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ANEXOS

Com probante de pago de la tasa de presentación de la solicitud.

Documento que acredita la existencia y representación legal cuando el solicitante sea persona 
juríd ica .

Poderes, si fuere el caso. Ad junto  copia simple.

Documento de cesión del inventor al so lic itante o a su causante.

Declaraciones. Declaración bajo la regla 4.17 (ii) del PCT.

Copia de la solicitud internacional. (Resumen, descripción, reivindicaciones, d ibujos).

Traducción de la solicitud internacional al castellano. (Resumen, descripción, reivindicaciones, 
d ibujos).

Copia del examen p re lim inar internacional efectuado por la Autoridad Internacional de Examen 
Prelim inar (IPEA).

Traducción del examen p re lim inar internacional efectuado por la IPEA.

De ser el caso, copia del contrato  de acceso.

De ser el caso, docum ento que acredite la licencia o autorización de uso de conocim ientos 
trad icionales de las comunidades indígenas.

De ser el caso, certificado de depósito del m aterial biológico.

Arte final 12 x 12.

De ser el caso, inform ación sobre otras solicitudes de patente o títu los obtenidos en el extranjero  
por el m ismo titu la r  o su causante, relacionadas parcial o to ta lm en te  con la invención de esta 
solicitud.

De ser el caso, modificaciones efectuadas a la solicitud internacional.

Otros. Búsqueda Internaciona l
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ANEXOS 
 
Comprobante de pago de la tasa de presentación de la solicitud. 
 
Documento que acredita la existencia y representación legal cuando el solicitante sea persona 
jurídica. 
 

               Poderes, si fuere el caso. Adjunto copia simple.          
 
 
Documento de cesión del inventor al solicitante o a su causante.  
 
Declaraciones. Declaración bajo la regla 4.17 (ii) del PCT. 
 
Copia de la solicitud internacional. (Resumen, descripción, reivindicaciones, dibujos). 
 
Traducción de la solicitud internacional al castellano. (Resumen, descripción, reivindicaciones, 
dibujos). 
  
Copia del examen preliminar internacional efectuado por la Autoridad Internacional de Examen 
Preliminar (IPEA). 
 
Traducción del examen preliminar internacional efectuado por la IPEA. 
  
De ser el caso, copia del contrato de acceso. 
 
De ser el caso, documento que acredite la licencia o autorización de uso de conocimientos 
tradicionales de las comunidades indígenas. 
 
De ser el caso, certificado de depósito del material biológico. 
 
Arte final 12 x 12. 
 
De ser el caso, información sobre otras solicitudes de patente o títulos obtenidos en el extranjero 
por el mismo titular o su causante, relacionadas parcial o totalmente con la invención de esta 
solicitud. 
 
De ser el caso, modificaciones efectuadas a la solicitud internacional. 
  
Otros.  Búsqueda Internacional 
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MÉTODO DE TRATAMIENTO DE LOS TRASTORNOS DE LA VISIÓN 

 

CAMPO TÉCNICO 

Esta invención está en el campo del tratamiento de los 

trastornos de los ojos. En particular, se refiere al uso de un sistema 

de monitoreo a distancia para determinar la respuesta del paciente a 

los tratamientos terapéuticos, en particular, el tratamiento con 

antagonistas del factor de crecimiento endotelial  vascular (VEGF). 

TÉCNICA ANTECEDENTE 

Los trastornos de los ojos mediados por el factor de 

crecimiento endotelial vascular (VEGF), tales como degeneración 

macular relacionada con el envejecimiento, son un importante 

problema de salud pública que tienen un efecto devastador sobre los 

pacientes y notorias consecuencias financieras adversas para las 

economías. Un estudio estimó que el costo de la degeneración 

macular relacionada con el envejecimiento para la economía de los 

Estados Unidos en términos de pérdidas para el producto doméstico 

bruto está en la región de $30 miles de mil lones (Brown y 

colaboradores, 2005, Trans Am Ophthalmol Soc. 103: 173–186). 

Desde luego, existen tratamientos para los trastornos, 

incluyendo ranibizumab (Lucentis®), mientras que otros están 

actualmente en estudios clínicos, tales como el VEGF Trap-Eye 

(afl ibercept, EYLEA®) que es desarrol lado por Regeneron and Bayer. 

También se ha descrito el tratamiento sin etiqueta uti l izando 

bevacizumab (Avastin®). 
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Tradicionalmente, las terapias se dan de acuerdo con 

regímenes estrictos (f i jos) de dosificación. Sin embargo, hay 

evidencia que sugiere que en algunos casos el tratamiento “como 

sea necesario” (o pro re nata) puede dar como resultado el mismo 

resultado terapéutico o uno similar al tratamiento mediante ese 

régimen estricto de dosificación. Éste todavía requiere de un 

monitoreo regular del paciente por parte de un médico, el cual es 

una carga sobre el t iempo tanto del médico como del paciente. 

Por consiguiente, existe una necesidad de un método para 

monitorear la respuesta del paciente al  tratamiento de los trastornos 

de los ojos, el cual sea conveniente tanto para el paciente como para 

el médico. Existe una necesidad adicional de un método para 

monitorear la respuesta del paciente al  tratamiento de los trastornos 

de los ojos y para correlacionar esa respuesta con un régimen o 

protocolo terapéutico. 

DESCRIPCIÓN DE LA INVENCIÓN 

Se ha descubierto que es posible monitorear la visión del 

paciente a distancia uti l izando un aparato manual portáti l  que puede 

medir la función visual del paciente y luego comunica los resultados 

al médico (o a otro cuidador). En una modalidad, el aparato manual 

portáti l  puede enviar los resultados a distancia al médico. El médico 

entonces puede monitorear la respuesta del paciente al tratamiento, 

talvez incluso sobre una base más frecuente de lo que sería 

tradicionalmente factible, y entonces decidir sobre si y cuando se 

debe interrumpir el  tratamiento del paciente, y si y cuando se deba 
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volver a tratar al paciente. 

La invención proporciona un método para el  tratamiento de un 

trastorno de los ojos en un paciente, en donde: (i ) se administra una 

terapia al  paciente, y (i i ) el médico monitorea a distancia la 

respuesta del paciente al tratamiento. 

La administración del fármaco puede ser l levada a cabo por el  

médico o cuidador, o puede ser auto-administrado por el paciente. La 

vía de suministro puede ser como está aprobada para la terapia 

seleccionada, tal  como inyección subcutánea, inyección intravenosa, 

inyección intra-ocular, inyección intra-vítrea, oral, inhalación, tópica 

u otras vías conocidas en este campo. En una modalidad, la terapia 

puede comprender terapia sin fármacos. 

La invención proporciona además un método para el  

tratamiento de un trastorno de los ojos en un paciente, en donde      

(i) se administra al paciente un antagonista del factor de crecimiento 

endotelial vascular (VEGF), y (i i ) el médico monitorea a distancia la 

respuesta del paciente al tratamiento. 

Los métodos pueden comprender además el paso de              

(i i i ) al terar el régimen de tratamiento del paciente de tal manera que 

se mantenga la función visual por arriba de un nivel  umbral. 

Los métodos también pueden comprender además el paso 

inicial de evaluar prel iminarmente la función visual antes de 

seleccionar un tratamiento. 

En otra modalidad, la invención proporciona un método para 

determinar cuando un paciente que padece de un trastorno de los 
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ojos requiere de un re-tratamiento, el cual comprende los pasos de: 

(i)  medir la función visual del  paciente, (i i) administrar una terapia, 

tal como un antagonista del factor de crecimiento endotel ial vascular 

(VEGF), (i i i ) monitorear la función visual del paciente a distancia, y 

(iv) volver a tratar al paciente cuando la función visual caiga por 

debajo de un nivel umbral. En esta modalidad, el paso (i i)  anterior se 

puede modificar de tal manera que la terapia (tal como un 

antagonista del factor de crecimiento endotelial vascular (VEGF)) se 

administre a intervalos regulares hasta que se mantenga un nivel 

estable de la función visual. Opcionalmente, el paso (i) se puede 

l levar a cabo a distancia, pero típicamente es l levado a cabo por el  

médico en persona. Opcionalmente, entre los pasos (i i i )  y (iv), un 

médico puede volver a medir la función visual del paciente en 

persona. 

