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Jahresbericht 2023 zu Chinas Gesundheitsindustrie: Umsatz und Gewinn im Minus.

Der chinesische Markt fiir Verhiitungsmittel wachst und ist noch lange nicht gesattigt.
Neue Leitlinien zur Priifung von Wachstumshormonen.

Neue Richtlinien
Neue Leitlinien fiir Wachstumshormon-Prdparate

Am 1. Marz veroffentlichte das Center for Drug Evaluation CDE der NMPA eine ,, Technische Leitlinie fir die
klinische Priifung von Wachstumshormon-Praparaten bei Wachstumshormonmangel 4= 2 #1771 H
TR R ZIE AR AR TN . Wachstumshormonmangel (Growth Hormone Deficiency,
GHD) wird durch eine Funktionsstorung des Hypothalamus-Hypophysen-Systems verursacht und fiihrt zu
unzureichender Synthese oder Sekretion von Wachstumshormonen. Auch strukturelle Anomalien des
Wachstumshormonmolekiils oder Rezeptordefekte kénnen zu GDH fiihren und in jedem Lebensabschnitt
auftreten. Bei chinesischen Kindern liegt die Haufigkeit von GHD bei etwa 1-2 Fallen pro 10.000 Kindern,
bei Erwachsenen bei 2-3 Fallen pro 10.000 Personen. Meist wird mit taglichen Injektionen des Praparats
therapiert. Die Entwicklung von Produkten mit Langzeit-Wirkung liegt im globalen Trend.

Die Leitlinie schreibt vor, dass bei Studien als Positivkontrolle bereits zugelassene und klinisch erprobte
Wachstumshormon-Praparate zu benutzen sind. Die Studiendauer sollte bei Kindern mindestens 52
Wochen, bei Erwachsenen 24 Wochen betragen.

Link:
Leitlinien fir klinische Priifungen von Wachstumshormonpraparaten
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Bekanntmachungen
Aktualisierung der Software fiir elektronischen Einreichungen

Das Center for Drug Evaluation CDE veroffentlichte am 28. Februar eine ,Bekanntmachung Uber die
Aktualisierung der Software fiir die E-submission und Dokumentenstrukturen 5 3 L B i BRI 4K
IS “. Die Software enthilt jetzt

Statistiken zur Anzahl der Dokumente und zur Vermeidung von Duplikaten,
verbesserte Funktionen zur Erstellung von Unterordnern fiir klinische Priifungen,
bessere Regeln zur Benennung von Ordnern, sowie

Anpassungen an die tatsachlichen geschaftlichen Erfordernisse.

Die wichtigsten Elemente sind

1. eine verbesserte Dokumenten-Struktur zur elektronischen Einreichung von Antragen auf
Arzneimittelzulassung

Validierungskriterien fir elektronisch erstelle Dokumenten

eine verbesserte Software zur Erstellung der elektronischen Dokumente

ein aktualisiertes Betriebshandbuch, und

ein Video zur Bedienung der Software.
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Link:
Bekanntmachung zur Software-Aktualisierung

Digitale Plattform soll Patentstreitigkeiten bei Generika schneller beheben

Am 26. Februar gab das CDE die ,,Einrichtung eines Moduls fiir die Einreichung von Rechtsdokumenten auf
der Plattform fiir die Registrierung von Patentinformationen zu in China vermarkteten Arzneimitteln (7E
W E T2 RE B A B W EA SRS B &) “ bekannt. Mit der Einfiihrung von
"Verfahrensregeln zur friihzeitigen Losung von Patentstreitigkeiten bei Arzneimittel (Probe)" (%7
2 2y B3 i v ML S it 7p 9k GIRAT) ) Ref 1 wurde bereits 2021 versucht, Patentstreitigkeiten bei
Generika zeitnah zur Priifung von Zulassungsantragen zu lésen. Um die Effizienz dieses Verfahrens zu
verbessern, hat das CDE jetzt eine digitale Plattform eingerichtet, in die Rechtsdokumente und
Patentinformationen zu Generika eingestellt werden kénnen. Sowohl Patenthalter wie Antragstellern
kénnen hier Dokumente veroffentlichen, z. B. Urteile, Beschliisse, Vergleiche, Zulassungserlaubnisse oder
Antrage auf Einrichtung einer Wartezeit, und beispielsweise in einem "Fenster fiir Antragsteller" online
einsehen, wie sich ihr Fall entwickelt.

