erstattete die belangte Behdrde eine rechtliche, medizinische sowie ékonomische
Stellungnahme.

Im Rahmen der rechtlichen Stellungnahme flihrte die belangte Behorde aus, dass die gegenstandliche Arzneispezialitat
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derzeit nicht die Voraussetzungen fur die Aufnahme in den Gelben Bereich des Erstattungskodex erfillen wirde. Die
beschwerdeflihrende Partei habe es unterlassen, jeglichen Nachweis eines wesentlichen zusatzlichen therapeutischen
Nutzens gegenuber den therapeutischen Alternativen zu erbringen, der schon anhand der Datenlage nicht habe
festgestellt werden kénnen. Vielmehr ziehe sie sich formalistisch alleine auf den Umstand der damaligen Aufnahme
zurlick. Unter Berucksichtigung der Judikatur des Verwaltungsgerichtshofes (Erk 27.01.2016, Ro 2015/08/0017) zum
wesentlichen zusatzlichen therapeutischen Nutzen sei davon auszugehen, dass ein etwaig bestehender Vorteil von
XXXX gegenuber dem ,(dazumal primaren)” Komparator XXXX bzw. die vorgelegten Daten jedenfalls (nach wie vor)
nicht ausreichen wirden, um einen wesentlichen zusatzlichen therapeutischen Nutzen im Sinne der Judikatur des
Verwaltungsgerichtshofes zu rechtfertigen.Im Rahmen der rechtlichen Stellungnahme fiihrte die belangte Behérde aus,
dass die gegenstandliche Arzneispezialitat derzeit nicht die Voraussetzungen fir die Aufnahme in den Gelben Bereich
des Erstattungskodex erflllen wirde. Die beschwerdefiihrende Partei habe es unterlassen, jeglichen Nachweis eines
wesentlichen zusatzlichen therapeutischen Nutzens gegenuber den therapeutischen Alternativen zu erbringen, der
schon anhand der Datenlage nicht habe festgestellt werden kénnen. Vielmehr ziehe sie sich formalistisch alleine auf
den Umstand der damaligen Aufnahme zuriick. Unter Berlcksichtigung der Judikatur des Verwaltungsgerichtshofes
(Erk 27.01.2016, Ro 2015/08/0017) zum wesentlichen zusatzlichen therapeutischen Nutzen sei davon auszugehen, dass
ein etwaig bestehender Vorteil von rémisch 40 gegentber dem ,(dazumal primaren)” Komparator rémisch 40 bzw. die
vorgelegten Daten jedenfalls (nach wie vor) nicht ausreichen wirden, um einen wesentlichen zusatzlichen
therapeutischen Nutzen im Sinne der Judikatur des Verwaltungsgerichtshofes zu rechtfertigen.

