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KULUTTAJILLE SUUNNATUT GENOMITIETOPALVELUT JA NIIDEN LIIKETOIMINTAMALLIT

Esipuhe

IHMISEN TERVEYTEEN JA HYVINVOINTIIN vaikuttavat perimd, ymparistotekijat, omat
ratkaisut ja sattuma. Perimdan perustuvien tekijoiden tunnistaminen ja hyddyntami-
nen mullistaa terveydenhuoltoa ja ladketiedettd sekd ihmisten mahdollisuuksia vaikut-
taa omaan hyvinvointiinsa. Terveydenhuolto perustuu jatkossa entistd enemman perso-
noituun ladketieteeseen. Riskitekijoitd ja vahvuuksia voidaan tunnistaa ajoissa, myos
ennaltaehkaisy, diagnosointi ja hoito pystytaan suuntaamaan kullekin ihmiselle parhai-
ten vaikuttavaksi. Kansantaloudellisesti kyse on mahdollisuudesta parantaa merkitta-
vasti terveydenhuollon tuottavuutta.

Yksilotasolla kyse on eldmanlaadun parantamisesta ja ihmisen omien vaikutusmah-
dollisuuksien lisddamisesta. Lahtdkohtaisesti ihminen omistaa itse omat terveystietonsa,
myds tiedon perimdstdan eli genomitiedon. Genomitiedon kaytto edellyttda aina poti-
laan lupaa. On kunkin ihmisen oma valinta, haluaako hdn tietad omasta perimastaan
terveyteensa ja hyvinvointiinsa vaikuttavia asioita, esimerkiksi mahdollisia riskitekijoita.

Tama katsaus kertoo genomitietoon perustuvista, kuluttajille suunnatuista palveluista
ja niiden liiketoimintamalleista. Selvityksessa tunnistettiin viisi liilketoimintamallia:

e kattavat geenitestit kuluttajille ja genomitietopankin materiaalina
e genomiikka osana yksildllista terveyssuunnittelua

e kattaville geenitesteille rakentuvat palvelut

o ladketieteelliset taismatestit kuluttajille

e suppeat ominaisuustestit.

Suomalaiset ovat geneettiselld kartalla omalaatuinen kansa. Suomessa on erittdin
korkeatasoista terveydenhuollon ja genomiikan tutkimusta ja osaamista sekd myos kat-
tavat potilastietojarjestelmat. Tama yhdistelma on kansainvalisestikin tarkastellen harvi-
naislaatuisen upea ldhtokohta genomitietoon perustuvien palveluiden kdynnistdmiselle
ja hyodyntamiselle.

Selvityksessa esitetyt liiketoimintamallit koostavat yhteen tdmanhetkistd dynaamista
tilannetta toimialalla. Tassa raportissa ei kasitelld genomitiedon ladketieteellistad hyddyn-
tamistd. Raportin valmistelun yhteydessa on haastateltu useita eri alojen asiantuntijoita,
joilta on saatu arvokasta tietoa. Lammin kiitos kaikille raportin valmisteluun ja kommen-
tointiin osallistuneille.

Genomitiedon nopean kehittymisen myota tarvitaan kansallinen genomistrategia,
jotta kansalaisten terveydenhuolto voidaan jatkossakin taata kansalaisten oikeusturvaa
ja oikeudenmukaista kohtelua vaarantamatta. Sitra on valmis osallistumaan kaikkien
suomalaisten hyvinvointia edistdvan strategian luontiin.

Lisad ajankohtaista tietoa genomialan kehityksesta 16ytyy Sitran sivuilta www.sitra.fi.

Antti Kivela
Johtaja
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Selvityksessa
tunnistettiin ja
arvioitiin viisi yleista
liiketoimintamallia:

Tiivistelmd

KULUTTAJILLE SUUNNATUT GENOMITIETOTESTIT ja -palvelut ovat yleistyneet
voimakkaasti biobuumin mydéta. Alalla toimii nykydan monenlaisia yrityksia. Taman
selvityksen tarkoitus on kuvata erilaisia liiketoimintamalleja, joilla suoraan kuluttajille
palvelujaan tarjoavat genomitietoyritykset toimivat, seka tuoda esiin nakdkulmia
nopeasti kehittyvdn alan tulevaisuudennakymiin.

