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Tiivistelma Tassa kirjallisuuskatsauksessa pyrittiin ymmartamaan, mitka
tekijat selittavat kantasolujen suurta kysyntia, ja miten saantely taas rajoit-
taa kantasolumarkkinan kasvua. Tyossa myos vertailtiin EU:n ja Yhdysval-
tojen saantelykehyksia kantasoluhoidoissa.

Luvussa 2 kdydaan lapi kantasolumarkkinan kehittymista viime vuosien ai-
kana seka kantasoluhoitojen lyhyt historia. Luvussa 3 tutkitaan markkina-
ajureita kantasoluhoitojen kysynnan kautta, kun taas luvussa 4 eritellaan
saantelystd johtuvia kantasolumarkkinan kasvun esteitd. Luvussa 5 vasta-
taan tutkimuskysymyksiin seka esitetaan jatkotutkimusmahdollisuuksia.

Tarkeimpid markkina-ajureita ovat uusien hoitomuotojen kysynta sekid me-
dian luoma innostus kantasoluhoidoista. Laittomat klinikat sekd saantelyn
katvealueet voidaan myos nihda markkina-ajureina, vaikka ne samalla es-
tavat markkinan kasvua. Muita kasvun esteitd ovat eri alueiden saantelyke-
hyksien erot, sddntelyn kankeus ja siitd johtuvat korkeat kustannukset ja
markkinoillepadsyn viivastyminen, seka kansainvilisen yhteistyon puuttu-
minen.

Kantasoluhoitojen potentiaali on valtava, mutta talla hetkelldi markkinan
kasvun esteet ovat niin merkittavii, ettd kantasoluhoitoja ei olla nahty ylei-
sessd kaytossa. Kuitenkin tutkimuksen kehittyessa, sadntelyn yhtendistyessa
seka kaupallisten ratkaisujen muodostuessa markkina voi kasvaa yllattavan
nopeasti tulevaisuudessa.

Avainsanat kantasolu, kantasoluhoidot, ajurit, esteet, saantely
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Lyhenteet
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1 Johdanto

Kantasolut ovat kehon soluja, joilla on kaksi keskeista ominaisuutta: ne voi-
vat erikoistua erilaisiksi solutyypeiksi sekd jakautumaan ja tuottamaan uusia
kantasoluja. Kantasoluhoidoissa kantasoluja siirretdan potilaaseen solujen
normaalin toiminnan palauttamiseksi. Silla kantasolut voivat erikoistua
miksi tahansa solutyypiksi, ei niiden kayttokohteet rajoitu vain muutamiin
sairauksiin. Hoidot ovat jo tilla hetkella tuottaneet lupaavia tuloksia useiden
autoimmuunisairauksien ja elimanlaatua heikentiavien vammojen hoitoon,
joihin ei olla I6ydetty muuta toimivaa hoitokeinoa. (Rajalekshmi & Agrawal,

2025.)

Lupaavia tuloksia on saatu muun muassa neurodegeneratiivisiin sairauksiin
ja vammoihin, kuten Alzheimerin tautiin ja selkdydinvammoihin (Liu ym.,
2020; Rajalekshmi & Agrawal, 2025), sydan- ja verisuonitauteihin (Goradel
ym., 2018; Lemcke ym., 2018), sekd immunologisiin sairauksiin kuten MS-
tautiin ja tulehduksellisiin suolistosairauksiin kuten Crohnin tautiin (Tian
ym., 2023). Kantasoluhoidot tehoavat kaikkiin edelld mainittuihin sairauk-
siin, silla ne pystyvit tuottamaan kokonaisia kudoksia ja elimia vain pienella
maaralla kantasoluja (Poliwoda ym., 2022). Kantasoluhoitojen potentiaali
tulevaisuudessa on suuri, silla esimerkiksi Alzheimeria arvioitiin sairastavan
maailmanlaajuisesti 24 miljoonaa ihmistd vuonna 2012 (Mayeux & Stern,
2012), kun taas selkdydinvammaisia arvioitiin olevan 20,6 miljoonaa vuonna
2019 (Safdarian ym., 2023). Sydan- ja verisuonitauteja sairastavia arvioitiin
taas olevan yli 500 miljoonaa vuonna 2021 (World Heart Federation, ei
pvm.). Mahdollisia kayttokohteita ja asiakkaita kantasoluhoidoille on siis

huomattava maara eika sairauksien listakaan lopu tahan.

Kantasolut luokitellaan usein niiden erilaistumiskyvyn perusteella: totipo-
tentit kantasolut voivat erilaistua minka tahansa tyyppisiksi soluiksi, pluri-
potentit kantasolut 1ahes kaikiksi ja multipotentit kantasolut vain tietyn ku-
doksen tai elimen soluksi (Poliwoda ym., 2022). Pluripotentit kantasolut

ovat taman kirjallisuuskatsauksen kannalta merkittdvimpia, silli niiden



potentiaali on laajempi kuin totipotenttien kantasolujen, joihin liittyy eettisia
ongelmia, seki suurempi kuin multipotenttien, joiden kayttomahdollisuudet

ovat rajallisempia.

Pluripotenteista kantasoluista yleisimpia ovat alkion kantasolut (engl. em-
bryonic stem cells, ESC) seka aikuisen soluista uudelleenohjelmoidut kanta-
solut, eli indusoituneet pluripotentit kantasolut (engl. induced pluripotent
stem cells, iPSC) (Thomson, 1998; Yu ym., 2007). Alkion kantasolujen ja in-
dusoituneiden pluripotenttien kantasolujen tiarkein ero on niiden valmistus-
menetelma. Takahashin ja Yamanakan (2006) kehittamat iPSC:t ratkaisivat
useita alkioiden kayttoon liittyvia eettisia ongelmia ESC:issia. Myohemmin
on kuitenkin osoittautunut, etta iPSC:ihin pohjautuvat hoitokeinot eivat valt-
tamatta ole yhta luotettavia kuin ne, jotka pohjautuvat ESC:ihin (Hyun,
2013). Multipotentteja kantasoluja on taas useita erilaisia, ja ne soveltuvat
eri sairauksien hoitoon. Esimerkiksi ihmisen rasvakudoksesta eristettyja
kantasoluja (engl. human amnion-derived stem cells, hADSC) voidaan kayt-
tda neurodegeneratiivisten sairauksien hoitoon (Liu ym., 2021). Kantasoluja
voi kuitenkin luokitella my6s muilla tavoilla kuten esimerkiksi sen mukaan,
kaytetdaanko hoidoissa potilaan omia kantasoluja (autologinen kantasolu-
hoito) vai jonkun muun ihmisen kantasoluja (allogeeninen kantasoluhoito).
Hauskellerin (2017) mukaan suurin osa kantasolututkimuksesta painottuu
autologisiin kantasoluhoitoihin, vaikka allogeenisten kantasoluhoitojen kas-

vupotentiaali on suurempi mittakaavaetujen vuoksi.

Kuitenkaan kantasoluhoidot eivit ole levinneet niin laajalle kuin niiden po-
tentiaali antaisi ymmartaa. Kantasoluhoitojen mahdollisten haittavaikutus-
ten ja eettisten haasteiden my6ta muodostunut laaja sddntely hidastaa kan-
tasolututkimuksen seka -hoitojen skaalautumista ja moni mahdollinen hoi-
totarve jaa tayttamatta. Etenkin EU:n jyrkka saantely seka pirstaloitunut
luonne hidastaa innovaatioita. Vaikka esimerkiksi Yhdysvalloissa ja Japa-
nissa kantasolututkimusta ei ole saannelty yhta voimakkaasti, on sidantely
laaja-alaista maasta riippumatta. Juuri kantasolujen monimutkaisuus ja luo-

kitteluongelmat vaikuttavat tdhan saantelyyn. Lisaksi lisda ja laajempaa



tutkimusnayttoa tarvitaan, jotta kantasolut voidaan asettaa yleiseen kayt-
toon, ja aikaisemmin hoitamattomia sairauksia voidaan alkaa hoitamaan.

(Hauskeller, 2018; Song ym., 2024.)