Zum Verhaltnis von XXXX zu XXXX fUhrte die belangte Behorde aus, dass bereits bei der Aufnahme von XXXX in den
Erstattungskodex XXXX eine relevante und daher angefiihrte therapeutische Alternative gewesen sei, die damals im
Gelben Bereich des Erstattungskodex angefiihrt gewesen sei. Bereits im Aufnahmeverfahren sei seitens des damaligen
Hauptverbandes in Zweifel gezogen worden, dass XXXX einen dhnlichen Nutzen wie XXXX aufweise. Wenn man aber
der damaligen durchaus pragmatischen Aufnahmeentscheidung - welche im letzten Schritt ohne Begrindung erfolgt
sei - richtigerweise unter Berlicksichtigung der Judikatur des Verwaltungsgerichtshofes (Erk 14.09.2016, Ra
2016/08/0090) auch zugrunde lege, dass die Aufnahme aufgrund eines vermuteten ahnlichen Nutzens im Vergleich zu
XXXX erfolgt sei, so liege auch auf der Hand, dass die Durchfiihrung des gegenstandlichen Streichungsverfahrens
gerechtfertigt sei. Dies sei insbesondere dadurch zu begriinden, dass die damals fur die Aufnahme in den Gelben
Bereich relevanten Arzneispezialitaiten mit dem Wirkstoff XXXX nun in den Grinen Bereich, und somit in den gleichen
Bereich wie XXXX Ubernommen worden sei. Zudem sei an dieser Stelle nochmals darauf hingewiesen, dass fur die
Beurteilung des (Zusatz-)Nutzen relevante harte klinische Endpunktdaten fiir XXXX vorliegen wirden, fir XXXX jedoch
nicht. Gerade diese harten klinischen Endpunktdaten seien aber, wie auch das Bundesverwaltungsgericht (Erkenntnis
vom 26.03.2021, W147 2231019-1/13E) festgehalten habe, relevant, um den tatsachlichen Nutzen abschlieRend zu
beurteilen. Unter Anwendung eines GréRenschlusses werde also klar ersichtlich, dass wenn ein fur die Aufnahme in
den Gelben Bereich rechtlich relevantes Vergleichsprodukt mit besserer Datenlage in den Grinen Bereich Uberflhrt
werde, dann musse die verfahrensgegenstandliche Arzneispezialitat, die keine harten klinischen Endpunkte aufweise,
umso mehr in den Grinen Bereich Uberfihrt werden. Andererseits wirde die (auch 6konomisch) ganzlich
unnachvollziehbare Situation entstehen, dass Arzneispezialitdten mit hdherwertiger Evidenz schlechter gestellt
wulrden, als Produkte, die trotz jahrelanger Verflgbarkeit keinerlei belastbare Evidenz liefern, praktisch zurecht gar
keinen medizinischen Stellenwert mehr aufweisen (siehe Verordnungszahlen in 6konomischer Stellungnahme) und
auch noch wesentlich teurer seien.Zum Verhaltnis von romisch 40 zu romisch 40 flhrte die belangte Behorde aus, dass
bereits bei der Aufnahme von romisch 40 in den Erstattungskodex romisch 40 eine relevante und daher angefihrte
therapeutische Alternative gewesen sei, die damals im Gelben Bereich des Erstattungskodex angefihrt gewesen sei.
Bereits im Aufnahmeverfahren sei seitens des damaligen Hauptverbandes in Zweifel gezogen worden, dass rémisch 40
einen 3dhnlichen Nutzen wieromisch 40 aufweise. Wenn man aber der damaligen durchaus pragmatischen
Aufnahmeentscheidung - welche im letzten Schritt ohne Begrindung erfolgt sei - richtigerweise unter
Berucksichtigung der Judikatur des Verwaltungsgerichtshofes (Erk 14.09.2016, Ra 2016/08/0090) auch zugrunde lege,
dass die Aufnahme aufgrund eines vermuteten ahnlichen Nutzens im Vergleich zu rémisch 40 erfolgt sei, so liege auch
auf der Hand, dass die Durchfihrung des gegenstandlichen Streichungsverfahrens gerechtfertigt sei. Dies sei
insbesondere dadurch zu begrinden, dass die damals fir die Aufnahme in den Gelben Bereich relevanten
Arzneispezialitdten mit dem Wirkstoff romisch 40 nun in den Griinen Bereich, und somit in den gleichen Bereich wie
réomisch 40 Ubernommen worden sei. Zudem sei an dieser Stelle nochmals darauf hingewiesen, dass fur die



Beurteilung des (Zusatz-)Nutzen relevante harte klinische Endpunktdaten fir rémisch 40 vorliegen wirden, fir romisch
40 jedoch nicht. Gerade diese harten klinischen Endpunktdaten seien aber, wie auch das Bundesverwaltungsgericht
(Erkenntnis vom 26.03.2021, W147 2231019-1/13E) festgehalten habe, relevant, um den tatsachlichen Nutzen
abschlieBend zu beurteilen. Unter Anwendung eines Grof3enschlusses werde also klar ersichtlich, dass wenn ein fur die
Aufnahme in den Gelben Bereich rechtlich relevantes Vergleichsprodukt mit besserer Datenlage in den Grinen Bereich
Uberfuhrt werde, dann musse die verfahrensgegenstandliche Arzneispezialitat, die keine harten klinischen Endpunkte
aufweise, umso mehr in den Griinen Bereich Uberfuhrt werden. Andererseits wirde die (auch 6konomisch) ganzlich
unnachvollziehbare Situation entstehen, dass Arzneispezialititen mit héherwertiger Evidenz schlechter gestellt
wulrden, als Produkte, die trotz jahrelanger Verflgbarkeit keinerlei belastbare Evidenz liefern, praktisch zurecht gar
keinen medizinischen Stellenwert mehr aufweisen (siehe Verordnungszahlen in 6konomischer Stellungnahme) und
auch noch wesentlich teurer seien.

Im Rahmen der medizinischen Stellungnahme wurde erganzt, dass sich die Datenlage zu XXXX , wie auch das
Unternehmen angeflhrt habe, trotz jahrelanger Verflugbarkeit offenbar nicht gedndert habe. Jedoch habe sich die
Datenlage der therapeutischen Alternative XXXX gedndert (sie sei besser geworden) und es habe eine Verschiebung
von XXXX in den Grinen Bereich des Erstattungskodex stattgefunden. Aufgrund geanderter Umsténde sei eine
Anflhrung von XXXX im Gelben Bereich nicht mehr zweckmafig, ein wesentlicher Zusatznutzen bestehe nicht. Im
Rahmen der medizinischen Stellungnahme wurde erganzt, dass sich die Datenlage zu rémisch 40, wie auch das
Unternehmen angeflhrt habe, trotz jahrelanger Verflugbarkeit offenbar nicht gedndert habe. Jedoch habe sich die
Datenlage der therapeutischen Alternative rémisch 40 gedndert (sie sei besser geworden) und es habe eine
Verschiebung vonrémisch 40in den Grinen Bereich des Erstattungskodex stattgefunden. Aufgrund gednderter
Umstande sei eine AnfUhrung vonrdémisch 40im Gelben Bereich nicht mehr zweckmalig, ein wesentlicher
Zusatznutzen bestehe nicht.