La invención también proporciona un antagonista del factor de 

crecimiento endotelial vascular (VEGF) para uti l izarse en el 

tratamiento de un trastorno de los ojos, en donde el médico 

monitorea a distancia la respuesta del paciente al tratamiento. Este 

uso también puede comprender el paso de alterar el régimen de 

tratamiento del paciente de tal manera que se mantenga la función 

visual por arriba de un nivel umbral.  

En una modalidad, el monitoreo se l leva a cabo uti l izando un 

aparato portáti l . En una modalidad, el monitoreo se l leva a cabo 

uti l izando un aparato no portáti l . En una modalidad, el monitoreo se 

l leva a cabo uti l izando un aparato manual portáti l .   
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En una modalidad, la invención proporciona un método para 

valorar, evaluar y/o tratar a un sujeto que tenga una condición, 

enfermedad o trastorno que tenga un componente que se manifieste 

en una prueba visual, tal  como se describe en la presente. Por 

ejemplo, un sujeto que tenga una condición, enfermedad o trastorno 

neurológico se puede valorar, evaluar y/o tratar con respecto a esa 

condición, enfermedad o trastorno, de acuerdo con las modalidades 

descritas en la presente.  

Un "antagonista del factor de crecimiento endotelial vascular 

(VEGF)" se refiere a una molécula capaz de neutral izar, bloquear, 

inhibir, abrogar, reducir o interferir con las actividades del factor de 

crecimiento endotel ial vascular (VEGF), incluyendo su enlace a uno o 

más receptores del factor de crecimiento endotelial vascular (VEGF). 

Los antagonistas del factor de crecimiento endotelial  vascular 

(VEGF) incluyen anticuerpos contra el factor de crecimiento 

endotelial vascular (VEGF) y los fragmentos de enlace al antígeno de 

los mismos, moléculas receptoras y derivados que se enlazan 

específicamente al factor de crecimiento endotelial vascular (VEGF) 

secuestrando de esta manera su enlace a uno o más receptores, 

anticuerpos contra el receptor del factor de crecimiento endotelial  

vascular (VEGF) y antagonistas del receptor del factor de 

crecimiento endotelial vascular (VEGF), tales como inhibidores de 

moléculas pequeñas de las cinasas de tirosina receptoras del factor 

de crecimiento endotelial vascular (VEGF), y proteínas de fusión. En 

una modalidad, el antagonista del factor de crecimiento endotelial  
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vascular (VEGF) es un anticuerpo. En una modalidad, el antagonista 

del factor de crecimiento endotelial vascular (VEGF) es un mimético 

del receptor del factor de crecimiento endotelial vascular (VEGF). En 

una modalidad, el antagonista del factor de crecimiento endotelial  

vascular (VEGF) es ranibizumab. En una modalidad, el ranibizumab 

se administra en una dosis de 0.3 mi l igramos o 0.5 mil igramos. En 

otra modalidad, el  antagonista del factor de crecimiento endotelial 

vascular (VEGF) es el VEGF Trap-Eye (afl ibercept, EYLEA®). En una 

modalidad, el  VEGF Trap-Eye se administra en una dosis de 0.5 

mil igramos o de 2 mil igramos. En una modalidad, el  antagonista del 

factor de crecimiento endotelial vascular (VEGF) es bevacizumab 

(Avastin®). En una modalidad, el bevacizumab se administra en una 

dosis de 1.25 mil igramos o de 2.5 mil igramos. 

En una modalidad, el trastorno de los ojos se selecciona a 

partir de neovascularización coroidal, degeneración macular 

relacionada con el  envejecimiento (tanto la forma húmeda como la 

forma seca), edema macular secundario a oclusión venosa retinal 

(RVO) incluyendo tanto oclusión venosa retinal (RVO) ramificada 

(bRVO) como oclusión venosa retinal (RVO) central (cRVO), 

neovascularización coroidal secundaria a miopía patológica (PM), o 

edema macular diabético (DME). En una modalidad, el  trastorno de 

los ojos es degeneración macular relacionada con el envejecimiento 

húmeda (AMD húmeda). 

Debido a que la respuesta del paciente al tratamiento se 

monitorea a distancia, el médico puede determinar fáci lmente cuando 
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el paciente debe interrumpir el tratamiento y cuando debe regresar 

para su re-tratamiento. El tratamiento normalmente continuaría hasta 

que la función visual del paciente deje de mostrar mejoría. El re-

tratamiento normalmente se presentaría cuando la función visual del 

paciente empiece a deteriorarse, o se deteriore a una velocidad 

previamente definida o más allá de cierto umbral.  

Por consiguiente, el médico puede modificar el régimen de 

tratamiento que el paciente reciba con el objeto de crear un régimen 

específicamente hecho a la medida del paciente, para ofrecer el 

máximo beneficio al paciente (por ejemplo, en términos de número 

mínimo de procedimientos de tratamiento y probabil idad reducida de 

eventos adversos debido a que el paciente solamente es tratado 

cuando es necesario), al médico (por ejemplo, en términos de que el 

paciente solamente es visto cuando es necesario, l iberando por lo 

tanto potencialmente el t iempo del médico para ver a otros 

pacientes), y al pagador (por ejemplo, en que el paciente solamente 

recibe el número requerido de tratamientos para mantener la 

supervisión/el tratamiento del trastorno y no se den costosos 

tratamientos extras innecesarios). También se cree que esta 

medicina personalizada y el monitoreo frecuente dan como resultado 

un mejor resultado del paciente, tal como un deterioro reducido de la 

función visual, una disminución en la probabil idad de eventos 

adversos, y una mayor satisfacción. 

Monitoreo a distancia 

Mediante monitoreo a distancia pretendemos decir que el  
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médico monitorea la respuesta del paciente al tratamiento (en 

términos de función visual mejorada) sin ver al paciente en persona. 

Por consiguiente, el paciente puede ser capaz de medir su propia 

respuesta al tratamiento y entregar los resultados al médico para su 

evaluación. 

Una manera de hacer esto puede ser por medio de un 

dispositivo remoto que sea capaz de l levar a cabo una prueba de la 

vista y proporcionar automáticamente los resultados al médico. En 

una modalidad, este dispositivo es un aparato manual portáti l , tal  

como un asistente personal digital (PDA), una consola de juegos (por 

ejemplo, Nintendo DSM R), un dispositivo de computación de tableta 

(por ejemplo, un iPadM R), o un teléfono intel igente (smart phone) (por 

ejemplo, un iPhoneM R). Desde luego, el aparato puede ser uno 

específicamente fabricado para la tarea. Los ejemplos de estos 

aparatos para probar la visión se encuentran en las Publicaciones 

Internacionales Números WO2010/132304 y WO2010/132305, el  

contenido de las cuales se incorpora como referencia. Otros aparatos 

adecuados que pueden servir como una plataforma para la prueba de 

la vista comprenden computadoras personales, laptops 

(computadoras sobre el regazo), desktops (computadoras de 

escritorio), notepads (tabletas), mainframes (unidades centrales), u 

otros aparatos con suficiente potencia de procesamiento y 

capacidades de despliegue visual.  

Típicamente el aparato tendrá un despliegue visual o pantalla, 

un control del cursor, y un puerto de interfase. El aparato puede 
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comprender además una cámara. Por consiguiente, el aparato 

exhibirá imágenes al paciente, quien entonces puede proporcionar 

una entrada por medio del aparato. De preferencia el despliegue 

visual es una pantalla de tacto (touch-screen), de tal manera que el  

paciente pueda anotar directamente sobre la pantalla. 