1.1 Tyon tavoitteet ja tutkimuskysymykset

Taman kirjallisuuskatsauksen tavoitteena on eritella kantasoluhoitojen laa-
jempaa kayttoonottoa hidastavia lainsaadannollisia tekijoita seka ajureita,
jotka mahdollistavat hoitotarpeiden tayttdmisen tulevaisuudessa. Tyo pyrkii

vastaamaan seuraaviin tutkimuskysymyksiin:

e Mitka tekijat selittavat kantasoluhoitojen suurta kysyntaa?

e Miten sddntely rajoittaa kantasolumarkkinan kasvua?

Kirjallisuuskatsaus keskittyy padasiassa pluripotentteihin kantasoluihin,
silla niiden potentiaali nihdaan suurimpana tulevaisuudessa. Tyon tarkas-
telu rajataan ajureiden ja esteiden osalta erityisesti sdantelyn seka potilaiden
hoitotarpeiden vaikutuksiin. Sdantelyn niakokulmasta huomio kohdistuu
EU:hun ja Yhdysvaltoihin, ja ty6 tarjoaa konkreettisia ehdotuksia siitd, miten

kantasolumarkkinoiden saantelya voitaisiin tulevaisuudessa kehittaa.
1.2 Tyon rakenne

Kirjallisuuskatsauksen rakenne koostuu kantasolututkimuksen taustasta
sekd markkinan kehityksesta (2), uusiin hoitomuotoihin liittyvistd ajureista

(3), saantelysta johtuvista esteista (4), seka johtopaatoksista ja pohdinnoista

(5).

Luvussa 2 kaydaan lapi kantasolumarkkinan kehitysta viime vuosien aikana,
ja luodaan kokonaiskuva siihen vaikuttavista tekijoistd. Luvussa muodoste-
taan myos tausta kantasolututkimukselle. Luvussa 3 tutkitaan markkina-aju-
reita kantasoluhoitojen kysynnan kautta, kun taas luvussa 4 etsitian kanta-
soluhoitojen saantelysta johtuvia esteita markkinan kasvulle. Luvussa 5
muodostetaan kirjallisuuskatsauksen johtopaiatokset seka esitetdan jatkotut-

kimusmahdollisuuksia.



2 Kantasolututkimuksen tausta ja markkinan

kehitys

Kantasolututkimus muodostaa perustan koko kantasoluhoitojen kehitykselle
ja kaupalliselle potentiaalille. Sen taustan ymmartaminen on olennaista,
jotta voidaan hahmottaa, miksi hoitojen kayttoonotto etenee hitaasti ja mitka
tekijat ohjaavat markkinan kasvua. Tutkimus on kehittynyt nopeasti viime
vuosikymmenini, mutta sen juuret ulottuvat yli sadan vuoden taakse. Tie-
teelliset lapimurrot, kuten alkion kantasolujen ja indusoitujen pluripotent-
tien kantasolujen eristaminen, ovat mullistaneet alaa ja luoneet pohjan ny-

kyaikaiselle kantasoluhoitojen tutkimukselle. (Marei, 2025.)

Samalla kun tutkimusten maara on lisdantynyt ja laatu parantunut, myos
kantasolumarkkinat ovat muuttunut kansainvalisiksi. Investoinnit, sdantely
ja tutkimusaktiivisuus eri maanosissa maarittavat sita, missa ja miten hoidot
jatkavat kliiniseen kayttoon. Luvussa tarkastellaan ensin kantasolututki-
muksen historiallista kehitysta ja keskeisia tieteellisia virstanpylvaita, minka

jalkeen syvennytaan markkinan rakenteeseen, jonka jilkeen maantieteelli-

2.1 Kantasolututkimuksen historia

Kantasolut ovat itsessdan melko uusi tieteellinen 16ydos, ja niiden tutkimus
juontaa juurensa 1800-luvun loppupuolelle, jolloin saksalainen biologisti
Ernst Haeckel esitteli kantasolujen konseptin (Marei, 2025). Kuitenkin
Thomson ym. onnistuivat eristamaan alkion kantasoluja ensimmaisen ker-
ran vasta vuonna 1998, ja Takahashi ja Yamanaka keksivat indusoituneet
pluripotentit kantasolut vuonna 2006. Nama loydokset lisdsiviat kantaso-
luhoitojen mahdollisuuksia merkittavasti ja loivat optimismia uudenlaisille

hoitomuodoille.



Kuitenkin pluripotenteissa kantasoluhoidoissa on ilmennyt useita riskiteki-
joita kuten esimerkiksi tuumorigeenisyys eli kasvainten muodostuminen
sekd immuunivasteet ESC:ihin (Liu y., 2021). Uudempia multipotentteja hoi-
tokeinoja on muodostunut vastaamaan pluripotenttien kantasolujen ongel-
miin. Esimerkiksi ihmisen rasvakudoksesta eristettyihin kantasoluihin
(hADSC) pohjautuvilla hoidoilla on tiettyja hyo6tyja verrattuna pluripotent-
teihin kantasoluihin, silla ne eivat muodosta kasvaimia eivatka aiheuta vah-
voja immuunivasteita. Thmisen rasvakudoksesta eristettyja kantasoluja on
onnistuneesti hyodynnetty useassa eri sairaudessa kuten neurodegeneratii-
visissa sairauksissa ja sydan- ja verisuonitaudeissa, vaikka kokeet ovatkin ol-
leet vain prekliinisia eli eldinkokeita. (Abbasi-Kangevari ym., 2019; Liu ym.,
2021.) Toisaalta ne ovat multipotentteja eli pystyvit vain erikoistumaan tie-
tyiksi solutyypeiksi, mika vahentaa solujen potentiaalia eri hoidoissa verrat-
tuna pluripotentteihin kantasoluihin (Liu ym., 2021). Pluripotenttien kanta-
soluhoitojen potentiaali on siten suurempi kuin multipotenttien, mutta nii-
den turvallinen hyodyntaminen edellyttaa riskitekijoiden hallintaa tulevai-
suudessa. Taulukossa 1 on viela esitettyna totipotenttien, pluripotenttien ja

multipotenttien kantasolujen vahvuuksia ja rajoitteita.
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Kantasolu- | Esimerkki Vahvuudet Rajoitteet

tyyppi
Totipotentit | Tsygootit (engl. | Pystyvat erikoistu- | Alkion kayton eetti-

kantasolut zygote) maan kaikentyyppi- | set ongelmat

siksi soluiksi

Pluripotentit | Alkion kantasolut | Pystyvit erikoistu- | Tuumorigeenisyys,

kantasolut (ESC), indusoitu- | maan ldhes kaiken- | alkion kiayton eetti-
neet pluripotentit | tyyppisiksi soluiksi set ongelmat (vain
kantasolut (iPSC) ESC)

Multipotentit | Thmisen rasvaku- | Osassa  multipoten- | Eivat pysty erikois-

kantasolut doksesta eristetyt | teista kantasoluista ei | tumaan kaiken-
kantasolut ole riskid kasvainten | tyyppisiksi soluiksi
(hADSC) muodostumiseen,

saattavat olla tehok-
kaampi  hoitomuoto
tiettyjen  sairauksien

hoidossa

Taulukko 1: Eri kantasolutyyppien ominaisuudet ja vertailu
2.2 Markkinan kehitys ja globaali jakauma

Kliinisten kantasolukokeiden eli ihmiskokeiden maara on kasvanut vuodesta
2008 lahtien, ja esimerkiksi iPSC:ita hyodyntdvien kokeiden oli vuonna
2008 vain 2 ja vuonna 2024 taas 17 (Song ym., 2024). Vaikka kokonaismaara
ei kuulosta kovin suurelta, taytyy muistaa, ettd maara ei ota huomioon prek-
liinisid kokeita, minka lisdksi iPSC:t ovat vain yhdenlainen kantasoluhoito-
muoto muiden joukossa. Lisdksi jyrkan saantelyn takia vaatimustaso on kor-

kea kliinisten kokeiden suorittamisessa.

