
Médicaments orphelins et Accès Précoce

3

8

6

0

2

4

6

8

10

12

Avec demande d'AP Sans demande d'AP

Pré-AMM (AP1) Post-AMM (AP2)

Deux tiers des médicaments orphelins en 2025 ont sollicité 
un accès précoce en France 

Sources : Rapport d’activité de l’EMA : Human Medecines in 2025 et site de la HAS 



Décisions d’Accès Précoce
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Accès précoce des médicaments orphelins en 2025 : 
près d’une demande sur trois refusée par la HAS

Sources : Rapport d’activité de l’EMA : Human Medecines in 2025 et site de la HAS 



AP et évaluation droit commun
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8 médicaments orphelins en 2025 avec demande d’accès précoce 
ont franchi l'étape du droit commun

Sources : Rapport d’activité de l’EMA : Human Medecines in 2025 et site de la HAS 



Médicaments orphelins et Accès Précoce

Médicaments orphelins en 
oncologie en 2025 : 

recours systématique à l’accès 
précoce, 

avec un refus sur 6

Sources : Rapport d’activité de l’EMA : Human Medecines in 2025 et site de la HAS 
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Médicaments orphelins hors oncologie en 2025 : 
2 refus sur 5 demandes

Sources : Rapport d’activité de l’EMA : Human Medecines in 2025 et site de la HAS 
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Médicaments orphelins en 2025 
n’ayant pas sollicité d’autorisation d’accès précoce

Sources : Rapport d’activité de l’EMA : Human Medecines in 2025 et site de la HAS 
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