En una modalidad, el despliegue visual cumple con una o más 

de las siguientes normas: (a) ANSI Z80.21-1992 (R2004) para la 

luminancia de fondo (es decir, cae dentro del intervalo de 80 a 320 

Cd/m2),  (b) una proporción de contraste de 300:1, 600:1 ó mayor, de 

acuerdo con ISO 8596, y (c) ISO 8596:1994(E) (es decir, t iene una 

temperatura de color de 2500K a 7000K). 

En una modalidad, el  aparato comprende una cámara 

enfrentada hacia el  paciente mientras se está realizando la prueba. 

El aparato puede tener software de reconocimiento facial cargado 

que, en combinación con la cámara, (a) permite al aparato confirmar 

la identidad del paciente que realice la prueba, (b) permite al aparato 

confirmar que se esté probando el ojo correcto (es decir, que el 

paciente haya cerrado el ojo correcto, o se haya cubierto el ojo 

correcto con un parche), (c) permite al  aparato confirmar el nivel de 

luz ambiental / la luminancia en el lugar en donde se localizan el  

aparato y el paciente, y/o (d) permite al aparato confirmar que la 

pantalla en la que se exhiba la prueba se mantenga a una distancia 

previamente establecida constante desde los ojos del paciente. Si  se 

satisfacen cualquiera o más de las siguientes condiciones: (a) no es 

posible confirmar la identidad del paciente, (b) se cierra/cubre el ojo 
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incorrecto, (c) el nivel de luz ambiental/ la luminancia está por encima 

o por debajo de los niveles umbrales previamente determinados (por 

ejemplo, 120 cd/m2 + 20 por ciento), y (d) la pantal la está demasiado 

cerca o demasiado lejos de los ojos del paciente, entonces el  

aparato exhibirá una advertencia al paciente y opcionalmente 

también enviará una alerta al médico. Opcionalmente, el médico 

también puede recibir una alerta si el paciente recibe una o más de 

estas advertencias (por ejemplo, 3, 5, 7, 10 o más de estas 

advertencias). El  aparato adicionalmente o de una manera 

alternativa, puede incluir el  hardware o software apropiado para 

habil i tar otra biométrica con el f in de determinar la identidad del 

paciente, tal como el escaneo de una huella digital o del patrón 

retinal.  

En una modalidad, el aparato puede medir la distancia entre 

los ojos del paciente y el aparato, y ajustar la prueba de conformidad 

con lo anterior. Por consiguiente, si el aparato se coloca más lejos 

del paciente, se puede aumentar el  tamaño de las letras/figuras 

uti l izadas en la prueba. Inversamente, si el  aparato se coloca más 

cerca del paciente, se puede disminuir el tamaño de las letras/figuras 

uti l izadas en la prueba. La medición de la distancia se puede 

implementar mediante sensores sin contacto, por ejemplo, mediante 

el uso de sensores ultrasónicos o infrarrojos. 

En una modalidad, el paciente puede usar un parche de ojo 

sobre el ojo que no se esté probando. Este parche puede 

comprender una forma o figura que sea reconocida por el aparato, de 
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tal manera que se pueda medir con mayor precisión la distancia 

desde el aparato hasta los ojos del paciente. 

En una modalidad, el aparato puede comprender además un 

micrófono, o una bocina y un software de reconocimiento de voz. Por 

consiguiente, el aparato podría ser operado por el paciente uti l izando 

comandos de voz. 

Se pueden uti l izar diferentes tipos de pruebas de la vista para 

medir la función visual, tales como la prueba de parri l la de Amsler, 

optotipo de Snellen, diagrama de "tambor E", diagrama de "Landolt  

C", prueba de línea en movimiento, patrón de al ineación de cruz fi lar,  

etc.,  muchos de los cuales se describen en la Patente de los Estados 

Unidos de Norteamérica Número US2007/0200927. Sin embargo, se 

prefiere uti l izar la prueba de visión de discriminación de forma 

dinámica descrita en la Patente de los Estados Unidos de 

Norteamérica Número US2009/0273758 (incorporada como 

referencia), también conocida como la prueba de híper-agudeza de 

discriminación de forma (SDH). La prueba de híper-agudeza de 

discriminación de forma (SDH) está diseñada para derivar los 

mecanismos supresores del cerebro mediante el uso de un 

paradigma de elección forzada, y para emplear una función de híper-

agudeza de discriminación global sensible para detectar la distorsión 

visual central asociada con di ferentes formas de trastornos retinales. 

Es fáci l  de aprender y operar, y se ha diseñado para mantener hasta 

un mínimo los resultados de prueba positivos falsos. Se puede pedir 

al paciente que realice dos o más de estos tipos de pruebas 
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consecutivamente, con el  objeto de dar una lectura más precisa de la 

agudeza visual. Por consiguiente, en una modalidad, se puede pedir 

al paciente que realice la prueba de híper-agudeza de discriminación 

de forma (SDH) así como una prueba basada en el  optotipo de 

Snellen. 

En una modalidad, el aparato remoto comprende una interfase 

gráfica del usuario (GUI) basada en tacto, un generador de estímulo 

visual, un procedimiento psicofísico, y un algoritmo de est imación de 

umbral. La interfase gráfica del usuario (GUI) permite al paciente 

introducir información, y guía al paciente a través de la prueba. El 

generador de estímulo visual crea diferentes formas de contorno 

circular uti l izadas en la prueba de híper-agudeza de discriminación 

de forma (SDH). El procedimiento psicofísico es un método 

adaptable de elección forzada que determina los niveles de estímulo 

que se deben uti l izar en cada estudio de prueba basándose en la 

respuesta del paciente. El algoritmo de estimación de umbral se 

uti l iza para obtener mediciones de la híper-agudeza de 

discriminación de forma a parti r de los datos psicofísicos. En una 

modalidad, el  aparato se carga con el software myVisionTrackM R.  

Por consiguiente, con tanta frecuencia como sea solicitado por 

el médico, el paciente puede tomarse la prueba de la vista. Entonces 

el paciente puede enviar los resultados de esta prueba al médico. La 

entrega se puede hacer por medio de una variedad de trayectorias, 

protocolos y formatos, tales como un vínculo en tiempo real desde el 

aparato de monitoreo, un protocolo de almacenar y enviar, una carga 
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o enlace indirecto, una reducción a una forma tangible y entrega 

manual, o similares. En algunas modalidades, el tratamiento se 

puede ajustar sin intervención del médico o cuidador, como mediante 

un algoritmo previamente determinado. En una modalidad, los 

resultados se envían automáticamente al médico en seguida de que 

se realice la prueba. En una modalidad, los resultados se envían en 

“tiempo real” al  médico.  

El paciente puede tomarse la prueba de la vista 

aproximadamente cada mes, aproximadamente cada tres semanas, 

aproximadamente cada dos semanas, aproximadamente cada 

semana, aproximadamente cada tres días, aproximadamente cada 

día, o con mayor frecuencia. El médico podrá determinar con el 

paciente la frecuencia apropiada. En una modalidad, la prueba de la 

vista se toma diariamente. La frecuencia en que se tome la prueba 

de la vista se puede variar. Por consiguiente, directamente en 

seguida del tratamiento, la prueba de la vista se puede tomar con 

mayor frecuencia (por ejemplo, diariamente), y después de dos 

semanas, la prueba de la vista se puede tomar con menor frecuencia 

(por ejemplo, cada 3 días), y viceversa. El médico puede comunicar 

al paciente a través del aparato cualquiera de estos cambios en la 

frecuencia.  

El médico también, por medio del aparato, puede programar 

una cita con el paciente para el siguiente tratamiento. En el caso de 

terapias o fármacos que puedan ser auto-administrados, el aparato 

puede programar esta administración, y alertar al paciente como sea 
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necesario. En el caso de emergencias, tales como cuando la 

cali f icación de la función visual del  paciente disminuye de una 

manera signif icativa, por ejemplo, potencialmente debido a un evento 

adverso, el aparato puede ser capaz de alertar automáticamente al 

médico, y puede hacer una cita de emergencia para el paciente. El  

paciente también puede ser capaz de reportar los eventos adversos y 

los eventos adversos serios al médico uti l izando el aparato. Este 

reporte puede ser por medio de una serie corta de preguntas hechas 

por el aparato en seguida de la prueba de la vista. 