Suurin maara kantasolukokeista on tehty Yhdysvalloissa, jossa on tehty 43 %
tutkimuksista, kun taas Euroopassa osuus on 24 % ja Aasian johtavissa
maissa Kiinassa, Japanissa ja Etela-Koreassa yhteensi 20 % (Song ym.,

2024). Kuitenkaan kliinisten tai prekliinisten kokeiden maara ei ole ainoa
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asia, joka on merkkind markkinan kasvusta, vaan muun muassa globaalit
edistysaskeleet seka rahoituksen maara vaikuttavat kantasolumarkkinan ko-
koon. Rahoituksen maara tietenkin korreloi kokeiden maaran kanssa, mutta
se vaikuttaa taman lisdksi myos niiden laatuun ja laajuuteen. Esimerkiksi ra-
hoituksen maira on kasvanut Yhdysvalloissa 1,824 miljardista dollarista
vuonna 2018 2,347 miljardiin dollariin vuonna 2024 (National Institute of
Health, ei pvm.). Tietoa rahoituksen maarasta Euroopassa tai Aasiassa ei
loydy luotettavasti, ja lahteiden perusteella on vaikea edes sanoa, onko ra-

hoituksen maara kasvanut vai laskenut nailla alueilla.

Kantasolumarkkinan kooksi on arvioitu vuonna 2025 olevan 15,83-19,34
miljardia dollaria ja yhdistetyn vuosikasvuprosentin (engl. CAGR) olevan
11,35-16,3 % vuosina 2025—2034 (Fortune Business Insights, 2025; Prece-
dence Research, 2025; Towards Healthcare, 2025). Markkinasta Yhdysval-
tojen osuus on noin 54 %, Euroopan 21 % ja Aasian 17 % (Precedence Re-
search, 2025). Kun naita lukuja vertaa kokeiden maariin eri alueilla, voidaan
huomata, ettd Yhdysvaltojen markkina on suurempi suhteessa kokeiden
madraan verrattuna Eurooppaan ja Aasiaan. Tama kertoo siitd, ettd Yhdys-
valloissa markkinoiden kasvuodotukset ovat suurempia, jonka lisiksi siella
on kliinisten kokeiden jalkeen helpompi lyoda markkinasta 1api. Tahan vai-
kuttaa muun muassa se, ettd Yhdysvaltojen elintarvike- ja laakevirasto FDA
(engl. Food and Drug Administration) on joustavampi kantasolututkimuk-
sessa verrattuna Euroopan ladkevirasto EMA:an (engl. European Medicines

Agency) (Song ym., 2024).
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3 Uusien hoitomuotojen kysynta ajurina

Tarkein ajuri kantasolumarkkinan historialliselle kasvulle seka tulevaisuu-
den kasvuodotuksille on potilaiden toivo paremmasta elamasta (Murdoch &
Scott, 2010). Tassa luvussa kasitellddn hoitokeinojen puutteiden ja sadntelyn
katvealueiden vaikutusta markkinaan. Markkinan tarkasteluun sisallytetaan
myos harmaa markkina, silla se on merkittava kantasoluhoitojen suuren po-

tentiaalin ja potilaiden epatoivon vuoksi.
3.1 Potilaiden toivo ja hoitokeinojen puute

Potilaiden kokema tarve ja toivo paremmasta elamasta muodostavat keskei-
sen lahtokohdan kantasolumarkkinan kehitykselle. Hoitokeinojen puute tie-
tyissa sairauksissa ja vaihtoehtojen rajallisuus luonnollisesti luovat kysyntaa
kantasoluhoidoille, ja toisaalta median muovaamat odotukset kantasolutut-
kimuksen mahdollisuuksista voivat vahvistaa tata entisestaan. Samalla toivo
paremmasta elamasta voi ohjata potilaita kokeilemaan hoitoja, joiden te-

hosta tai turvallisuudesta ei viela ole varmaa tietoa.
3.1.1 Hoitamattomien sairauksien luoma markkinapaine

Pluripotenteilla kantasoluilla on lukuisia mahdollisia kayttokohteita, joista
tarkeimpia ovat neurodegeneratiiviset sairaudet ja vammat, sydan- ja veri-
suonitaudit, immunologiset kayttokohteet sekd tyypin 1 diabetes (Bartlett
ym., 2020; Goradel ym., 2018; Lemcke ym., 2018; Liu ym., 2020; Tian ym.,
2023). Murdochin ja Scottin (2010) mukaan kantasoluhoidot ndhdaan usein
viimeisena ratkaisuna sairauksiin, joihin ei ole olemassa riittavan tehokkaita
tai parantavia hoitoja. Nama sairaudet kirjistyvat usein viimeisen vaihtoeh-
don potilailla (engl. last-option patients), jotka ovat usein avoimia niillekin
hoidoille, joita ei ole tutkittu tarpeeksi. Nama potilaat luonnollisesti luovat
merkittavan kysynnan juuri kantasoluhoidoille, ja moni kokeekin kantasolu-
hoidot mahdolliseksi hoitomuodoksi, vaikka tarvittavaa tutkimusnayttoa ei

olisi (Puzzitiello ym., 2021).
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Kuitenkaan kantasoluhoitojen kysynta ei valttamatta ole niin yksinkertaista,
silla Arthursin ym. (2022) mukaan kantasolut saatetaan joskus nahda tur-
vallisempana ratkaisuna verrattuna muihin hoitomuotoihin, joissa riskit
ovat vield suuremmat. Tarkemmassa analyysissadn tutkimus osoitti, etta pai-
navin syy kantasoluhoitoihin hakeutumiseen ei ollut toivo, vaan halu valttaa
nivelproteesia tai kirurgista hoitoa. Lisaksi yhdeksi yleiseksi syyksi ilmeni ki-
vun lievittaminen sairauden yhteydessa. Toivo silti voi puskea kantasoluhoi-
tojen hintaa vield korkeammaksi verrattuna muihin tarpeisiin, silla itse poti-
las ja hanen ldheisensa saattavat olla valmiita maksamaan valtavia summia

pienenkin mahdollisuuden vuoksi.

Vakavasti sairaat potilaat ja heidan laheiset saattavat nahda passiivisuuden
luovuttamisena ja kuoleman hyviaksymisen4, jolloin kaikki toimet,

riippumatta niiden sisillostd, koetaan varteenotettavina hoitoina (Murdoch
& Scott, 2010). Toivo voi olla naissa tilanteissa vaarallinen tunne, tai jopa
haitallinen potilaan terveydelle, silld se voi luoda odotuksia paranemisesta,
joita nykyisilla hoidoilla ei vield pystyta tayttdmaan. Toisaalta toivo samalla
kasvattaa kantasoluhoitojen kysyntda ja ihmisten tietoisuuden lisdantyessa
nostaa markkinan potentiaalia. Se ei kuitenkaan tarkoita, ettd vain yksi
tunne, toivo, olisi ainoa elementti, joka vaikuttaisi markkinan kasvuun, silla

monelle potilaalle todellisuus tulee nopeasti vastaan jyrkan sadntelyn myota.

Tutkimusnéytto on kuitenkin melko vahiistd tarkeimmissakin hoitomuo-
doissa, ja kantasoluhoitojen skaalautuminen vaatii merkittavia edistysaske-
leita muun muassa kliinisten riskien,

kuten kasvainten kehittymisen, minimoimisessa (Liu ym., 2021). Naiden
kliinisten riskien vuoksi kantasoluhoitojen saantely on hyvin tiukkaa. Saan-

telysta johtuvia esteita kasitellaan tarkemmin luvussa 4.

3.1.2 Median luoma innostus ja odotusten kasvu
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Tietamys kantasoluhoidoista myos vaikuttaa kysyntaan merkittavasti. Nyky-
paivana yha useampi tietda kantasoluhoidoista, mutta hoitojen kayttokoh-
teet ja toimivuus jaa silti usein tuntemattomaksi (Kamenova & Caulfield,
2015). Sippin (2018) mukaan medialla on suuri vaikutus potilaiden ja laheis-
ten toivoon, ja tarpeen luominen ei vaadi valttimattd edes kovin osuvaa
markkinointia. Media jo itsessdin liioittelee kantasolututkimuksen saavu-
tuksia, minka lisaksi yleiso helposti tulkitsee median luoman kuvan hyvin
kirjaimellisesti, mikd muodostaa suuren ristiriidan todellisuuden ja median
luoman kuvan vilille (Kamenova & Caulfield, 2015). Tama kaikki vain tehos-

taa kantasoluhoitojen kysyntaa entisestaan.

