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Situación del acceso de los medicamentos huérfanos 
(MM.HH.) con nombre comercial, con designación huérfana 
vigente a 31 de agosto de 2022

aelmhu.es linkedin.com/company/aelmhutwitter.com/aelmhu

Informe de acceso a los 
medicamentos huérfanos
en España

Las fuentes utilizadas para la elaboración de este informe son la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), el Registro Comunitario de 
Medicamentos Huérfanos, la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) y el Ministerio de Sanidad.

*Datos acumulados entre el 1 de enero y el 31 de agosto de 2022.

6

Nº DE MM.HH. SIN FINANCIAR
POR AÑO DE CN

MM.HH. SIN FINANCIAR
POR ÁREA TERAPÉUTICA

186
Productos con 
nombre comercial 
y designación 
huérfana

137 
MM.HH. con 
autorización de 
comercialización 
(AC)

116 
Tienen Código 
Nacional (CN) en 
España 
(85%)

59
Están financiados 
por el SNS
(43%)

2019 2020 

44
%

40
%

2021
Media anual

Media anual

Media anual

43
%

43
%

2019 2020 2021

14 33M
es

es

M
es

es 24M
es

es 26M
es

es

2022*

Meses 
transcurridos 

entre el CN y la 
incorporación al 

SNS

AC CN SNS

2015

1
2016 2017

1
2018

11 1

4
3 3

212
3

2
2019

3

2020 2021 2022* 

11 Nuevas 
designaciones 
huérfanas en la UE 6 

Nuevas 
autorizaciones de 
comercialización
EMA

9 

MM.HH. han 
obtenido Código 
Nacional en España

4 MM.HH. han sido 
financiados por el 
SNS

2019 9%

15%

14%

2020

2021 

15% 2022*

Sistema nervioso
Metabólico
Hematológico
Antiparasitario
Antiinfecciosos
Preparados hormonales
Dermatológicos
Oncológicos
Otros

 MM.HH. con autorización comercial y 
financiados por el SNS  2019 - 2022*

MM.HH. con CN y financiados por el SNS  
2019 - 2022*

48
%

46
%

50
%

51
%

2011 

1

4
6

1

6 5 4

2014 

10

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 

14

2022* 

Sistema nervioso
Metabólico
Hematopoyético
Sistema cardiovascular
Agentes inmunomoduladores
Órganos de los sentidos
Sistema musculoesquelético
Antiinfecciosos
Preparados hormonales
Dermatológicos
Oncológicos

2022*

Menos de 1 año
Entre 1 y 2 años
Entre 2 y 3 años
Más de 3 años

% DESDE EL AÑO DE LA AC

POR ÁREA TERAPEÚTICA

2019 2020 2021 2022*

5% 52%

19%

24%

14%
5%

19%

9%

9%

10%

5%

10%

19%

(con limitación de indicaciones 
o indicaciones no financiadas).

47% 
(28)

Están financiados con 
restricciones

Medicamentos húerfanos están 
actualmente financiados por el SNS59

Medicamentos huérfanos con CN 
sin financiar por el SNS

No financiados por resolución

En estudio o sin petición de 
financiación

Baja en Nomenclátor 

32
57

24
1

MEDICAMENTOS CON AC SIN CN21

Media 1   y 2º cuatrimestreer Media 1   y 2º cuatrimestreer

Media 1   y 2º cuatrimestreer

A 31 de agosto de 2022 hay:

Terapias avanzadas con AC 

Con CN

Financiadas SNS

13
10
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