Respuesta al tratamiento y dosificación 

Empleando el método de prueba descrito anteriormente, el  

médico puede desarrol lar un perfi l  de la respuesta del paciente al  

tratamiento. Por consiguiente, será posible que el médico perfi le 

cualquier mejoría en la función visual de un paciente en seguida del 

tratamiento, e inversamente, cualquier declinación en la función 

visual. Por consiguiente, aunque un régimen de dosificación estándar 

para un fármaco dado puede ser, por ejemplo, mensualmente, si el 

perfi l  muestra que la función visual del  paciente no está declinando, 

entonces el médico puede elegir retardar adicionalmente el 

tratamiento hasta que sea evidente dicha declinación. Esto reduce el  

número de tratamientos que reciba un paciente, ahorrando tanto 

tiempo como dinero. Inversamente, si la prueba de la vista indica que 

la función visual está declinando a una velocidad más rápida que la 

esperada, las intervenciones terapéuticas pueden ser más 

frecuentes. La prueba de la función visual también se puede conducir 
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con mayor frecuencia en esos casos. El aparato mismo se puede 

uti l izar para alertar al paciente sobre la necesidad de conducir la 

prueba. 

En una modalidad, el paciente se trata a intervalos regulares 

hasta que ya no se vea ninguna mejoría adicional en la función 

visual en seguida de dos o más (es decir, 2, 3, 4, 5 o más) 

tratamientos consecutivos. En otra modalidad, el paciente se trata a 

intervalos regulares hasta que alcance una cali f icación de agudeza 

visual mejor corregida (BCVA) de 80 o más (es decir, de 81, 82, 83, 

84, 85, 86, 87, 88, 89, 90 o más) en seguida de dos o más (es decir,  

2, 3, 4, 5 o más) tratamientos consecutivos. En una modalidad, la 

cali f icación umbral de agudeza visual mejor corregida (BCVA) es de 

84. En otra modalidad, el paciente se trata a intervalos regulares 

hasta que ya no se vea ninguna mejoría adicional en seguida de dos 

o más (es decir, 2, 3, 4, 5 o más) tratamientos consecutivos, como 

se determine mediante la cali f icación de la prueba de híper-agudeza 

de discriminación de forma (SDH).  

En ese caso, los intervalos regulares entre tratamientos 

pueden ser de aproximadamente una semana, dos semanas, un mes, 

seis semanas, dos meses, o más tiempo. Por ejemplo, el ranibizumab 

típicamente se administra mensualmente, mientras que el VEGF 

Trap-Eye (afl ibercept, EYLEA®) típicamente se administra cada dos 

meses (después de 3 dosis mensuales de carga). Por consiguiente, 

asumiendo un régimen de dosificación mensual, si la función visual 

del paciente mejora en seguida del tratamiento en los meses 0, 1, 2, 
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3, 4, y entonces se estabil iza y ya no muestra ninguna mejora 

adicional en seguida del tratamiento en los meses 5 y 6, no se daría 

ya más tratamiento. Desde luego, la función visual del paciente 

todavía se monitorearía uti l izando el aparato. Sin embargo, una vez 

que la función visual de un paciente empiece a declinar más allá de 

un umbral previamente establecido, se reasumirá el tratamiento. 

En una modalidad, se da un tratamiento adicional solamente 

cuando la función visual del paciente decline por aproximadamente el  

1 por ciento, el 2 por ciento, el 3 por ciento, el 5 por ciento, el  10 por 

ciento, o más desde un nivel  de la l ínea base. Por ejemplo, si en 

seguida del tratamiento el  paciente logra la prueba de híper-agudeza 

de discriminación de forma (SDH) correcta 20 de 25 veces durante 5 

semanas, pero entonces, después de 6 ó 7 semanas solamente logra 

la prueba de híper-agudeza de discriminación de forma (SDH) 

correcta 15 de 25 veces, el médico sabrá que está disminuyendo la 

función visual del paciente, y que requiere de un re-tratamiento. En 

una modalidad, el nivel de la l ínea base es el nivel estable alcanzado 

que haga que el médico interrumpa el tratamiento. 

En otra modalidad, el re-tratamiento se da cuando la 

cali f icación de un paciente (es decir, el número de respuestas 

correctas) en dos o más (es decir, 2, 3, 4, 5, 7, 10 o más) pruebas 

consecutivas disminuye por x%, comparándose con la cali f icación 

promedio durante los y días precedentes. En ese caso, la prueba 

uti l izada es una en donde haya una simple respuesta correcta o 

incorrecta, tal como la prueba de híper-agudeza de discriminación de 
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forma (SDH), el  diagrama de "tambor E", o el  diagrama de "Landolt  

C". En una modalidad, x es el 1 por ciento, el 2 por ciento, el 3 por 

ciento, el  5 por ciento, el 10 por ciento, o más. En una modalidad, y  

es 3, 5, 7, 10, 12, 14, 15, 21, 30, 45, 60 días, o más. 

En lo anterior, cuando nos referimos a un paciente que recibe 

tratamiento, pretendemos decir una sola administración del agente 

terapéutico (por ejemplo, ranibizumab, afl ibercept), en la dosificación 

apropiada, como sea determinado por su médico. 

Puede ser recomendable que el  paciente todavía sea 

examinado por el médico a intervalos regulares. En realidad, esto es 

importante cuando el paciente empieza primero uti l izando el aparato 

para asegurarse de que esté apropiadamente calibrado y de que el  

paciente lo pueda uti l izar de una manera efectiva. Por consiguiente, 

en una modalidad, el paciente se somete a una examinación por el  

médico aproximadamente cada dos semanas, aproximadamente cada 

mes, aproximadamente cada dos meses, aproximadamente cada tres 

meses, o con menor frecuencia. 

Kits 

En una modalidad, la invención proporciona un kit, el  cual 

comprende el aparato remoto, el software de prueba de la visión, e 

instrucciones para su uso. El kit  puede proporcionar además 

opcionalmente un agente terapéutico (por ejemplo, un antagonista 

del factor de crecimiento endotelial  vascular (VEGF)). Si  un kit está 

destinado para que el paciente se auto-administre la terapia, el kit 

puede comprender todas estas partes. De una manera alternativa, un 
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kit destinado para el médico puede comprender dos partes 

principales, comprendiendo la primera parte al agente terapéutico 

(opcionalmente incluyendo además instrucciones, y/o un dispositivo 

de suministro, tal  como una jeringa), comprendiendo la segunda 

parte el aparato remoto, el software de prueba de la visión, y 

opcionalmente instrucciones para su uso (siendo la segunda parte 

destinada para el paciente). El software de prueba de la visión se 

puede cargar previamente en el  aparato remoto. 

General 

El término "comprendiendo" signif ica “incluyendo” así como 

“consistiendo", por ejemplo, una composición "comprendiendo" X 

puede consistir exclusivamente en X, o puede incluir algo adicional,  

por ejemplo, X + Y. 

El término “aproximadamente” en relación con un valor 

numérico x significa, por ejemplo, x + 10 por ciento. 

MODALIDADES NUMERADAS DE LA INVENCIÓN 

1. Un método para el tratamiento de un trastorno de los ojos 

en un paciente, en donde: (i ) se administra una terapia al paciente, y 

(i i) el médico monitorea a distancia la respuesta del paciente al 

tratamiento. 

2. El método de la modalidad 1, el cual comprende además 

el paso de (i i i ) al terar el régimen de tratamiento del paciente de tal  

manera que se mantenga la función visual.  

3. Un método para determinar cuando un paciente que 

padece de un trastorno de los ojos requiere de un re-tratamiento, el  
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cual comprende los pasos de: (i)  medir la función visual del paciente, 

(i i) administrar una terapia, (i i i ) monitorear la función visual del 

paciente a distancia, y (iv) volver a tratar al paciente cuando la 

función visual caiga por debajo de un nivel umbral.  