Markkinoinnin tehokeinoja ovat esimerkiksi potilaskertomukset sekd muut
keinot, jolla hoitojen legitimiteettid voidaan nostaa (Sipp ym., 2017). Lisaksi
kuluttajien suoramarkkinointi on varsinkin Yhdysvalloissa laajaa, jossa
markkinoidaan usein todistamattomia kantasoluhoitoja (Turner, 2018). To-
distamattomilla kantasoluhoidoilla tarkoitetaan kantasoluhoitoja, jotka eivat
ole lapikayneet laajoja kliinisia kokeita. Vaikka kysyntd on kasvanut niaiden
kiistatta epaeettisten markkinointimenetelmien myoté, epaonnistuneet hoi-
dot ja niista ldhteneet kanteet ovat lisdadntyneet (Turner, 2018), mika toi-

saalta rajoittaa tata kasvua.
3.2 Sidantelyn katvealueiden vaikutus markkinaan

Monien maiden saintelyssd on edelleen merkittavia katvealueita, jotka voi-
vat my0s toimia ajureina markkinan kasvulle. Song ym. (2024) toteavat, etta
Yhdysvalloissa sadntely on jo muutenkin joustavampaa verrattuna Euroop-
paan ja Aasiaan, mika samalla luo pohjan harmaan markkinan muodostumi-
selle. On kuitenkin tarkeda erottaa harmaa markkina ja musta porssi toisis-
taan: harmaalla markkinalla toiminta tapahtuu lainsdadannon rajamailla,
kun taas mustassa porssissa lakia rikotaan tietoisesti. Tassa kirjallisuuskat-
sauksessa tarkastelun kohteena on ainoastaan harmaa markkina, silla mus-

tasta porssista ei 10ydy luotettavaa tietoa tarpeeksi.
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3.2.1 Yhdysvaltain lainsaddiannon katvealueet

Sippin (2018) mukaan Yhdysvaltojen puutteellinen lainsaadanto on mahdol-
listanut kasvavan kysynnian myotd suoraan kuluttajille myyvien yritysten
muodostumisen. Esimerkiksi “sama kirurginen toimenpide” -poikkeus (engl.
same surgical procedure exception), jossa solut keratian ja istutetaan takai-
sin potilaaseen saman toimenpiteen aikana (von Tigerstrom, 2015) on avan-
nut markkinaa monille harmaalla alueella toimiville yrityksille. Poikkeuksen
avulla hoidot ohittavat FDA:n valvonnan. Hoito kohtaisi huomattavasti ko-
vemman saantelyn, jos kantasolujen kerays ja istutus tehtiisiin kahdessa eri
operaatiossa, mika taas avaa vain lisid mahdollisuuksia Yhdysvaltojen mark-
kinoilla (Sipp, 2018). Vaikka ndma hoidot pysyvit yleensa lainsaadannon pii-
riss, ne eivat ota huomioon hoitojen eettista nakokulmaa hyodyntaessaan
saantelyn katvealueita (Turner, 2018). Eettinen ongelma tuleekin siita, kun
vastuuta ja kustannuksia siirretdan yritykselta potilaalle. Silti potilaan ja la-
heisten toivo voi olla niin vahva, ettd viljakin lupaus paremmasta riittaa sii-
hen, etta todistamattomista hoitokeinoista maksetaan valtavia summia.

(Sipp, 2018.)

Lisdksi moni yritys hyodyntaa luokittelun epaselvyytta Yhdysvalloissa vedo-
ten siihen, ettd heidan tuotteensa ei tayta biologisen ladkkeen kriteereja, jo-
hon kantasoluhoidot yleensa luokitellaan (Turner, 2018). Markkina-aukkoja
voi syntya naista sadntelyn katveaukoista silloin, kun kantasoluihin perustu-
vaa tuotetta ei leimatakaan biologiseksi ladkkeeksi. Toisaalta sddntelyn kat-
veaukot saattavat olla tarkoituksenmukaisia, jolloin Yhdysvaltojen saantely
voidaan nidhda vain joustavampana versiona verrattuna esimerkiksi EU:n
sdantelyyn (Song ym., 2024). Silti nimenomaan Yhdysvalloissa on syntynyt
organisaatioita, jotka vastustavat kantasolusaintelysta vastaavia viranomai-

sia ja pyrkivat edistimaan heikompaa saantelya (Sipp, 2013).

3.2.2 EU:n lainsdadannon katvealueet
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Yhdysvaltojen lainsaadanto ei ole ainoa jarjestelma, josta loytyy vakavia kat-
vealueita, joita voi hyvaksikayttaa. Yhdysvaltojen “sama kirurginen toimen-
pide” -poikkeusta vastaavana katvealueena voidaan Euroopassa pitaa Euroo-
pan sairaalapoikkeusta (engl. European hospital exemption) (Ferry, 2017).
Poikkeuksen piiriin kuuluvilta 1aaketuotteilta ei aina vaadita nayttoa turval-
lisuudesta tai tehokkuudesta (von Tigerstrom, 2015). Sen keskeinen tarkoi-
tus on avata mahdollisuuksia uusille innovaatioille ilman pitkaa tutkimus-
prosessia, minka takia katvealue on tietylla tapaa tarkoituksenmukainen.
Toisaalta tima mahdollistaa myos EU:n sadntelyn helpomman vaarinkayton
ja kiertamisen, silla poikkeuksiksi luokiteltavien tuotteiden maarittely vaih-
telee maiden valilla. (Cuende ym., 2022.) Tama aiheuttaa EU-maissa saman-

kaltaisia luokitteluhaasteita kuin Yhdysvalloissa.

Osa kantasoluhoidoista kuuluu sairaalapoikkeuksen piiriin, mika mahdollis-
taa todistamattomien tuotteiden antamisen potilaille. Toisaalta poikkeuksen
kaytossa on EU-maiden valilla eroja, jolloin osa maista kayttaa poikkeusta
tarkoituksenmukaisesti, kun osa taas ei (Cuende ym., 2022). Esimerkiksi
Ranska tulkitsee poikkeuksen kriteereja vapaammin (von Tigerstrom, 2015)
eiki ole rajoittanut sitd, kuinka monelle potilaalle poikkeuksen piiriin kuulu-
vaa tuotetta voidaan kayttaa (Ferry, 2017). Sairaalapoikkeus on kuitenkin
tarkoituksella katvealue sadntelyssa, jotta kliinisia kokeita voidaan tehda ma-
talammalla kynnyksella. Hauskeller (2018) silti vaittaa, etta EU:n lainsaa-
danto priorisoi kantasolumarkkinan kasvua eettisten ja moraalisten niko-
kulmien yli. Poikkeus on kuitenkin joillekin potilaille ainoa mahdollisuus ko-
keilla uusia kantasoluhoitoja, jolloin potilaan kunnosta riippuen mahdolliset
hyodyt saattavat joskus ylittaa riskit (Cuende ym., 2022). Jilleen kerran kan-
tasoluhoitojen asema viimeisen toivon lahteena usein antaa mahdollisuuden

hyvin epatodennakoisillekin hoitomuodoille (Murdoch & Scott, 2010).

