INFORME DE ACCESO

MM HH. .
N LA UE Y ESPANA
i

195

Productos con )
nombre comercial

y designacion
huérfana 123
Tienen Codigo
146 Nacional (CN) en
Espaia
MM.HH. con ‘ (84%)
autorizacidon de
comercializacion *
(AC) 63
Estan financiados
por el SNS

(43%)

2022
S ————

MM.HH. han
1 7 obtenido Cédigo
Nacional en Espaiia

Nuevas
designaciones

huérfanas en la UE

Nuevas
24 autorizaciones de
comercializacion

EMA

MM.HH. han sido
9 financiados por el
SNS

MM.HH.
FINANCIADOS

i

Medicamentos huerfanos estan
63 actualmente financiados por el SNS 1 O

Estan financiados con
restricciones

(con limitacion de indicaciones
o indicaciones no financiadas).

% FINANCIADOS
—

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

0

2019 2020 2021 2022 2019 2020 2021 2022

I I I Media anual Media anual

TIEMPO MEDIO DE ESPERA

Meses
transcurridos )
entreelCNy la
incorporacion al
SNS

2019 2020 2021 2022
I I I Media anual

MM.HH. ~
SIN FINANCIAR cN ESPANA

="

60 Medicamentos huérfanos con CN
sin financiar por el SNS

32 No financiados por resolucion O

28 En estudio o sin peticion de
financiacién

N° DE MM.HH. SIN FINANCIAR
POR ANO DE CN

17

13

6 6
5

6
3‘
1 0
a A 4

2011 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

3

MM.HH. SIN FINANCIAR
POR AREA TERAPEUTICA

Sistema nervioso
@ Metabdlicos
Hematoldgicos

o770

Cardiovasculares
Antinfecciosos
Preparados hormonales
Dermatoldgicos

@ Oncoldgicos

O/ Sistema musculoesquelético

¢ Inmunomoduladores
Organos de los sentidos
Otros

MM.HH. CON AC .
PENDIENTES DE LLEGAR A ESPANA

—

2 3 MEDICAMENTOS CON AC SIN CN

% MM.HH. CON AC SIN CN
—

2019 O,

2020 15

2021 14

2022 16+

% DESDE EL ANO DE LAAC

Menos de 1afio
Entre 1y 2 afios
Entre 2 y 3 afios
M4s de 3 afios

POR AREA TERAPEUTICA

Sistema nervioso
@ Metabdlico
Agente hematoldgico
& Productos parasitarios
Antinfecciosos
Preparados hormonales
S Dermatolégicos
13% @ Oncoldgicos

k Otros

TERAPIAS AVANZADAS
CON DESIGNACION HUERFANA

="

A 31de diciembre de 2022 hay:
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* Se incluye Onivyde® dentro del recuento de medicamentos financiados por el SNS a fecha 31/12/2022. Durante diciembre de 2022, Onivyde® ha sido dado de alta de nuevo en el Nomeclator
(este producto se financié en 2018 pero se dio de baja en 2019)

Nota: para la elaboracién de este informe no se han podido tener en cuenta los farmacos que se encuentran disponibles en nuestro pais bajo situaciones especificas y autorizaciones
especiales enmarcadas dentro del Real Decreto 1015/2009 (uso compasivo, uso en condiciones distintas a las autorizadas o acceso a medicamentos extranjeros) ya que los datos no se
pueden consultar en fuentes publicas.
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@ aelmhu.es Q twitter.com/aelmhu @ linkedin.com/company/aelmhu

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