4. El método de cualquiera de las modalidades 1 a 3, en 

donde se administra al paciente un antagonista del factor de 

crecimiento endotel ial vascular (VEGF). 

5. Un antagonista del factor de crecimiento endotelial 

vascular (VEGF) para uti l izarse en el tratamiento de un trastorno de 

los ojos, en donde el médico monitorea a distancia la respuesta del 

paciente al tratamiento. 

6. El uso de acuerdo con la modalidad 5, el cual comprende 

además el paso de alterar el régimen de tratamiento del paciente de 

tal manera que se mantenga la función visual por arriba de un nivel  

umbral.  

7. El método de acuerdo con cualquiera de las modalidades 

1 a 4, o el uso de acuerdo con la modalidad 5 o con la modalidad 6, 

en donde el  trastorno de los ojos que está siendo tratado se 

selecciona a parti r de: neovascularización coroidal,  degeneración 

macular relacionada con el envejecimiento (tanto la forma húmeda 

como la forma seca), edema macular secundario a oclusión venosa 

retinal (RVO) incluyendo tanto oclusión venosa retinal (RVO) 

ramificada (bRVO) como oclusión venosa retinal (RVO) central  

(cRVO), neovascularización coroidal secundaria a miopía patológica 

(PM), o edema macular diabético (DME). 
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8. El método o uso de acuerdo con cualquiera de las 

modalidades anteriores, en donde la respuesta del paciente al  

tratamiento se mide uti l izando un aparato remoto que es capaz de 

l levar a cabo una prueba de la vista y proporcionar los resultados al 

médico. 

9. El método o uso de acuerdo con cualquiera de las 

modalidades anteriores, en donde el  aparato remoto es manual 

portáti l .  

10. El método o uso de acuerdo con la modalidad 9, en donde 

el aparato manual portáti l  es un asistente personal digital (PDA), una 

consola de juegos, o un teléfono intel igente (smart phone). 

11. El método o uso de acuerdo con cualquiera de las 

modalidades anteriores, en donde la prueba de la vista es la prueba 

de visión de discriminación de forma dinámica descri ta en la Patente 

de los Estados Unidos de Norteamérica Número US2009/0273758. 

12. El método o uso de acuerdo con cualquiera de las 

modalidades anteriores, en donde los resultados de la prueba se 

envían en tiempo real al médico. 

13. El método o uso de acuerdo con cualquiera de las 

modalidades anteriores, en donde el paciente se trata con 

ranibizumab, bevacizumab, o VEGF Trap-Eye (afl ibercept).  

14. El método o uso de acuerdo con cualquiera de las 

modalidades 7 a 13, en donde la prueba de la vista es la prueba de 

parri l la de Amsler, el optotipo de Snellen, el diagrama de "tambor E", 

el diagrama de "Landolt C", la prueba de línea en movimiento, la 
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prueba de patrón de al ineación de cruz fi lar, o la prueba de híper-

agudeza de discriminación de forma (SDH). 

15. El método o uso de acuerdo con la modalidad 14, en 

donde la prueba de la vista es la prueba de híper-agudeza de 

discriminación de forma (SDH), el diagrama de "tambor E", o el 

diagrama de "Landolt C". 

16. El método o uso de acuerdo con la modalidad 15, en 

donde el tratamiento se administra hasta que ya no se vea ninguna 

mejora adicional en la función visual en seguida de dos o más (es 

decir, 2, 3, 4, 5 o más) tratamientos consecutivos. 

17. El método o uso de acuerdo con la modalidad 15, en 

donde el tratamiento se administra hasta que el paciente alcance una 

cali f icación de agudeza visual mejor corregida (BCVA) de 80 o más 

(es decir, de 81, 82, 83, 84, 85, 86, 87, 88, 89, 90 o más) en seguida 

de dos o más (es decir, de 2, 3, 4, 5 o más) tratamientos 

consecutivos. 

18. El método o uso de acuerdo con la modalidad 15, en 

donde el tratamiento se administra hasta que ya no se vea ninguna 

mejora adicional en seguida de dos o más (es decir, de 2, 3, 4, 5 o 

más) tratamientos consecutivos, como se determine mediante la 

cali f icación de la prueba de híper-agudeza de discriminación de 

forma (SDH). 

19. El método o uso de acuerdo con cualquiera de las 

modalidades 15 a 18, en donde el re-tratamiento se da cuando la 

cali f icación del paciente (es decir,  el número de respuestas 
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correctas) en dos o más (es decir,  en 2, 3, 4, 5, 7, 10 o más) pruebas 

consecutivas disminuye por x%, comparándose con la cali f icación 

promedio durante los y días precedentes, en donde x  es el 1 por 

ciento, el 2 por ciento, el  3 por ciento, el 5 por ciento, el 10 por 

ciento o más, e y  es 3, 5, 7, 10, 12, 14, 15, 21 días o más. 

20. El método o uso de acuerdo con cualquiera de las 

modalidades 15 a 18, en donde el re-tratamiento se da cuando la 

función visual del paciente declina por el 1 por ciento, el 2 por 

ciento, el 3 por ciento, el 5 por ciento, el 10 por ciento o más desde 

un nivel de la l ínea base. 

21. El método o uso de acuerdo con la modalidad 20, en 

donde el nivel de la l ínea base mencionado es el nivel estable 

alcanzado que provoque la interrupción del tratamiento. 

22. El método o uso de acuerdo con cualquiera de las 

modalidades anteriores, en donde el antagonista del factor de 

crecimiento endotelial vascular (VEGF) es: (a) ranibizumab 

administrado en una dosis de 0.5 mil igramos, o (b) afl ibercept 

administrado en una dosis de 2 mil igramos. 

23. El método o uso de acuerdo con cualquiera de las 

modalidades anteriores, en donde el paciente realiza la prueba de 

visión de discriminación de forma dinámica diariamente y es 

examinado por el médico mensualmente. 

24. El método o uso de acuerdo con cualquiera de las 

modalidades anteriores, en donde el paciente se auto-administra la 

terapia, y el aparato instruye cuando se deba administrar la terapia 
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de acuerdo con un algoritmo previamente determinado. 

25. El método o uso de acuerdo con cualquiera de las 

modalidades anteriores, en donde en seguida de una disminución 

signif icativa en la función visual como sea determinada por el 

aparato, el médico es automáticamente alertado y se hace una cita 

de emergencia para que el paciente vea al médico. 

26. El método o uso de acuerdo con cualquiera de las 

modalidades anteriores, en donde el paciente realiza 

consecutivamente dos o más tipos de la pruebas de visión que se 

dan a conocer en la modalidad 14. 

27. Un kit , el cual comprende un aparato remoto, un software 

de prueba de visión, e instrucciones para su uso. 

28. El kit de la modalidad 27, el  cual comprende además un 

agente terapéutico. 

29. El kit de la modalidad 28, en donde el agente terapéutico 

mencionado es un antagonista del factor de crecimiento endotelial  

vascular (VEGF). 

30. El kit de cualquiera de las modalidades 27 a 29, en donde 

este kit  comprende además un dispositivo de suministro, e 

instrucciones para su uso. 

MODOS PARA LLEVAR A CABO LA INVENCIÓN 

Estudio clínico 1 

Se inscriben en el estudio aproximadamente 160 pacientes que 

padecen de neovascularización coroidal secundaria a degeneración 

macular relacionada con el envejecimiento en cuando menos un ojo. 
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Éstos pueden incluir pacientes que hayan sido tratados 

anteriormente con ranibizumab, o con otra terapia contra el factor de 

crecimiento endotel ial vascular (VEGF). 