17



4 Saantelysti johtuvat esteet

Tahan asti olemme keskustelleet lahinna kantasolumarkkinan ajureista ja
siitd, miten kantasoluhoitojen kysyntd kasvattaa markkinaa. Markkina ei
kuitenkaan ole kasvanut niin paljon kuin kantasoluhoitojen potentiaali an-
taisi ymmartaa, silla laaja ja pirstaloitunut saantely on suuri este markkinan
kasvulle. Lisaksi lisensioimattomien ja todistamattomien hoitomuotojen vai-
kutus markkinaan ei ole niin yksinkertainen: Vaikka ne samalla kasvattavat
markkinaa, ne yhta lailla estavat kasvua, silla ne vievat tilaa laillisilta ratkai-

suilta seka siirtaviat keskustelua saantelyyn innovaatioiden sijaan.
4.1 Nykyisen sididntelyn vaikutus kantasolumarkkinaan

Kantasoluhoitojen saantely on monimutkaista ja vaihtelee merkittavasti alu-
eittain, mika vaikuttaa seka kustannuksiin ettd markkinoillepaisyyn (von Ti-
gerstrom, 2015). Tiukat ja monivaiheiset hyvaksyntaprosessit nostavat tutki-
mus- ja hoitokustannuksia (Hauskeller, 2017) seka hidastavat innovaatioita
(Song ym., 2024). Seuraavaksi tarkastellaan tarkemmin, miten sdantelysta
johtuvat korkeat kustannukset ja prosessien kankeus rajoittavat kantasolu-

tutkimusta ja viivastyttavat hoitojen markkinoillepaisya.

4.1.1 Saantelystia johtuvien korkeiden kustannusten vaikutus
kantasolututkimukseen

Kantasoluja tuotetaan usein melko pienissa erissa, minka takia kantasolutut-
kimuksen ja -hoitojen kustannukset ovat melko suuria, joita jyrkka saantely
vain nostaa entisestdan (von Tigerstrom, 2015). Pieniin mittakaavaetuihin
vaikuttaa se, ettd kantasoluhoidot ovat usein personoituja hoitoja, eli hoitoja,
jotka raataloidaan aina erikseen uudelle potilaalle (Hauskeller, 2017). Perso-
noiduissa hoidoissa kiaytetaan nimenomaan potilaan omia kantasoluja, joka
tietenkin rajoittaa hoitojen skaalautuvuutta. Nama autologiset kantasoluhoi-
dot ovat Rajalekshmin ja Agrawalin (2025) mukaan merkittava syy kantaso-

luhoitojen korkeisiin kustannuksiin. Lisdksi jo alemmin mainittiin siita, etta
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autologiset hoidot ovat yleisempia verrattuna allogeenisiin hoitoihin. Auto-
logiset hoidot eivat myoskaan tarjoa Hauskellerin (2017) mukaan mahdolli-
suutta immateriaalioikeuksiin (engl. intellectual property rights), mika voi
rajoittaa hoitojen kaupallistamista. Toisaalta Madridin ym. (2024) mukaan
allogeenisia kantasoluhoitoja sdannelldan enemman, mika nostaa hoitojen
kustannuksia verrattuna autologisiin hoitoihin. Esimerkiksi Yhdysvalloissa
kohdassa 3.2.1 mainittu “sama kirurginen toimenpide” -poikkeus ajaa mark-
kinaa kohti autologisia hoitoja, silla nama hoidot eivat kuulu FDA:n saante-
lyn piiriin (Sipp, 2018). Poikkeuksen avulla autologisia kantasoluhoitoja on
helpompi kehittia, silld niitd ei sadnnella yhta paljon kuin allogeenisid hoi-
tomuotoja. Vaikka tata poikkeusta voi pitaa tietylla tapaa myos markkina-
ajurina, nostaa se myos epasuorasti kantasoluhoitojen kustannuksia, silla al-
logeenisten kantasoluhoitojen potentiaali on suurempi mittakaavaetujen

vuoksi (Madrid ym., 2024).

Euroopan nakokulmasta kustannuksia nostaa taas kohdassa 3.2.2 mainittu
Euroopan sairaalapoikkeus, silli se vain lisda lainsdddannon monimutkai-
suutta (von Tigerstrom, 2015). Tdman takia lakia ei voi ndhda vain markkina-
ajurina, vaan monella tapaa esteena kantasolututkimuksen ja -hoitojen ke-
hittymiselle. Lisdksi Hauskeller (2018) argumentoi, ettd EU:ssa useiden kan-
tasoluhoitojen luokittelu ATMP:ksi (engl. advanced therapy medicinal pro-
ducts) lisaa kantasolukokeiden kustannuksia, mika taas johtaa siihen, etta
my0Os kantasoluhoidot tulevat kalliimmiksi. Tdma taas johtuu siitd, ettad
ATMP:illd on huomattavasti kovempi saantely verrattuna muihin laakinnal-

lisiin tuotteisiin (Hauskeller, 2018).

Luokitteluongelma ei ole kuitenkaan rajoitu vain Eurooppaan, vaan myos
esimerkiksi Yhdysvalloissa kantasolujen taytyy noudattaa GMP-standardeja
(engl. Good Manufacturing Practice) (von Tigerstrom, 2015). GMP-standar-
dit rajoittavat kantasoluhoitojen kayttokohteita merkittavasti, ja nain stan-
dardien piiriin luokittelemista pyritdan usein valttamaan. Kantasoluhoitojen

luokittelu tuottaa jo itsessdan haasteita seka Euroopassa etta Yhdysvalloissa,
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silla biologisten tuotteiden luokittelu ei ole kovin yksinkertaista (Iglesias-Lo-
pez ym., 2019). Jos FDA:Ita tai EMA:lta pyritdan saamaan hyvaksynta kliini-
sille kokeille helpommin, saatetaan usein tyytya vihemman potentiaaliseen
hoitoon, silla Iglesias-Lopezin ym. (2019) mukaan kantasolututkimuksen al-
kuvaiheessa on kriittistd, minka standardin mukaisesti kyseinen kantasolu-
hoito luokitellaan. Lisédksi, jos on suuri riski, ettd hoito kohtaa vaativimmat
standardit, nostaa tama kynnysta aloittaa tutkimusta korkeiden alkuinves-
tointien vuoksi (Marei, 2025). Toisaalta suurin osa kustannuksista ilmenee
vasta siind kohtaa, kun kantasoluja aletaan tuottaa suuremmassa mittakaa-
vassa (Madrid ym., 2024). Joka tapauksessa korkeilta kustannuksilta on vai-

kea wvalttyda ja lopputuotteesta tulee yleensd melko hintava.

Laaja-alaisen saantelyn tavoite on kuitenkin suojella ihmisid mahdollisilta
haittavaikutuksilta, vaikka se samalla alentaa hoitojen saavutettavuutta mer-
kittavasti (Rajalekshmi & Agrawal, 2025). Kuitenkin Hauskellerin (2017)
mukaan liian tiukka saantely ei ole tarkoituksenmukaista ja se nostaa kanta-
soluhoitojen tuotekehityskustannukset niin korkeiksi, ettd hoidot eivit ole
endi monessa tapauksessa milldan tavalla kannattavia. Voi menna hyvin pit-
kakin aika ennen kuin kantasoluhoitojen hinta menee tarpeeksi alas, jotta

hoidot tulevat yleiseen kiayttoon eika vain niille, joilla on hoitoihin varaa.
4.1.2 Saintelyn kankeus ja markkinoillepaisyn viivastyminen

Erilaisia standardeja ja lakipykalia 16ytyy paljon, ja ei ole ihme, ettd naiden
noudattaminen vie runsaasti aikaa ja ndin hidastaa kantasolujen hyodynta-
mistd. Tdma tietenkin nostaa kantasoluhoitojen kustannuksia, mutta on
myos itsessddan ongelma. Kun kantasoluhoitojen markkinoillepaasy viivas-
tyy, voidaan tima myos nihda esteena innovaatioille (von Tigerstrom, 2015).
Tama taas nostaa sen riskia, ettd kantasolututkimusta ei aloiteta ollenkaan,

mika on luonnollisesti merkittava este markkinan kasvulle.