Link: die Einreichung von Rechtsdokumenten auf der Plattform
Ref 1. "Verfahrensregeln zur friihzeitigen Losung von Arzneimittelpatentstreitigkeiten (Probe)"
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Neues vom Markt
Orale Verhiitungsmittel auf dem chinesischen Markt

Der chinesische Markt fiir Verhiitungsmittel erzielte 2022 Umsatze von 58 Milliarden CN¥ (7,4 Mrd. €),
mebhr als 30 Prozent des weltweiten Markts von 165 Mrd CN¥ (21 Mrd. €). Er wird in den nichsten Jahren
weiter wachsen.

Am 20. Marz berichteten die ,Global Pharma & Medtech Nachrichten” 3£ ER[ZE 25 ™ (iber den Markt des
oralen Verhitungsmittels Cyproteronacetat-Ethinylestradiol in China.

Hintergrund

In den letzten Jahren hat die Nachfrage nach Verhitungsmitteln stark zugenommen. Als Ursachen dafur
werden steigende Geburtenkosten, sinkender Kinderwunsch und bessere Aufklarung Uber
Verhitungsmethoden gesehen. Mehr als 2/3 des Markts fiir Verhltungsmittel entfallen auf Praparate zur
Verhiitung fiir ,den Morgen danach” R 2, Ovulationshemmer haben dagegen noch einen verhaltnismaRig
kleinen Marktanteil. Sehr beliebt ist ein Kombinationspraparat aus Cyproteronacetat und Ethinylestradiol,
das hauptsachlich von Bayer, Abbott und Gedeon Richter vertrieben wird. Im ersten Halbjahr 2023
Uberstieg sein Umsatz 140 Mio. CN¥ (18 Mio. €). Unter den fiinf flihrenden Ovulationshemmern ist es das
einzige Produkt, fir das es noch keine inldndischen Generika gibt

Link: Cyproteronacetat-Ethinylestradiol-Tabletten

Ref 1 Marktsituation

Ref 2 https://finance.sina.cn/tech/2024-02-26/detail-inakkuvx1612596.d.html?from=wap;
https://www.163.com/dy/article/IQBQCSI205561NQW.html

Analyse der Gesundheits-Industrie Chinas fiir 2023: Pharma und Medizintechnik-Branchen im
Minus.

Am 28. Mirz verdffentlichten die Pharma-Nachrichten H1[E £ 254 eine Analyse zur Entwicklung der
HealthCare Industrie Chinas (Pharma und Medizinprodukte) fiir das Jahr 2023.

Laut Nationalem Statistikblro sank der Mehrwert der pharmazeutischen Industrie in China lber einer
bestimmten GroBe im Jahr 2023 auf etwa 1,3 Billionen CN¥, ein Riickgang von 5,2% gegeniiber dem Vorjahr.

(Mehrwert ist das Gesamtergebnis aller Produktionsaktivititen eines Unternehmens nach Abzug des Wertes der
Materialprodukte und Dienstleistungen, die wahrend des Produktionsprozesses verbraucht oder Gbertragen wurden. Es stellt
den im Produktionsprozess des Unternehmens neu geschaffenen Wert dar. Industrieunternehmen iiber einer bestimmten
GroRe haben einen jahrlichen Hauptgeschaftsumsatz von mehr als 20 Millionen CN¥ (ca. 2,6 Mio. €).)