Se analizan todos los ojos afectados con neovascularización 

coroidal (CNV) secundaria a degeneración macular relacionada con 

el envejecimiento (AMD) en el t iempo de entrar en el estudio, como 

los ojos de estudio. También se evalúan los ojos sanos para permitir 

la diferenciación contra los ojos con degeneración macular 

relacionada con el  envejecimiento (AMD). En la primera cita, se 

muestra al paciente la manera de uti l izar el  aparato y se toma la 

primera prueba (prueba de híper-agudeza de discriminación de forma 

(SDH)), uti l izando el aparato cargado con el  software 

myVisionTrackM R. Si el médico no tiene confianza en la capacidad del 

paciente para uti l izar el aparato fuera de la clínica, se prolonga el 

período de clasif icación hasta un máximo de 7 días, de tal  manera 

que el paciente tenga la oportunidad de famil iarizarse con el aparato. 

Posteriormente, se pide al paciente que se tome la prueba 

diariamente para cada ojo durante un período de 16 semanas a 

alrededor de la misma hora del día. 

Durante el período de estudio de 16 semanas, los pacientes se 

someten a evaluaciones clínicas por el médico cada 4 semanas, 

incluyendo la verif icación de la agudeza visual mejor corregida 

(BCVA) con un diagrama ETDRS (Estudio de Retinopatía Diabética 

de Tratamiento Temprano), y a evaluaciones de las características 

anatómicas de la retina y coroides (tales como tomografía de 
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coherencia óptica (OCT), oftalmoscopía, etc.).  

El tratamiento con ranibizumab se continúa o se inicia a 

discreción del médico.  

De los 160 pacientes (edad promedio de 76.6 años) que 

iniciaron el estudio, en 24 centros a través de los Estados Unidos, 

147 realizaron el  estudio de 16 semanas. El 92.5 por ciento de los 

pacientes confirmaron que el aparato cargado con el software 

myVisionTrackM R era fáci l  de usar. Los datos sugieren alguna 

correlación entre los valores de evaluación de mVT y los valores de 

agudeza visual mejor corregida (BCVA), como sea determinado por 

los médicos. Este sistema tiene el potencial para medir un cambio 

clínicamente signif icativo en la degeneración macular relacionada 

con el  envejecimiento (AMD) neovascular. 

Se entenderá que la invención se ha descrito a manera de 

ejemplo solamente y que se pueden hacer modificaciones mientras 

que permanezcan dentro del alcance y espíri tu de la invención. 
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REIVINDICACIONES 

 

1. Un método para el tratamiento de un trastorno de los ojos 

en un paciente, en donde: (i ) se administra una terapia al paciente, y 

(i i) el médico monitorea a distancia la respuesta del paciente al 

tratamiento. 

2. El método de la reivindicación 1, el cual comprende 

además el  paso de (i i i )  alterar el régimen de tratamiento del paciente 

de tal manera que se mantenga la función visual.  

3. Un método para determinar cuando un paciente que 

padece de un trastorno de los ojos requiere de un re-tratamiento, el  

cual comprende los pasos de: (i)  medir la función visual del paciente, 

(i i) administrar una terapia, (i i i ) monitorear la función visual del 

paciente a distancia, y (iv) volver a tratar al paciente cuando la 

función visual caiga por debajo de un nivel umbral.  

4. El método de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en 

donde se administra al paciente un antagonista del factor de 

crecimiento endotel ial vascular (VEGF). 

5. Un antagonista del factor de crecimiento endotelial 

vascular (VEGF) para uti l izarse en el tratamiento de un trastorno de 

los ojos, en donde el médico monitorea a distancia la respuesta del 

paciente al tratamiento. 

6. El uso de acuerdo con la reivindicación 5, el cual 

comprende además el paso de alterar el régimen de tratamiento del 

paciente de tal manera que se mantenga la función visual por arriba 
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de un nivel umbral.  

7. El método de acuerdo con cualquiera de las 

reivindicaciones 1 a 4, o el uso de acuerdo con la reivindicación 5 o 

con la reivindicación 6, en donde el trastorno de los ojos que está 

siendo tratado se selecciona a parti r de: neovascularización coroidal, 

degeneración macular relacionada con el envejecimiento (tanto la 

forma húmeda como la forma seca), edema macular secundario a 

oclusión venosa retinal (RVO) incluyendo tanto oclusión venosa 

retinal (RVO) ramificada (bRVO) como oclusión venosa ret inal (RVO) 

central (cRVO), neovascularización coroidal secundaria a miopía 

patológica (PM), o edema macular diabético (DME). 

8. El método o uso de acuerdo con cualquiera de las 

reivindicaciones anteriores, en donde la respuesta del paciente al  

tratamiento se mide uti l izando un aparato remoto que es capaz de 

l levar a cabo una prueba de la vista y proporcionar los resultados al 

médico. 

9. El método o uso de acuerdo con cualquiera de las 

reivindicaciones anteriores, en donde el aparato remoto es manual 

portáti l .  

10. El método o uso de acuerdo con la reivindicación 9, en 

donde el  aparato manual portáti l  es un asistente personal digital 

(PDA), una consola de juegos, o un teléfono intel igente (smart 

phone). 

11. El método o uso de acuerdo con cualquiera de las 

reivindicaciones anteriores, en donde la prueba de la vista es la 
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prueba de visión de discriminación de forma dinámica descrita en la 

Patente de los Estados Unidos de Norteamérica Número 

US2009/0273758. 

12. El método o uso de acuerdo con cualquiera de las 

reivindicaciones anteriores, en donde los resultados de la prueba se 

envían en tiempo real al médico. 

13. El método o uso de acuerdo con cualquiera de las 

reivindicaciones anteriores, en donde el  paciente se trata con 

ranibizumab, bevacizumab, o VEGF Trap-Eye (afl ibercept).  

14. El método o uso de acuerdo con cualquiera de las 

reivindicaciones 7 a 13, en donde la prueba de la vista es la prueba 

de parri l la de Amsler, el optotipo de Snellen, el diagrama de "tambor 

E", el diagrama de "Landolt C", la prueba de línea en movimiento, la 

prueba de patrón de al ineación de cruz fi lar, o la prueba de híper-

agudeza de discriminación de forma (SDH). 

15. El método o uso de acuerdo con la reivindicación 14, en 

donde la prueba de la vista es la prueba de híper-agudeza de 

discriminación de forma (SDH), el diagrama de "tambor E", o el 

diagrama de "Landolt C". 

16. El método o uso de acuerdo con la reivindicación 15, en 

donde el tratamiento se administra hasta que ya no se vea ninguna 

mejora adicional en la función visual en seguida de dos o más (es 

decir, de 2, 3, 4, 5 o más) tratamientos consecutivos. 

17. El método o uso de acuerdo con la reivindicación 15, en 

donde el tratamiento se administra hasta que el paciente alcance una 
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cali f icación de agudeza visual mejor corregida (BCVA) de 80 o más 

(es decir, de 81, 82, 83, 84, 85, 86, 87, 88, 89, 90 o más) en seguida 

de dos o más (es decir,  2, 3, 4, 5 o más) tratamientos consecutivos. 

18. El método o uso de acuerdo con la reivindicación 15, en 

donde el tratamiento se administra hasta que ya no se vea ninguna 

mejora adicional en seguida de dos o más (es decir, de 2, 3, 4, 5 o 

más) tratamientos consecutivos, como sea determinado por la 

cali f icación de la prueba de híper-agudeza de discriminación de 

forma (SDH). 

19. El método o uso de acuerdo con cualquiera de las 

reivindicaciones 15 a 18, en donde el re-tratamiento se da cuando la 

cali f icación del paciente (es decir,  el número de respuestas 

correctas) en dos o más (es decir,  en 2, 3, 4, 5, 7, 10 o más) pruebas 

consecutivas disminuya por x%, comparándose con la cali f icación 

promedio durante los y días precedentes, en donde x  es el 1 por 

ciento, el 2 por ciento, el  3 por ciento, el 5 por ciento, el 10 por 

ciento o más, e y  es 3, 5, 7, 10, 12, 14, 15, 21 días o más. 

20. El método o uso de acuerdo con cualquiera de las 

reivindicaciones 15 a 18, en donde el re-tratamiento se da cuando la 

función visual del paciente decline por el 1 por ciento, el 2 por 

ciento, el 3 por ciento, el 5 por ciento, el 10 por ciento o más, desde 

un nivel de la l ínea base. 

