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éQué es crovalimab y para qué se utiliza?

Piasky® es un anticuerpo monoclonal humanizado cuyo principio activo es crovalimab, un
inhibidor del complemento C5. Esta indicado en monoterapia para el tratamiento de pacientes
adultos y pediatricos a partir de 12 afios con un peso igual o superior a 40 kg con
hemoglobinuria paroxistica nocturna (HPN):

e en pacientes con hemdlisis con sintomas clinicos indicativos de una alta actividad de la
enfermedad.

e en pacientes clinicamente estables tras haber sido tratados con un inhibidor del
componente 5 (C5) del complemento durante al menos los Ultimos 6 meses.

La HPN (hemoglobinuria paroxistica nocturna) es una enfermedad hematoldgica rara,
adquirida y potencialmente mortal en la que la destruccién excesiva de los gldbulos rojos
provoca anemia (niveles bajos de hemoglobina, la proteina de los glébulos rojos que transporta
oxigeno por el cuerpo), trombosis (codgulos sanguineos en los vasos), pancitopenia (niveles
bajos de todas las células sanguineas) y orina oscura (debido a la liberacién de grandes
cantidades de hemoglobina en la orina).

En la Unidn Europea, el titular de la autorizacion de comercializacién es Roche Registration
GmbH, y en Espafia el laboratorio ofertante es Roche Farma S.A.

éComo funciona crovalimab?

Crovalimab, es un anticuerpo monoclonal (un tipo de proteina) disefiado para unirse a la
proteina C5 del complemento, que forma parte del sistema de defensa del organismo conocido
como sistema del complemento.

En los pacientes con HPN, las proteinas del complemento estan hiperactivadas y dafian las
propias células del paciente. Al bloquear la proteina C5, crovalimab evita que las proteinas del
complemento dafien las células, especialmente los globulos rojos, ayudando asi a aliviar los
sintomas de la enfermedad.

La administracion inicial es intravenosa, seguida de una inyeccion subcutanea mensual que
puede ser realizada por el propio paciente. Las dosis administradas se basan en el peso corporal
del paciente.



Informacion basica sobre la autorizacion

Piasky® (crovalimab) estad autorizado por un procedimiento centralizado, es decir, tiene una
autorizacion valida concedida el 22 de agosto de 2024 para toda la Unidon Europea por la
Comision Europea tras la opinidn favorable del Comité de Medicamentos de Uso Humano
(CHMP) de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA)?!.

Conclusiones de la evaluacion comparada de Piasky®

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha publicado a fecha
del 19.12.2025 el Informe de Posicionamiento Terapéutico (IPT) final de Piasky®2.

En los estudios clinicos de crovalimab se demostrd la no inferioridad de éste en comparacion
con eculizumab para los criterios de valoracion coprimarios de evitar transfusiones y control
de la hemodlisis, ademas también demostré no inferioridad en las variables secundarias de
estabilizacion de la hemoglobina y en la proporcion de pacientes con un evento de hemdlisis
interrecurrente.

Con respecto a otros farmacos empleados en el tratamiento de la HPN, como pegcetacoplan
(subcutaneo), iptacopan o danicopan (orales) no se puede establecer comparacion al no existir
comparaciones directas ni indirectas de ninguno de ellos con crovalimab.

En pacientes que no han recibido un tratamiento previo con inhibidores de C5, crovalimab se
considera una alternativa terapéutica frente a eculizumab o ravulizumab. Actualmente no
existen datos comparativos directos de los inhibidores proximales (pegcetacoplan, iptacopan)
frente a los inhibidores de C5, por lo que se considera opcion de tratamiento frente a estos.

En pacientes con hemoglobinuria paroxistica nocturna que han recibido un tratamiento previo
estable con inhibidores de C5 (eculizumab o ravulizumab), crovalimab se considera una opcién
de tratamiento. También son opciones de tratamiento iptacopan, pegcetacoplan o danicopan
en combinacién con inhibidores de C5.

Decision de la Comision Interministerial de Precios de los
Medicamentos

La Comisién Interministerial de Precios de los Medicamentos reunida en sesion de 16 de julio
de 2025 acordd proponer a la Direccion General de cartera Comun de Servicios del SNS y
Farmacia su inclusidn en la prestacion farmacéutica del SNS en monoterapia para el
tratamiento de pacientes adultos y pediétricos a partir de 12 afios con un peso igual o superior
a 40 kg con hemoglobinuria paroxistica nocturna (HPN)

e en pacientes con hemdlisis con sintomas clinicos indicativos de una alta actividad de la
enfermedad.

e en pacientes clinicamente estables tras haber sido tratados con un inhibidor del
componente 5 (C5) del complemento durante al menos los Ultimos 6 meses

! Puede consultar la informacion en el siguiente enlace:

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/piasky

2 Puede consultar la informacién en el siguiente enlace:

https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/2025/1PT-
399-Piasky-crovalimab.pdf



https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/piasky

Informacion especifica sobre restricciones o condiciones de
financiacion especiales

Su financiacién se limita a la poblacidn descrita en el apartado anterior.
Asimismo, se establecen para este medicamento reservas singulares en el ambito del Sistema
Nacional de Salud, consistentes en limitar su dispensacion a los pacientes no hospitalizados en

los servicios de farmacia de los hospitales.

La financiacion de Piasky® cuenta con el establecimiento de un coste maximo por paciente y
suministro gratuito de viales para determinados pacientes.

Mas informacion

La situacidon de financiacion de los medicamentos puede consultarse a través del buscador
BIFIMED, accesible a través de la pagina del Ministerio de Sanidad, en el siguiente link:

https://www.sanidad.gob.es/profesionales/medicamentos.do

La busqueda puede realizarse por principio activo, nombre del medicamento o cédigo nacional.

Una vez se accede al medicamento en cuestion en el apartado “Mas informacién” aparecen las
indicaciones que estan financiadas, las que no lo estan, asi como la fecha de alta en la
financiacion, entre otros.
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