Esimerkiksi Euroopassa ja Yhdysvalloissa vaaditaan monivaiheisia kliinisia

kokeita ennen markkinointilupaa (Rosemann ym., 2016). Kliiniset kokeet
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kuitenkin epadonnistuvat usein. Kantasoluhoitojen kliinisten kokeiden epa-
onnistumisprosenttia ei 1oydy luotettavasti, mutta yleisesti terveydenhuolto-
alalla faasin III kliiniset kokeet (engl. phase III trials) eli laajemmat ja hajau-
tetut Kkliiniset kokeet epdonnistuvat 90 % todennikoisyydella (Hay ym.,
2014). Tamankin prosessin jilkeen Yhdysvalloissa markkinointiluvan arvi-
ointi kestda noin 10 kuukautta ja EU-maissa 7 kuukautta (Iglesias-Lopez ym.,
2019). Jos markkinointilupa evataan viela timankin jalkeen, on tutkimuk-
seen kaytetty jo usein vuosia ja investoitu suuria summia (Hauskeller, 2017),

jolloin taysin uuteen tuotteeseen siirtyminen voi olla vaikeaa.

Palaten Yhdysvaltojen ja EU:n lainsdaddannon eroihin Song ym. (2024) argu-
mentoivat, ettd Yhdysvaltojen saantely on joustavampaa kuin EU:n saéntely.
Kuitenkin EU on edella tietyissa asioissa, kuten juuri markkinointilupien hy-
vaksymisprosessissa. Lisdksi EU priorisoi Songin ym. (2024) mukaan eetti-
sid arvoja ja turvallisuutta tutkimusaktiivisuuden yli, vaikkakin tdima voi joh-
taa markkinoillepaasyn viivastymiseen ja kohonneisiin kustannuksiin. Ei siis
ole niin yksinkertaista arvioida vain tutkimusaktiivisuuden ja markkinan
kasvun kautta markkinan kehitysta, silld ladketeollisuuteen vaikuttaa laa-

jemmat yhteiskunnalliset ajurit ja esteet.

4.2 Kansainvilisen yhteistyon puuttuminen

Kohdassa 4.1 analysoitiin EU:n ja Yhdysvaltojen saiantelykehyksien eroja ja
yhtildisyyksia. Nama erot eri alueiden sdintelyissd kuitenkin hidastavat
koko kansainvilisen markkinan kehittymista, ja kantasolututkimus voisikin
hyotya merkittavasti kansainvalisesta yhteistyosta (Madrid ym., 2024; Song
ym., 2024). Saantelyerot voivat aiheuttaa viiveita hoitojen markkinoille-
paasyssa ja lisata kustannuksia, minka lisaksi ne korostavat kansainvalisen
yhteistyon kiytannon haasteita. Samalla ne monimutkaistavat tutkimuksen
suunnittelua ja toteutusta eri maiden ja alueiden erilaisissa siantelykehyk-

sissa.
4.2.1 Saantelykehyksien erojen vaikutukset
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Erilaiset saantelykehykset tuottavat ongelmia monessa eri tasossa ja vahvis-
tavat kohdassa 4.1 kasiteltyja esteita. Markkinoillepaasy viivastyy luonnolli-
sesti, kun toisella alueella on taysin erilainen sdantely verrattuna kotimark-
kinaan, mika tietenkin lisad myos kustannuksia (Song ym., 2024). Lisaksi vi-
ranomaisten hyviaksymisprosessit ovat erilaisia, mika voi johtaa siihen, etta
toisella markkinalla hyvaksytty hoito kielletdan toisella puolella maailmaa
(Iglesias-Lopez ym., 2019). Kohdassa 4.1.2 todettiin, etta tietyissa lainsaa-
dannollisissa prosesseissa EU on edella Yhdysvaltoja. Kuitenkin EU antaa ja-
senvaltioidensa viranomaisille mahdollisuuden kontrolloida kantasoluhoito-
jen hyvaksymisprosessia, ja tima hajautettu lupajarjestelma kasvattaa mo-
nimutkaisuutta Euroopassa (Rosemann ym., 2016). Saantelykehyksien erot
nousevat myos siis ongelmaksi EU:n jasenvaltioiden sisilla. Talloin Euroop-
paan laajentuminen voi olla suuri riski, ja se ei valttamatta riita, etta kanta-
soluhoidoille saa EMA:n hyviaksynnin, silld hoito vaatii myos yksittaisten

valtioiden erillisen hyviksynnan.

Kantasolumarkkinan kokonaiskuvaa muodostaessa voidaan huomata, etta
erilaiset sadntelykehykset tuottavat ongelmia kansainvéilisella tasolla (Haus-
keller, 2017). Kansainvilisen sdidntelyn yhtendistiminen on valttamatonta
uusien hoitojen kehittdmiseksi ja hyviaksynnan yksinkertaistamiseksi. Epa-
varmuus eri saantelyista kasvattaa riskia sille, etta laadunvalvontaan kayte-
tadn aivan liikaa resursseja, jotta kaikkia sadntelyitd varmasti noudatettai-
siin. (Madrid ym., 2024.) Kansainvilisen markkinan kehityksen kannalta ei
ole siis valttamatta jarkevaa, etta kehykset vaihtelevat yhta paljon kuin talla
hetkelld, vaikka erot sddntelyissi usein kumpuavatkin kulttuurillisista

eroista (Song ym., 2024).
4.2.2 Kansainvilisen yhteistyon haasteet

Toisaalta pitda ottaa huomioon, etta erilaisiin saantelyihin vaikuttaa aiem-
min mainitut alueiden kulttuurilliset erot (Song ym., 2024), jolloin saantelyn
yhtendistaminen ei ole niin yksinkertaista. Vaikka EU on pyrkinyt ratkaise-

maan sen sisdistd ongelmaa aiemmin mainitulla ATMP-asetuksella, on
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monikansallisten kokeiden kdytannon toteutus edelleen haastavaa ja hidasta
(Hauskeller, 2017, 2018). Lisaksi monia maita saattaa sitoa kansainvaliset
sopimukset, jotka ovat EU:sta riippumattomia, kuten esimerkiksi Oviedo-so-
pimus (Song ym., 2024). Nama sopimukset saattavat vain vaikeuttaa kan-
sainvilista yhteistyota, silld sopimusten takia osassa maista on tiukempi

saantely kuin toisissa.

Kun siirrytaan EU-perspektiivista globaalille tasolle, tulee yhteistyosta vain
entistd monimutkaisempaa. Iglesias-Lopezing ym. (2019) mukaan esimer-
kiksi EU:n ja Yhdysvaltojen lainsdaddnnon terminologiassa on myos suuria
eroja, minka takia tehdyt tutkimukset eivat valttamatta ole edes vertailukel-
poisia. Ratkaisuna tahan voisi olla nimenomaan monikansalliset kokeet,
mutta ongelmaksi tassa kohtaa tulee vaistamatta kasvavat kustannukset ja
odottamattomat viivastykset tutkimuksessa (Rosemann ym., 2016). Lisaksi
Hauskeller (2017) nostaa esille kysymyksen maiden vilisista eroista julkisen
ja yksityisen terveydenhuollon suhteessa, mika luo vain lisaa eturistiriitoja
maiden vilille. Kaiken kaikkiaan kansainvalista yhteistyota estaa eriavat in-

tressit valtioiden ja alueiden valilld, mika jalleen jarruttaa markkinan kasvua.

4.3 Laittomien klinikoiden vaikutus ja harmaa mark-
kina

Laittomia klinikoita ja harmaata markkinaa yleisesti pohdittiin jo kantasolu-
markkinoiden ajurina. Kuitenkin ne voidaan yhta lailla ndhda esteena mark-
kinan kasvulle, silla Marein (2025) mukaan laittomat klinikat johtavat tiu-
kempaan sdantelyyn, kun taas Sippin ym. (2017) mukaan harmaa markkina

yleisesti heikentia laillisten ratkaisujen uskottavuutta.
4.3.1 Harmaa markkina hidasteena laillisen markkinan kasvulle

Todistamattomien kantasoluhoitojen markkinointi on ollut kasvussa 2010-
luvun loppupuolella, ja hoidot ovatkin aiheuttaneet useita vakavia sivuvaiku-

tuksia ja jopa kuolemia 2000-luvun aikana (Bauer ym., 2018). Bauerin ym.
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(2018) tutkimuksessa kaytetyista todistamattomista kantasoluhoidoista noin
4 % on johtanut vakaviin sivuvaikutuksiin tai kuolemaan. Taman lisaksi hoi-
tojen sivuvaikutuksia on todennakoisesti huomattavasti enemman kuin talla
hetkella on tiedossa, silla potilaat eivat valttamatta itse huomaa mahdollisia
sivuvaikutuksia eivatka laittomat klinikat tuo niiti itse julki. Laittomat kli-
nikat saattavat myos laittaa potilaita allekirjoittamaan vastuuvapaus- ja sa-
lassapitosopimuksia, jotta kaupallinen toiminta ei karsisi. (Turner, 2018.) Ei
ole siis ihme, etta Sipp ym. (2017) vaittavat, etta todistamattomat kantasolu-
hoidot heikentavit laillisten hoitojen uskottavuutta, ja ndin hidastavat myos
markkinan kasvua. Master ym. (2021) yhtyvat ajatukseen, ja lisaa, etta har-
maan markkinan kasvu myos vahingoittaa eri hallintoelimien, kuten FDA:n

ja EMA:n, mainetta.