21. El método o uso de acuerdo con la reivindicación 20, en 

donde el nivel de la l ínea base mencionado es el nivel estable 

alcanzado que provoque la interrupción del tratamiento. 



 

 

30 

  5 

10 

15 

20 

25 

22. El método o uso de acuerdo con cualquiera de las 

reivindicaciones anteriores, en donde el antagonista del factor de 

crecimiento endotelial vascular (VEGF) es (a) ranibizumab 

administrado en una dosis de 0.5 mil igramos, o (b) afl ibercept 

administrado en una dosis de 2 mil igramos. 

23. El método o uso de acuerdo con cualquiera de las 

reivindicaciones anteriores, en donde el paciente realiza la prueba 

de visión de discriminación de forma dinámica diariamente y es 

examinado por el médico mensualmente. 

24. El método o uso de acuerdo con cualquiera de las 

reivindicaciones anteriores, en donde el paciente se auto-administra 

la terapia, y el aparato instruye cuando se deba administrar la 

terapia de acuerdo con un algoritmo previamente determinado. 

25. El método o uso de acuerdo con cualquiera de las 

reivindicaciones anteriores, en donde en seguida de una disminución 

signif icativa en la función visual como sea determinada por el 

aparato, el médico es automáticamente alertado y se hace una cita 

de emergencia para que el paciente vea al médico. 

26. El método o uso de acuerdo con cualquiera de las 

reivindicaciones anteriores, en donde el paciente realiza 

consecutivamente dos o más tipos de las pruebas de visión que se 

dan a conocer en la reivindicación 14. 

27. Un kit , el cual comprende un aparato remoto, un software 

de prueba de visión, e instrucciones para uti l izarse en el método o 

uso de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 25. 
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28. El kit de la reivindicación 27, el cual comprende además 

un agente terapéutico. 

29. El kit de la reivindicación 28, en donde el agente 

terapéutico mencionado es un antagonista del factor de crecimiento 

endotelial  vascular (VEGF). 

30. El kit de cualquiera de las reivindicaciones 27 a 29, en 

donde este kit comprende además un dispositivo de suministro e 

instrucciones para su uso. 
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RESUMEN 

 

 Esta invención está en el campo del tratamiento de los 

trastornos de los ojos. En particular, se refiere al uso de un sistema 

de monitoreo a distancia para determinar la respuesta del paciente al 

tratamiento terapéutico, en particular con antagonistas del factor de 

crecimiento endotel ial vascular (VEGF). 

 

* * * * * 



CLAIMS 

1. A method of treating an eye disorder in a patient, wherein (i) the patient is administered a 

therapy, and (ii) the patient’s response to treatment is monitored remotely by the physician using 

a remote device that is able to carry out a sight test and supply the results to the physician. 

2. The method of claim 1, further comprising the step of (iii) altering the patient’s treatment 

regime such that visual function is maintained. 

3. A method of determining when a patient suffering from an eye disorder requires retreatment, 

comprising the steps of (i) measuring the patient’s visual function, (ii) administering a therapy, 

(iii) monitoring the patient’s visual function remotely using a remote device that is able to carry 

out a sight test and supply the results to the physician, and (iv) retreating the patient when visual 

function drops below a threshold level. 

4. The method of any one of claims 1-3, wherein the patient is administered a VEGF antagonist. 

5. A VEGF antagonist for use in treating an eye disorder, wherein the patient’s response to 

treatment is monitored remotely by the physician using a remote device that is able to carry out a 

sight test and supply the results to the physician. 

6. The use according to claim 5, further comprising the step of altering the patient’s treatment 

regime such that visual function is maintained above a threshold level. 

7. The method according to any of claims 1-4 or use according to claim 5 or claim 6 wherein the 

eye disorder being treated is selected from: choroidal neovascularisation, age-related macular 

degeneration (both wet and dry forms), macular edema secondary to retinal vein occlusion 

(RVO) including both branch RVO (bRVO) and central RVO (cRVO), choroidal 

neovascularisation secondary to pathologic myopia (PM), or diabetic macular edema (DME). 

8. The method or use according to any previous claim, wherein the remote device is hand held. 

9. The method or use according to claim 8, wherein the hand held device is a PDA, gaming 

console or smart phone. 

10. The method or use according to any previous claim, wherein the sight test is the dynamic 

shape discrimination vision test described in US2009/0273758. 



11. The method or use according to any previous claim, wherein the results of the test are sent 

realtime to the physician. 

12. The method or use according to any previous claim, wherein the patient is treated with 

ranibizumab, bevacizumab or VEGF Trap-Eye (aflibercept). 

13. The method or use according to any of claims 7-12, wherein the sight test is the amsler grid 

test, snellen acuity chart, “tumbling E” chart, “Landolt C” chart, moving line test, crosshair 

alignment pattern test or the SDH test. 

14. The method or use according to claim 13, wherein the sight test is the SDH test, “tumbling 

E” chart or “Landolt C” chart. 

15. The method or use according to claim 14, wherein treatment is administered until no further 

improvement in visual function is seen following two or more (i.e. 2, 3, 4, 5 or more) 

consecutive treatments. 

16. The method or use according to claim 14, wherein treatment is administered until the patient 

achieves a best corrected visual acuity (BCVA) score of 80 or more (i.e. 81, 82, 83, 84, 85, 86, 

87, 88, 89, 90 or more) following two or more (i.e. 2, 3, 4, 5 or more) consecutive treatments. 

17. The method or use according to claim 14, wherein treatment is administered until no further 

improvement is seen following two or more (i.e. 2, 3, 4, 5 or more) consecutive treatments, as 

determined by the SDH test score. 

18. The method or use according to any of claims 14-17, wherein retreatment is given when the 

patient’s score (i.e. number of correct answers) in two or more (i.e. 2, 3, 4, 5, 7, 10 or more) 

consecutive tests decreases by x%, compared to the average score over the preceding y days, 

wherein x is 1%, 2%, 3%, 5%, 10% or more, and y is 3, 5, 7, 10, 12, 14, 15, 21 days or more. 

19. The method or use according to any of claims 14-17, wherein retreatment is given when the 

patient’s visual function declines by 1%, 2%, 3%, 5%, 10% or more from a baseline level. 

20. The method or use according to claim 19, wherein said baseline level is the stable level 

achieved causing the cessation of treatment. 



21. The method or use according to any previous claim, wherein the VEGF antagonist is (a) 

ranibizumab administered at a dose of 0.5mg, or (b) aflibercept administered at a dose of 2mg. 

22. The method or use according to any previous claim, wherein the patient completes the 

dynamic shape discrimination vision test daily and is examined by the physician monthly. 

23. The method or use according to any previous claim, wherein patient self-administers the 

therapy and the device instructs when the therapy should be administered according to a pre-

determined algorithm. 

24. The method or use according to any previous claim, wherein following a significant decrease 

in visual function as determined by the device, the physician is automatically alerted and an 

emergency appointment for the patient to see the physician is made. 

25. The method or use according to any previous claim, wherein the patient consecutively 

completes two or more types of vision test disclosed in claim 13.  

26. A kit comprising a remote device, vision testing software and instructions for use in the 

method or use of any one of claims 1-24. 

27. The kit of claim 26, further comprising a therapeutic agent. 

28. The kit of claim 27, wherein said therapeutic agent is a VEGF antagonist. 

29. The kit of any of claims 26-28, wherein said kit further comprises a delivery device and 

instructions for use. 
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REIVINDICACIONES 

 

1. Un método para el tratamiento de un trastorno de los ojos 

en un paciente, en donde: (i ) se administra una terapia al paciente, y 

(i i) la respuesta del paciente al  tratamiento es monitoreada a 

distancia por el médico uti l izando un aparato remoto que es capaz de 

l levar a cabo una prueba de la vista, y de proporcionar los resultados 

al médico. 

2. El método de la reivindicación 1, el cual comprende 

además el  paso de (i i i )  alterar el régimen de tratamiento del paciente 

de tal manera que se mantenga la función visual.  

