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Situacidén de todos los Medicamentos
Huérfanos (MM.HH.) con hombre
comercial que tienen vigente la
designacion huérfana (OD), a 30 de abril
de 2025

MM.HH.
EN LA UE Y ESPANA

132

Tienen Codigo
Nacional (CN) el
89 % de los que
tienen AC

149

Productos con MM.HH. con
designacion autorizacion de
huérfanay nombre comercializacion
comercial (AC)

90

Estan financiados,
60 % de los que

tienen AC

—>» NUEVOS MM.HH. EN 2025

Nuevas
designaciones

S Nuevas
huerfanas con 5 autorizaciones de
nombre comercial comercializacion
en la UE enla UE

Nuevos cddigos
nacionales en

Espaia

Nuevos

5 productos
financiados por
el SNS

MM.HH.
FINANCIADOS EN ESPANA

MM.HH. FINANCIADOS POR AREA TERAPEUTICA 9 o *

Medicamentos
huerfanos estan
actualmente
financiados por el

SNS
_ Sistema nervioso

@ Metabdlicos
Agentes hematoldgicos
@ Inmunomoduladores

@ Antiinfecciosos
@ Preparados hormonales
Oncoldgicos
@ Dermatoldgicos
Otros Estan financiados con
restricciones
(con limitaciones en las
indicaciones autorizadas o
con alguna indicacion no
financiada)

54 % (9
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MM.HH. CON AUTORIZACION COMERCIAL MM.HH. CON CN Y FINANCIADOS

Y FINANCIADOS POR EL SNS 2021-2025 POR EL SNS 2021-2025
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-3 TIEMPO MEDIO DE ESPERA

MESES TRANSCURRIDOS ENTRE EL CN Y LA INCORPORACION AL SNS 2021 -2025

Meses

° ‘N o

=

2021 2022 2023 2024  2025%*

| I Media anual

MM.HH.
SIN FINANCIAR EN ESPANA

19

no financiados
por resolucidén

41

Medicamentos
huérfanos con CN
sin financiar por el
SNS

22

en estudio o
sin peticion de
financiacidn

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

18
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MM.HH. SIN FINANCIAR POR AREA TERAPEUTICA

{ Sistema nervioso

 Metabdlicos

@ Hematoldgicos

@ Antiiparasitarios

@ Preparados hormonales
(f)rganos de los sentidos
Oncoldgicos

@ Otros

12%
2} 1

MM.HH. CON AC
PENDIENTES pe LLEGAR A ESPANA

17

Medicamentos
con ACsinCN

-2 % MM.HH. CON AC SIN CN 2021-2025
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MM.HH. CON AC SIN CN POR ANOS DE ESPERA

Menos de 1 afio

Entre 1y 2 anos
@ Entre 2y 3 afios

Mds de 3 afios

MM.HH. CON AC SIN CN POR AREA TERAPEUTICA

11.8% 118%

@ Metabélicos
Agentes hematoldgicos
@ Antinfecciosos
@ Preparados hormonales
@ Dermatoldgicos
Oncoldgicos
@ Otros

TERAPIAS AVANZADAS
PARA ENFERMEDADES RARAS

37 2

Incluidas en el con OD
programa

PRIME de la

EMA

5

MTA sin AC En evaluacion
por el CHMP

5

Académicas

MTA para
EE.RR.
Sin CN
MTA Financiadas
con OD y AC** por el SNS
Con CN

5

No
financiadas
por el SNS

-3 TERAPIAS AVANZADAS CON AD,
CN Y FINANCIADAS DESDE
2018

0O o0 0 0 0 0
2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025*
AC CN SNS

Nota 1: Debido a que los datos no se pueden obtener de ninguna fuente publica, en este documento no se reflejan aquellos medicamentos en situacion especiales enmarcados dentro del
Real Decreto 1015/2009 https://www.boe.es/eli/es/rd/2009/06/19/1015 ) uso compasivo, uso en condiciones distintas a las autorizadas o acceso a medicamentos extranjeros).

Nota 2: En el grafico referente a las terapias avanzadas con autorizacién de comercializacién, cddigo nacional y financiadas. Los datos no son acumulativos.
*Datos acumulados hasta el 30 de abril de 2025

**| as 15 terapias avanzadas con OD y AC (Autorizacién de Comercializacidn) estarian incluidas en la totalidad de 216 MM.HH. con OD y en los 149 MM.HH. con AC, ya que son terapias
avanzadas con nombre comercial.

Glosario:

- 0D: Orphan Designation

- AC: Autorizacién de comercializacion

- SNS: Sistema Nacional de Salud

- CN: C6digo Nacional

- MTA: Medicamentos de terapias avanzadas

Informe de acceso a los
medicamentos huérfanos
en Espana

0] aelmhu.es X x.com/aelmhu in 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 Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) y el Ministerio de Sanidad.