Unter einer genauen Auflistung der einzelnen Preise flhrte die belangte Behdrde in der 6konomischen Stellungnahme
aus, dass es nicht gerechtfertigt sei, dass XXXX mit fehlenden Eckpunktdaten mehr als 17-mal so hohe
Behandlungskosten aufweise wie die Therapiealternative XXXX, die mittlerweile sehr wohl Endpunktendaten aufweise.
Genauso wenig seien - bei fehlenden wesentlichen Zusatznutzen versus XXXX und bei schwindendem, marginalen
praktischen Stellenwert - rund 2,5-mal héhere Behandlungskosten gerechtfertigt als mit XXXX . Im Ubrigen wiirden
auch die Daten der maschinellen Heilmittelabrechnung zeigen, dass XXXX in der klinischen Praxis einen dufRerst
geringen schwindenden Stellenwert habe. Im gesamten Jahr 2022 seien mehr als 420.000 Verordnungen von XXXX und
mehr als 11 000 Verordnungen von XXXX lediglich 662 Verordnungen von XXXX gegenlbergestanden. Vom ohnehin
schon sehr niedrigen Niveau ausgehend seien die Verordnungszahlen von XXXX im 1. Quartal 2023 im Vergleich zum 1.
Quartal 2022 um 46 % auf nur noch 88 Verordnungen gesunken.Unter einer genauen Auflistung der einzelnen Preise
fUhrte die belangte Behdrde in der 6konomischen Stellungnahme aus, dass es nicht gerechtfertigt sei, dass rémisch 40
mit fehlenden Eckpunktdaten mehr als 17-mal so hohe Behandlungskosten aufweise wie die Therapiealternative
rémisch 40, die mittlerweile sehr wohl Endpunktendaten aufweise. Genauso wenig seien - bei fehlenden wesentlichen
Zusatznutzen versus rémisch 40 und bei schwindendem, marginalen praktischen Stellenwert - rund 2,5-mal héhere
Behandlungskosten gerechtfertigt als mit rémisch 40. Im Ubrigen wirden auch die Daten der maschinellen
Heilmittelabrechnung zeigen, dassromisch 40in der klinischen Praxis einen &uferst geringen schwindenden
Stellenwert habe. Im gesamten Jahr 2022 seien mehr als 420.000 Verordnungen von romisch 40 und mehr als 11 000
Verordnungen von rémisch 40 lediglich 662 Verordnungen von romisch 40 gegenubergestanden. Vom ohnehin schon
sehr niedrigen Niveau ausgehend seien die Verordnungszahlen von romisch 40 im 1. Quartal 2023 im Vergleich zum 1.
Quartal 2022 um 46 % auf nur noch 88 Verordnungen gesunken.

4. Die beschwerdefiihrende Partei hat auf die ihr zugestellte Kopie dieses Schreibens vom 11.05.2023 nicht reagiert.

5. Mit Schreiben vom 16.07.2024 forderte das Bundesverwaltungsgericht die belangte Behdrde auf, ihre rechtliche,
medizinische und 6konomische Stellungnahme dahingehend zu erganzen, aus welchem Grund die Arzneispezialitat
XXXX nicht als Vergleichsprodukt zu verfahrensgegenstandlicher Arzneispezialitdt herangezogen worden sei.
Hintergrund dieser Nachfrage war, dass in der Beschwerde aufgeworfen wurde, dass seit 01.11.2021 im Gelben
Bereich des Erstattungskodex die Arzneispezialitat XXXX , Wirkstoff: XXXX , (und XXXX , Wirkstoffe XXXX und XXXX )
angefuhrt sei, der Dachverband aber davon ausgegangen sei, dass ,samtliche therapeutischen Alternativen im Grinen
Bereich angeflhrt” seien.5. Mit Schreiben vom 16.07.2024 forderte das Bundesverwaltungsgericht die belangte



Behorde auf, ihre rechtliche, medizinische und 6konomische Stellungnahme dahingehend zu ergénzen, aus welchem
Grund die Arzneispezialitat romisch 40 nicht als Vergleichsprodukt zu verfahrensgegenstandlicher Arzneispezialitat
herangezogen worden sei. Hintergrund dieser Nachfrage war, dass in der Beschwerde aufgeworfen wurde, dass seit
01.11.2021 im Gelben Bereich des Erstattungskodex die Arzneispezialitat rémisch 40, Wirkstoff: rémisch 40, (und
rémisch 40, Wirkstoffe rémisch 40 und rémisch 40 ) angefuhrt sei, der Dachverband aber davon ausgegangen sei, dass
~Ssamtliche therapeutischen Alternativen im Grunen Bereich angefiihrt” seien.
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