Genomitietopalvelut elavat talld hetkelld toista tulemistaan 2000-luvun alun not-
kahduksen jélkeen. Tarjoomat voi jakaa kahteen alatyyppiin: pelkkd geenitesti, joka
tuottaa raakadataa, ja tulkintapalvelut, joilla raakadatasta saadaan merkityksellista
tietoa. Usein molempia tarjotaan yhdessa. Geenitestien hinta on laskenut rajusti, ja
markkinat ovat keskittyneet muutamalle toimijalle. Genomitiedon hyddyntaminen
taas on yha vaillinaista, mutta lukuisia yrityksid on syntymdssa raakadatatuottajien ja
lisaantyvan tutkimustiedon ympdrille.

Kattavat geenitestit Kuluttajalle tarjotaan geenidataa ja joitain tulkintapalveluita.
kuluttajille ja genomi- Yrityksen genomitietopankille on kdyttéd tutkimuksessa.
tietopankin materiaalina Hinta laskee nopeasti, ja markkina keskittyy vahvoille toimijoille.

Genomiikka osana
yksilollista terveys-
suunnittelua

Genomitiedon avulla suunnitellun elintapaintervention
luvataan tuovan lddketieteellistd tarkkuutta. Uusi toimintamalli.

Kattaville geenitesteille Genomitiedon pddlle rakennetut mobiilit ja muut tulkinta-palvelut.
rakentuvat palvelut Mallilla on runsaasti nostetta startup-yritysten ansiosta.

Ladketieteelliset
tasmatestit kuluttajille testausta kuluttajille. Korkean lisdarvon palvelu menestyy kalliilla
hinnalla ja uskottavuudella.

Yksittdistestit, jotka tarjoavat Iciciketieteellisen laadun veroista

I LTI ETHITS IS M Yksittdistestit, joilla kuluttaja voi tutkia geneettisic ominaisuuk-

siaan. Vaikea markkinatilanne laajempien testien tuoman
hintakilpailun vuoksi.

Genomitietomarkkinat muuttuvat nopeasti. Asiantuntijahaastatteluiden perusteella
genomitietopalveluiden maara kasvaa, mutta toisaalta yha useampi yritys suuntaa
tuotteensa terveydenhuollon sektorille.

Suomella on erinomaiset mahdollisuudet geenitutkimukseen ja uusien ratkaisu-
jen kehitykseen. Mahdollistajia uuden yritystoiminnan kehittymiseksi ovat tutkimus-
tiedon liséantyminen, genomitietoalustojen kehittyminen, sopiva lainsaadanto seka
pilotointi hy6tyjen todentamiseksi. Erityisesti suomalaiset toimijat voivat luoda lisa-
arvoa korkean tason tietotekniikan ja genomitietopalveluiden yhdistamisessa.
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GEENITESTIT YLEISTYVAT NOPEASTI. Kuluttajan ulottu-
villa on nyt palveluita, jotka vield joitakin vuosia sitten oli-
vat vain varakkaimpien tutkimusryhmien ja yliopistojen
saatavilla. Myos julkinen keskustelu kuluttajien geenites-
tien tarkoituksenmukaisuudesta, hyoddyista ja haitoista on
herdnnyt. Geenitesteja tarjoavien yritysten toiminnasta on
kuitenkin ollut tarjolla vain vdhan tietoa.

Tama selvitys kuvaa yleisimpia liiketoimintamalleja kulut-
tajille suunnatuissa genomitietopalveluissa. Raportin tavoit-
teena on auttaa lukijaa ymmartamaan tata uutta toimialaa
ja alalla toimivien yritysten erilaisia tapoja harjoittaa liiketoi-
mintaa. Raportissa ei kasitella terveydenhuollossa hoidon
yhteydessa kdytettavia geenitesteja.

Raportissa kuvataan kuluttajille suunnattujen genomi-
tietopalveluiden sisdlto ja esitetdan tapa jaotella ndita pal-
veluita. Genomitietoon perustuvia palveluita kdytetdan
useista syistd. Iso osa palveluista tarjotaan lddketieteelliseen
tarkoitukseen, mutta useat palvelut vetoavat kuluttajien
harrastuksiin, kuten sukututkimukseen, oppimisen haluun,
uteliaisuuteen tai elintapapyrkimyksiin.

Markkinoilta tunnistetut liiketoimintamallit kuvataan
raportissa yksitellen. Kukin kuvaus sisdltdaa analyysin eri
liiketoiminnan osa-alueista sekd arvion mallin vahvuuksista
ja heikkouksista. Jokaisesta liiketoimintamallista esitetdan
myds yritysesimerkki, jonka tarkoituksena on havainnollis-
taa mallia kdytdnnossa. Raportti tarjoaa yleista tietoa mark-
kinasta, sen kehityksesta ja tulevaisuuden nakymista.