Todistamattomat tuotteet ovat myos usein kilpailukykyisempia verrattuna
saantelya noudattaviin tuotteisiin, koska ne saattavat olla huomattavasti hal-
vempia (von Tigerstrom, 2015). Kohdassa 4.1.1 eriteltiin jo saantelyyn liitty-
via korkeita kustannuksia ja saantelya kiertamalla luonnollisesti on mahdol-
lisuus puskea tuotteen kustannuksia alemmas. Tama voi vahentda kannusti-
mia kehittdd sddntelyd noudattavia uusia kantasoluhoitoja, kun osa tuot-
teista ei liiku markkinaehtoisesti. Kantasolumarkkinan yleinen ongelma on-
kin hoitojen korkea hinta ja huono saavutettavuus (Rajalekshmi & Agrawal,
2025), minka takia osalla ihmisista ei valttimatta ole muuta mahdollisuutta
kuin hakeutua harmaalle markkinalle. Kohdassa 3.1 esitelty toivo parem-
masta elimasta siis saattaa aina luoda tietynkokoisen kysynnin laittomille-
kin hoidoille, vaikka kuinka onnistuneestikin saantely estdisi harmaan mark-

kinan muodostumista.

Yksi ei niin ilmiselva markkinan kasvua hidastava tekija on todistamattomia
kantasoluhoitoja saaneiden potilaiden menettiminen mahdollisina koehen-
kiloina tutkimuksissa (Murdoch & Scott, 2010). Tama johtuu siita, etta tut-
kimuksissa on usein poissulkevana kriteerina se, ettd koehenkilot ovat aikai-

semmin osallistuneet todistamattomiin kantasoluhoitoihin. Ilman laajoja ja
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laadukkaita tutkimuksia kantasolumarkkinakaan ei kasva, silla tutkimusak-
tiivisuus on keskeinen markkinan kasvun ajuri (Marei, 2025). Lisdaksi Sippin
(2018) mukaan markkinoilla on hyvin paljon epapatevaa tieteellista tutki-
musta. Esimerkiksi tutkimukset, joissa koehenkil6t maksavat siihen osallis-
tumisesta, heikentaa tutkimuksen tieteellista patevyytta seka poissulkee po-
tentiaalisia koehenkilGita pois patevista tutkimuksista (Sipp, 2018; Turner,

2018).

Harmaan markkinan vaikutukset tiukempaan saantelyyn voi nahda vertaile-
malla eri alueita keskenidan. Euroopassa niahtiin ensimmaisen kerran todis-
tamattomien kantasoluhoitojen vaikutukset 2000-luvun alussa, kun kanta-
soluhoitojen vakavia haittavaikutuksia ilmestyi potilaille (Hauskeller, 2017).
Taman jalkeen EU on tiukentanut kantasoluhoitojen saantelyita (Hauskeller,
2017), minka takia myos EU:ssa sdantely on tiukempaa verrattuna moniin
muihin alueisiin (Song ym., 2024). Toisaalta tiukemmalla saantelylla voi olla
vaikutus siihen, ettd Euroopassa on vihemman todistamattomia kantaso-
luhoitoja verrattuna esimerkiksi Yhdysvaltoihin (Sipp, 2018). Lisaksi Bianco
ym. (2013) argumentoivat, ettd tiukka sadntely ei ole valttimatta niinkdian
este markkinan kasvulle, vaan varmistaa, etti teorian pohjalta saadaan kehi-
tettya tehokkaita hoitomenetelmii eika tuotteita, joilla ei ole mitdan ladke-
tieteellistda hyotya. Vaikka saantelyn keventiaminen saattaisikin kasvattaa
kantasolumarkkinan kokoa, se my0s suoraan laittaisi potilaiden hyvinvoin-

nin vaakalaudalle (Sipp, 2018).
4.3.2 Valtioiden siintelyerojen hyviksikaytto

Tassa kohtaa on jo selvaa, ettd eri maiden sadntelyissa on huomattavia eroja,
jotka toimivat ajureina tai esteina markkinan kasvulle tapauksesta riippuen.
Kohdassa 4.2.1 pohdittiin jo sddntelykehyksien erojen vaikutuksia markki-
nan kasvuun, mutta nama samaiset erot myos luovat mahdollisuuksia niiden
hyvaksikaytolle (Sipp, 2013). Monissa vahemman saannellyissi maissa tar-
jotaan mahdollisuuksia sellaisille kantasoluhoidoille, jotka saattavat olla kal-

liimpia potilaan kotimaassa (Murdoch & Scott, 2010). Lisdksi EU:n
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pirstaloitunut sidintely saattaa ajaa potilaita hakeutumaan hoitoon toiseen
EU-maahan tai jopa sen ulkopuolelle, silla monessa EU-maassa sairaalapoik-
keusta hyodyntavien potilaiden maaraa saannellaan sattumanvaraisesti (von
Tigerstrom, 2015). Kantasoluturismi (engl. stem cell tourism) onkin jo va-
kiintunut kasite kantasolumarkkinalla. Sippin (2013) mukaan kuitenkin osa
laittomista klinikoista saattaa jopa lahettda potilaita ulkomaille hoidetta-

vaksi riskien hallitsemiseksi ja saantelyn kiertamiseksi.

Laakarit ovat jopa muodostaneet kansainvélisid verkostoja, jotka hyviksi-
kayttavat eri alueiden saantelyiden eroja kantasoluhoidoissa. Niilla verkos-
toilla saatetaan juuri tarjota potilaille todistamattomia kantasoluhoitoja jol-
lain toisella alueella. (Lysaght ym., 2017.) Sugarman (2018) argumentoi, etta
laakareilla on ammatillinen velvollisuus suojella heidan potilaitansa eika an-
taa heille todistamattomia kantasoluhoitoja. Toisaalta kuolemansairaan po-
tilaan kanssa joku ladkari voi ajatella, ettd potilaan kanssa voi kokeilla uutta
ja todistamatonta kantasoluhoitoa, vaikka se rikkoisi lainsaadantoa, jos se
olisi laakarin mielestd viimeinen mahdollisuus potilaan selvidmiselle. Tama
nostaa taas esille kantasoluhoitojen eettisen nakékulman, joka onkin jatkuva

teema kirjallisuudessa.

26



5 Johtopaatokset ja pohdinta

Tassa kirjallisuuskatsauksessa pyrittiin ymmartamaan, mitka tekijat selitta-
vat kantasolujen suurta kysyntda ja miten sdantely rajoittaa kantasolumark-
kinan kasvua. Tyossd myo0s vertailtiin EU:n ja Yhdysvaltojen saantelykehyk-

sia kantasoluhoidoissa.

Ensiksi tyossa tutkittiin kantasolumarkkinaa yleisesti ja keskityttiin tarkas-
telemaan hoitamattomien sairauksien luomaa markkinapainetta. Samalla
pohdittiin sadantelyn katvealueiden merkitysta kantasoluhoitojen kysyn-
nassa. Taman jalkeen siirryttiin tutkimaan saantelysta johtuvia esteita, ja mi-
ten Eurooppa ja Yhdysvallat vertautuvat tassa toisiinsa. Viimeiseksi pohdit-
tiin kansainvalisen yhteistyon merkitysta kantasolututkimuksessa seka saan-
telyn katvealueita ja maiden vilisia eroja esteend markkinan kasvulle. Ku-
vassa 1 on eriteltyna tassa kirjallisuuskatsauksessa esiteltyja kantasolumark-

kinan ajureita ja esteita.

