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@Resumen:

Uso del gen PRKACA para predecir la respuesta de
un sujeto al tratamiento con un analogo de purina.

La presente invencion describe un método para
predecir la respuesta al tratamiento con un analogo
de purina en un sujeta que padece sindrome
linfoproliferativo de bajo grado, leucemias agudas
secundarias, sindromes mielodisplasicos de alto
grado o que va a recibir el trasplante de un 6rgano,
gue comprende la determinacién de los niveles de
expresion del gen PRKACA, en donde un nivel de
expresion de dicho gen menor que un nivel de
referencia es indicativo de que el tratamiento con un
andlogo de purina va a ser efectivo, o de que el sujeto
es susceptible de ser tratado con un anéalogo de
purina. Asimismo, también se describe el kit que
comprende los componentes necesarios para poner
en préctica dicho método.
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@ Fecha de prioridad:

INFORME SOBRE EL ESTADO DE LA TECNICA

@ N.° solicitud: 201601099

@ Fecha de presentacion de la solicitud: 22.12.2016

@ Int. Cl.:

C12Q1/68 (2006.01)
GO01N33/574 (2006.01)

DOCUMENTOS RELEVANTES

Categoria @ Documentos citados Reivindicaciones
afectadas

Y WO 2007015926 A2 (OREGON HEALTH AND SCIENCE UNIVERSITY) 08/02/2007, 1-23
Todo el documento especialmente reivindicacion 10.

Y MOUSSAY, E. et al. “Determination of genes and micrornas 1-23
involved in the resistance to fludarabine in vivo
in chronic lymphocytic leukemia”. MOLECULAR CANCER,
20/05/2010, Vol. 9, paginas 115, <DOI: 10.1186/1476-4598-9-115>,
Todo el documento.

Y MACKEY, J.R. et al. “Quantitative analysis of nucleoside 1-23

transporter and metabolism gene expression in chronic

lymphocytic leukemia (CLL): identification of fludarabine-sensitive

and —insensitive populations. BLOOD, 15/01/2005,

Vol. 105, N° 2, paginas 767-774, <DOI: 10.1182/blood-2004-03-1046>.
Todo el documento, especialmente tablas 2, 3.

Categoria de los documentos citados

X: de particular relevancia

Y: de particular relevancia combinado con otro/s de la
misma categoria de la solicitud

A: refleja el estado de la técnica

O: referido a divulgacioén no escrita
P: publicado entre la fecha de prioridad y la de presentacion

E: documento anterior, pero publicado después de la fecha
de presentacion de la solicitud

El presente informe ha sido realizado

para todas las reivindicaciones

O para las reivindicaciones n°:

Fecha de realizaciéon del informe Examinador

20.10.2017 M. Novoa Sanjurjo
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INFORME DEL ESTADO DE LA TECNICA N de solicitud: 201601099

Documentacion minima buscada (sistema de clasificacion seguido de los simbolos de clasificacion)

C12Q, GOIN

Bases de datos electrénicas consultadas durante la basqueda (nombre de la base de datos y, si es posible, términos de
busqueda utilizados)

INVENES, EPODOC
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OPINION ESCRITA

N° de solicitud: 201601099

Fecha de Realizacion de la Opinion Escrita: 20.10.2017

Declaraciéon

Novedad (Art. 6.1 LP 11/1986)

Actividad inventiva (Art. 8.1 LP11/1986)

Reivindicaciones
Reivindicaciones

Reivindicaciones
Reivindicaciones

Se considera que la solicitud cumple con el requisito de aplicacion industrial
examen formal y técnico de la solicitud (Articulo 31.2 Ley 11/1986).

Base de la Opinién.-

1-23

1-23

SI
NO

SI
NO

. Este requisito fue evaluado durante la fase de

La presente opinion se ha realizado sobre la base de la solicitud de patente tal y como se publica.
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OPINION ESCRITA

N° de solicitud: 201601099

1. Documentos considerados.-

A continuacién se relacionan los documentos pertenecientes al estado de la técnica tomados en consideraciéon para la
realizacién de esta opinion.

Documento Numero Publicacién o Identificacion Fecha Publicacion
D01 WO 2007015926 A2 (OREGON HEALTH AND SCIENCE 08.02.2007
UNIVERSITY)
D02 MOUSSAY, E. et al. “Determination of genes and micrornas 20.05.2010

involved in the resistance to fludarabine in vivo

in chronic lymphocytic leukemia. MOLECULAR CANCER,
Vol. 9, paginas 115, <DOI: 10.1186/1476-4598-9-115>
D03 MACKEY, J.R. et al. “Quantitative analysis of nucleoside 15.01.2005
transporter and metabolism gene expression in chronic
lymphocytic leukemia (cll): identification of fludarabine-sensitive
and —insensitive populations. BLOOD, Vol. 105, N° 2, paginas
767-774, <DOI: 10.1182/blood-2004-03-1046>

2. Declaracion motivada segln los articulos 29.6 y 29.7 del Reglamento de ejecucién de la Ley 11/1986, de 20 de
marzo, de Patentes sobre la novedad y la actividad inventiva; citas y explicaciones en apoyo de esta declaracién

NOVEDAD
Reivindicaciones 1-23

La relacion entre la expresion del gen PRKACA vy la resistencia/sensibilidad de pacientes hematol6gicos al tratamiento con
Fludarabina, no ha sido descrita previamente en el estado de la técnica. Las reivindicaciones 1-23, cumplen el requisito de
novedad de acuerdo al Articulo 6 de la Ley de Patentes 11/1986.

ACTIVIDAD INVENTIVA
Reivindicaciones 1-23

La invencién consiste en un método para determinar si un paciente hematolégico principalmente de leucemia linfocitica
cronica, va a presentar resistencia al tratamiento con Fludarabina.

El solicitante menciona en la pagina 3, lineas 5-10, que no existe en el estado de la técnica un método que permita
averiguar si un sujeto va a responder de forma positiva al tratamiento con analogos de purina.

Los documentos mas relevantes para valorar la actividad inventiva son los documentos D01-D03. El documento D01,
describe un método para valorar la respuesta de un enfermo de leucemia linfocitica cronica al tratamiento con Fludarabina
en el que se utilizan los marcadores de superficie CD5 y CD19. El documento D02, presenta los resultados de la expresion
de distintos genes en pacientes de leucemia linfocitica crénica, sensibles y resistentes a la Fludarabina. Se mencionan
varios genes cuya expresion disminuye en pacientes sensibles a Fludarabina. Los datos especificos se presentan en los
archivos adicionales del documento. El documento D03, también presenta los resultados de un ensayo para identificar
marcadores que permitan seleccionar pacientes sensibles y resistentes a Fludarabina.

En ninguno de los documentos D01-D03, se ha identificado el gen PRKACA como marcador. Los marcadores para la
respuesta de un paciente al tratamiento con Fludarabina son conocidos en el estado de la técnica anterior (D01-D03). Un
nuevo marcador solamente podria considerarse inventivo si su determinaciéon proporcionara resultados inesperados en
relacion con el resto de las opciones posibles descritas en el estado de la técnica. Sin embargo, en la solicitud no se indican
dichos efectos o propiedades; por lo tanto, se considera que las reivindicaciones 1-23 no cumplen el requisito de actividad
inventiva del Articulo 8 de la Ley de Patentes 11/1986.

Informe del Estado de la Técnica Pagina 4/4




	Primera Página
	Descripción
	Reivindicaciones
	Dibujos
	Lista de Secuencias
	IET