Die Unternehmen verzeichneten Einnahmen von 2.955,3 Milliarden CN¥ (ca. 379 Mrd. €), ein Riickgang von
4 Prozent, und einen Gewinn von 412,7 Milliarden CN¥ (ca. 53 Mrd. €), ein Riickgang von 16,2 Prozent
gegeniber dem Vorjahr. Erstmals seit Jahren waren alle drei Indikatoren negativ und lagen zudem unter
dem nationalen Industriedurchschnitt.

Der Uberblick als Tabelle:

Umsatz gegeniiber Vorjahr % | Gewinn gegeniber Vorjahr %
API/ Chemische Vorstufen -5,9 -13,2
Chemische Arzneimitteln -0,5 -3,4
Biologika -15,6 -43,3
chinesische Krauterzubereitungen 14,6 22,9
TCM Medikamente 6,5 6,4
Hygienematerialien -25,8 -51,5
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Excipients, Verpackungsmaterialien 1,3 -9,0
Pharma-Produktionsgerate 3,2 -18,0
Medizinprodukte (einschlieflich IVD) -5,8 -21,3

Als Ursache sieht man vier negative Faktoren:

1. ein starker Rickgang beim Verkauf von Produkten im Zusammenhang mit der Bekampfung der

COVID-19-Pandemie,

2. ein deutlicher Riickgang des Pharmaexports (minus 16,3% im Jahr 2023),
sinkende Preise aufgrund zentralisierter Einkaufe,
4. Abbau von Lagerbestanden in den nationalen und internationalen Vertriebskanalen.

w

Link: 2023 Jahresumsatz Analyse

4

PharmaUpdate China | exportinitiative-gesundheitswirtschaft.de


https://www.exportinitiative-gesundheitswirtschaft.de/
https://mp.weixin.qq.com/s/M1LUKANit2_jBkEMDoylFQ

Das PharmaUpdate China - ein Angebot der Exportinitiative Gesundheitswirtschaft -
gibt lhnen einen umfassenden Uberblick iiber die Gesetzesinderungen und -initiativen der letzten
Monate. Die Exportinitiative Gesundheitswirtschaft will Deutschlands Stellung als eines der fiihrenden
Exportlander gesundheitswirtschaftlicher Produkte und Dienstleistungen stdrken. Die Initiative wurde
vom Bundesministerium fiir Wirtschaft und Klimaschutz (BMWK) ins Leben gerufen.

Ein Angebot der: Erstellt durch:
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GERMANY

GESUNDHEITSWIRTSCHAFT

Mit freundlicher Unterstttzung:

H I I ‘ Die forschenden
Bundesverband der V ra
L] B . . BP Pharmazeutischen Industrie e.V. = Pharma-Unternehmen

Bundesverband der
Arzneimittel-Hersteller e.V.

Hinweise:

Alle Informationen im vorliegenden Newsletter wurden mit groRtmaoglicher Sorgfalt recherchiert. Wir bemiihen
uns, Ihnen diese Informationen moglichst aktuell, inhaltlich richtig und vollstandig anzubieten. Dennoch ist das
Auftreten von Fehlern nicht vollkommen auszuschlieBen. Soweit dies gesetzlich zuldssig ist, kdnnen wir daher
keine Haftung fir die Richtigkeit und Vollstidndigkeit Gbernehmen, es sei denn, die Unrichtigkeit oder
Unvollstandigkeit beruht auf vorsatzlichem oder grobem Verschulden. Dariliber hinaus enthadlt der Newsletter
Kommentierungen und Handlungsempfehlungen allgemeiner Art, die auf persoénlichen Erfahrungen beruhen.
Diese Kommentierungen und Handlungsempfehlungen stellen keine Rechts- oder Unternehmensberatung dar
und kénnen diese im Einzelfall nicht ersetzen.

Gefordert durch:
Mehr Erfolg im Auslandsgeschaft AR | Bndesministrion

und Klimaschutz

www.exportinitiative-gesundheitswirtschaft.de

aufgrund eines Beschlusses
des Deutschen Bundestages
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