3. Un método para determinar cuando un paciente que 

padece de un trastorno de los ojos requiere de un re-tratamiento, el  

cual comprende los pasos de: (i)  medir la función visual del paciente, 

(i i) administrar una terapia, (i i i ) monitorear la función visual del 

paciente a distancia uti l izando un aparato remoto que es capaz de 

l levar a cabo una prueba de la vista y proporcionar los resultados al 

médico, y (iv) volver a tratar al paciente cuando la función visual 

caiga por debajo de un nivel umbral.  

4. El método de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en 

donde se administra al paciente un antagonista del factor de 

crecimiento endotel ial vascular (VEGF). 

5. Un antagonista del factor de crecimiento endotelial 

vascular (VEGF) para uti l izarse en el tratamiento de un trastorno de 

los ojos, en donde el médico monitorea a distancia la respuesta del 
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paciente al tratamiento uti l izando un aparato remoto que es capaz de 

l levar a cabo una prueba de la vista, y de proporcionar los resultados 

al médico. 

6. El uso de acuerdo con la reivindicación 5, el cual 

comprende además el paso de alterar el régimen de tratamiento del 

paciente de tal manera que se mantenga la función visual por arriba 

de un nivel umbral.  

7. El método de acuerdo con cualquiera de las 

reivindicaciones 1 a 4, o el uso de acuerdo con la reivindicación 5 o 

con la reivindicación 6, en donde el trastorno de los ojos que está 

siendo tratado se selecciona a parti r de: neovascularización coroidal, 

degeneración macular relacionada con el envejecimiento (tanto la 

forma húmeda como la forma seca), edema macular secundario a 

oclusión venosa retinal (RVO) incluyendo tanto oclusión venosa 

retinal (RVO) ramificada (bRVO) como oclusión venosa ret inal (RVO) 

central (cRVO), neovascularización coroidal secundaria a miopía 

patológica (PM), o edema macular diabético (DME). 

8. El método o uso de acuerdo con cualquiera de las 

reivindicaciones anteriores, en donde el aparato remoto es manual 

portáti l .  

9. El método o uso de acuerdo con la reivindicación 8, en 

donde el  aparato manual portáti l  es un asistente personal digital 

(PDA), una consola de juegos, o un teléfono intel igente (smart 

phone). 

10. El método o uso de acuerdo con cualquiera de las 
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reivindicaciones anteriores, en donde la prueba de la vista es la 

prueba de visión de discriminación de forma dinámica descrita en la 

Patente de los Estados Unidos de Norteamérica Número 

US2009/0273758. 

11. El método o uso de acuerdo con cualquiera de las 

reivindicaciones anteriores, en donde los resultados de la prueba se 

envían en tiempo real al médico. 

12. El método o uso de acuerdo con cualquiera de las 

reivindicaciones anteriores, en donde el  paciente se trata con 

ranibizumab, bevacizumab, o VEGF Trap-Eye (afl ibercept).  

13. El método o uso de acuerdo con cualquiera de las 

reivindicaciones 7 a 12, en donde la prueba de la vista es la prueba 

de parri l la de Amsler, el optotipo de Snellen, el diagrama de "tambor 

E", el diagrama de "Landolt C", la prueba de línea en movimiento, la 

prueba de patrón de al ineación de cruz fi lar, o la prueba de híper-

agudeza de discriminación de forma (SDH). 

14. El método o uso de acuerdo con la reivindicación 13, en 

donde la prueba de la vista es la prueba de híper-agudeza de 

discriminación de forma (SDH), el diagrama de "tambor E", o el 

diagrama de "Landolt C". 

15. El método o uso de acuerdo con la reivindicación 14, en 

donde el tratamiento se administra hasta que ya no se vea ninguna 

mejora adicional en la función visual en seguida de dos o más (es 

decir, de 2, 3, 4, 5 o más) tratamientos consecutivos. 

16. El método o uso de acuerdo con la reivindicación 14, en 
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donde el tratamiento se administra hasta que el paciente alcance una 

cali f icación de agudeza visual mejor corregida (BCVA) de 80 o más 

(es decir, de 81, 82, 83, 84, 85, 86, 87, 88, 89, 90 o más) en seguida 

de dos o más (es decir, de 2, 3, 4, 5 o más) tratamientos 

consecutivos. 

17. El método o uso de acuerdo con la reivindicación 14, en 

donde el tratamiento se administra hasta que ya no se vea ninguna 

mejora adicional en seguida de dos o más (es decir, de 2, 3, 4, 5 o 

más) tratamientos consecutivos, como se determine mediante la 

cali f icación de la prueba de híper-agudeza de discriminación de 

forma (SDH). 

18. El método o uso de acuerdo con cualquiera de las 

reivindicaciones 14 a 17, en donde el re-tratamiento se da cuando la 

cali f icación del paciente (es decir,  el número de respuestas 

correctas) en dos o más (es decir,  en 2, 3, 4, 5, 7, 10 o más) pruebas 

consecutivas disminuya por x%, comparándose con la cali f icación 

promedio durante los y días precedentes, en donde x  es el 1 por 

ciento, el 2 por ciento, el  3 por ciento, el 5 por ciento, el 10 por 

ciento o más, e y  es 3, 5, 7, 10, 12, 14, 15, 21 días o más. 

19. El método o uso de acuerdo con cualquiera de las 

reivindicaciones 14 a 17, en donde el re-tratamiento se da cuando la 

función visual del paciente decline por el 1 por ciento, el 2 por 

ciento, el 3 por ciento, el 5 por ciento, el 10 por ciento o más, desde 

un nivel de la l ínea base. 

20. El método o uso de acuerdo con la reivindicación 19, en 
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donde el nivel de la l ínea base mencionado es el nivel estable 

alcanzado que provoque la interrupción del tratamiento. 

21. El método o uso de acuerdo con cualquiera de las 

reivindicaciones anteriores, en donde el antagonista del factor de 

crecimiento endotelial vascular (VEGF) es (a) ranibizumab 

administrado en una dosis de 0.5 mil igramos, o (b) afl ibercept 

administrado en una dosis de 2 mil igramos. 

22. El método o uso de acuerdo con cualquiera de las 

reivindicaciones anteriores, en donde el paciente realiza la prueba 

de visión de discriminación de forma dinámica diariamente y es 

examinado por el médico mensualmente. 

23. El método o uso de acuerdo con cualquiera de las 

reivindicaciones anteriores, en donde el paciente se auto-administra 

la terapia, y el aparato instruye cuando se deba administrar la 

terapia de acuerdo con un algoritmo previamente determinado. 

24. El método o uso de acuerdo con cualquiera de las 

reivindicaciones anteriores, en donde en seguida de una disminución 

signif icativa en la función visual como sea determinada por el 

aparato, el médico es automáticamente alertado y se hace una cita 

de emergencia para que el paciente vea al médico. 

25. El método o uso de acuerdo con cualquiera de las 

reivindicaciones anteriores, en donde el paciente realiza 

consecutivamente dos o más tipos de las pruebas de visión que se 

dan a conocer en la reivindicación 13.  

26. Un kit , el cual comprende un aparato remoto, un software 
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de prueba de visión, e instrucciones para uti l izarse en el método o 

uso de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 24. 

27. El kit de la reivindicación 26, el cual comprende además 

un agente terapéutico. 

28. El kit de la reivindicación 27, en donde el agente 

terapéutico mencionado es un antagonista del factor de crecimiento 

endotelial  vascular (VEGF). 

29. El kit de cualquiera de las reivindicaciones 26 a 28, en 

donde este kit comprende además un dispositivo de suministro e 

instrucciones para su uso. 
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RESUMEN 

 

 Esta invención está en el campo del tratamiento de los 

trastornos de los ojos. En particular, se refiere al uso de un sistema 

de monitoreo a distancia para determinar la respuesta del paciente al 

tratamiento terapéutico, en particular con antagonistas del factor de 

crecimiento endotel ial vascular (VEGF). 

 

* * * * * 