Kuva 1: Kirjallisuuskatsauksessa esitetyt kantasolumarkkinan ajurit ja es-

teet
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5.1 Mitka tekijat selittivat kantasolujen suurta kysyn-

taa

Ensimmadiseen tutkimuskysymykseen voidaan vastata pitkalti hoitamatto-
mien sairauksien luoman markkinapaineen perusteella. Murdoch ja Scott
(2010) pohtivat toivon vaikutusta kantasoluhoitojen kysyntaan ja sita, miten
kantasoluhoidot ndhddan usein viimeisena hoitovaihtoehtona, kun muut
hoidot eivit ole tehonneet. Silla kantasoluhoitojen potentiaali on valtava, ot-
taen huomioon mahdollisten kayttokohteiden mairian, on myos kysynta
niille hyvin suurta. Kantasoluhoitoja voidaan kayttaa kaikista vakavimpiin
sairauksiin, joiden hoitamiseen ei 16ydy muuta ratkaisua. Naitd sairauksia
ovat esimerkiksi Alzheimerin tauti (Bartlett ym., 2020), sydan- ja verisuoni-
taudit (Goradel ym., 2018) sekd MS-tauti ja tulehdukselliset suolistosairau-
det (Tian ym., 2023). Nama ovat kuitenkin vain yksittaisia esimerkkeja mah-
dollisista kayttokohteista, ja kantasoluhoidoilla hoidettavia sairauksia loytyy
huomattava maara lisaa. Taulukossa 2 on eritelty kantasoluhoidoilla mah-
dollisesti hoidettavista sairauksista seka naita sairastavien ihmisten maarat

lahteista loytyvilta vuosilta.

Sairaus tai vamma Sairastavien miira globaalisti; vuosi
Alzheimerin tauti 24 miljoonaa; 2012 (Mayeux & Stern, 2012)
Selkdydinvamma 20,6 miljoonaa; 2019 (Safdarian ym., 2023)

Sydan- ja verisuonitaudit | Yli 500 miljoonaa; 2022 (World Heart Fede-

ration, ei pvm.)

MS-tauti 1,8 miljoonaa; 2023 (World Health Organiza-

tion, ei pvm.)

Tulehdukselliset suolisto- | 6,8 miljoonaa; 2017 (Alatab ym., 2020)

sairaudet

Taulukko 2: Kantasoluhoidoilla mahdollisesti hoidettavia sairauksia sekd

nditd sairastavien thmisten mddrda lahteistd loytyvaltd vuodelta
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Kantasoluhoitojen kysyntaa tutkittiin myos median luoman innostuksen ja
saantelyn katvealueiden kautta. Kysyntaan ei vaikuta vain kantasoluhoitojen
potentiaali vaan myos se, etta ihmiset tietavat tasta mahdollisuudesta. Me-
dian rooli niakyy tassa kohtaa hyvin selkeasti, silla hoitojen markkinointi lisaa
potilaan ja laheisten toivoa huomattavasti (Sipp, 2018). Toisaalta mediassa
saatetaan markkinoida todistamattomia kantasoluhoitoja, joka voivat johtaa
laajempaan saiantelyyn ja niin rajoittaa markkinan kasvua, vaikka kysynta
kasvaisikin. Sdantelyn katvealueet taas mahdollistavat kysynnén ja tarjon-
nan kohtaamisen, ja suurta kysyntaa selittadkin se ilmio, etta naita katvealu-

eita hyodynnetaan hyvin laajalti.

5.2 Miten sidantely rajoittaa kantasolumarkkinan kas-

vua

Toisena tutkimuskysymyksena oli selvittaa, miten saantely rajoittaa kanta-
solumarkkinan kasvua. Kasvun estyminen johtuu useasta eri tekijasta, joista
tarkeimmat ovat sadntelysta johtuvat korkeat kustannukset sekd markkinoil-
lepaasyn viivastyminen. Lainsddddnnon monimutkaisuus ja laajuus nostaa
tuotekehityskustannuksia seka kasvattaa ylipaataan riskia kehittda kantaso-
luhoitoja. Markkinoillepaasyn viivastymiseen taas vaikuttaa vaatimukset
monivaiheisista kliinisista kokeista seka hitaat hyvaksymisprosessit markki-
nointilupiin. Nama tekijat kuitenkin riippuvat myos toisistaan, silla korkeat
kustannukset viivastyttavat markkinoillepaasy4, jos investoinneista on puu-
tetta, ja markkinoillepaasyn viivastyminen taas nostaa kustannuksia, kun lu-

pia esimerkiksi odotellaan.

Lisaksi erot maiden saantelykehyksissa seka saantelyn katvealueet rajoitta-
vat kantasolumarkkinan kasvua. Erot maiden saantelykehyksissa hidastavat
kantasoluhoitojen laajentumista uusille markkinoille, silla eri alueiden lain-
saadannot vaativat erilliset markkinointiluvat uusille hoitomuodoille. Lisaksi

toisella markkinalla hyvaksytty hoito saattaa hyvin olla kielletty toisella
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markkinalla. Markkinan kasvua voisi taas kiihdyttaa kansainvilisen yhteis-
tyon lisiaminen, jos saantelykehyksia yhtenaistettaisiin. Toisaalta kansain-
valinen yhteistyo voi olla hyvin haastavaa, silla erot saantelyissa kumpuavat
usein alueiden kulttuurillisista eroista (Song ym., 2024). Kaiken kaikkiaan
sdantely rajoittaa markkinan kasvua hyvin monella eri tapaa, ja yleisesti alu-
eelliset erot seka saantelyn monimutkaisuus nostavat kynnysta kehittaa uu-
sia hoitoja merkittavasti. Toisaalta ei ole niin yksinkertaista vaittaa, etta
markkinan kasvun hidastuminen saantelyn takia olisi jokaisessa tapauksessa
huono asia, silla sdantelyn tiarkein tehtava on kuitenkin suojella potilaita hoi-

tojen mahdollisilta riskeiltd, jotka voivat olla hyvin vakavia.
5.3 Pohdinta ja jatkotutkimusmahdollisuudet

Kokonaisuudessaan tassa kirjallisuuskatsauksessa pohdittiin useasta eri na-
kokulmasta, mitka tekijat nostavat kantasoluhoitojen potentiaalia tulevai-
suudessa ja mitka taas pienentavat tata. Terveydenhuoltoala on jo itsessdan
monimutkainen markkina, ja koska kantasolut ovat suhteellisen uusi laake-
tieteellinen innovaatio, myos kantasolumarkkinoiden tulevaisuus on epa-
varma. Taman takia on vaikea ennustaa, kuinka nopeasti kantasoluhoitoja
asetetaan yleiseen kayttoon. Jos kansainvilista sddntelya yhtendistetaan, tut-
kimusta rahoitetaan enemmain, seka kaupallisten ratkaisujen lisensseja hy-
vaksytaan tiheimmin, on mahdollista, etta kantasoluhoidoista tulee jo ldhi-
tulevaisuudessa yleinen hoitomuoto. Hoitotarpeita on kuitenkin kantaso-

luille riittamiin.

Talla kirjallisuuskatsauksessa on useita jatkotutkimusmahdollisuuksia. Kir-
jallisuus eri alueiden saantelykehyksissa on rajallista, ja timan tarkempi tut-
kiminen voisi auttaa epakohtien l16ytamisessa, mikali sddntelya pyritaan yh-
tenaistimaan. Lisaksi kantasoluhoidoista on vain muutamia artikkeleita,
joilla on kaupallinen nakokulma. Jos kantasoluhoitoja halutaan kaupallistaa
lahitulevaisuudessa, taytyy naita mahdollisuuksia viela tutkia lisaa, jotta kai-

kista potentiaalisimmat kayttokohteet pystytaan tunnistamaan.
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