Selvitys toteutettiin asiantuntijahaastatteluin, informaa-
tiohakujen avulla seka etsimalld tietoa alan yrityksista.
Raportissa internetistd, haastatteluista, tieteellisista artik-
keleista, raporteista ja muista ldhteistd saatu tieto on yhdis-
telty kuvaamaan markkinoiden nykyista tilannetta ja tule-
vaisuudenkuvia.

Kuvaukset yrityksistd ja niiden toiminnasta perustuvat
internetista l0ytyneeseen sisaltdon, jolloin tieto on yhta
tarkkaa kuin lahteetkin. Vaikka selvitys on tehty huolella
arvioiden lahteiden tarkkuutta, raportin tekijat eivat ota
vastuuta tdssa selvityksessd mahdollisesti olevasta paik-
kansa pitdmattomasta tai raportin valmistumisen jalkeen
(kesakuu 2013) muuttuneesta tiedosta. ll
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Kuluttajille suunnatut
genomitietopalvelut

Kuluttajille suunnatut geneettiset palvelut ovat yleistyneet bioalan
nopean kehityksen myota. Kuluttajat voivat nyt ostaa monenlaisia
henkil6kohtaiseen genomitietoon perustuvia palveluita, joita on
aiemmin ollut tarjolla vain ammattilaisten kayttoon.

Mita ovat genomitietopalvelut kuluttajille?

Kuluttajille suunnatuilla genomitietopalveluilla tarkoite-
taan yksittaisille kuluttajille markkinoitavia ja myytavia gee-
nitesteja seka geenitestauksesta syntyvadn tietoon liittyvia
palveluja.

Palveluista kdytetddan myds ilmaisuja DTC-genomitieto-
palvelut (direct-to-consumer), DTC GT (direct-to-consumer

genetic testing), kuluttajagenomiikka tai kuluttajagenetiikka
(consumer genomics or genetics). Geenitestaus voi tarkoit-
taa pelkdstdan DNA:n laboratorioanalyysid, josta syntyy
DNA-raakadata, tai lisdksi datan tulkintaan liittyvia palve-
luita.

Tassa raportissa kuluttajille suunnatut
genomitietopalvelut maaritelladn seuraavasti:

Testit (tai palvelut), joita tarjotaan suoraan yleisélle
1 ilman vilikdsid kuluttajan ja palveluntarjoajan vdililld.

Esimerkiksi: Internetistd kotiin tilattava geenitestauspakkaus

Testit (tai palvelut), joita viilitetddn yleisélle jélleenmyyjdn kautta,
2 kuten suoraan apteekista tai vaihtoehtohoitojen tarjoajan kautta.

Esimerkiksi: Apteekista farmaseutin avustuksella myytava geenitesti

Testit (tai palvelut), joissa kuluttaja on tilaaja, mutta ldciketieteellisen
koulutuksen saanut henkilé on osallisena palvelun tarjoamisessa.

Esimerkiksi: Ladkarin kautta myytava geenitesti ja tulosten yhteinen purkaminen

Maaritelma perustuu Iso-Britannian Human Genetics Commission' ohjeeseen ja
samankaltaiseen Mitchell et al. (2010)? tekemdan maarittelyyn.

" Human Genetics Commission (2010). A Common Framework of Principles for direct-to-consumer genetic testing services.

2 Kuten viitattu julkaisussa: Howard, H. & Borry, P. (2012). Is there a doctor in the house? The presence of physicians in the direct-to-
consumer genetic testing context. Journal of Community Genetics, 3:105-112. DOI 10.1007/s12687-011-0062-0

8



KULUTTAJILLE SUUNNATUT GENOMITIETOPALVELUT JA NIIDEN LIIKETOIMINTAMALLIT

Minkalaisia palveluita on tarjolla?

Geneettinen data on itsessaan raakainformaatiota yksilon
DNA:n emasjarjestyksesta. DNA:n koostumus eli genotyyppi
vaikuttaa suuresti siihen, millaisia ominaisuuksia ihmisella
on, ja yhdessa ympdristotekijoiden kanssa se muodostaa
yksilon fenotyypin eli ilmiasun ja ominaisuudet. Genomi
periytyy vanhemmilta lapsille. Nama tekijat mahdollistavat
monenlaisia kuluttajille suunnattuja palveluita. l

Uteliaisuus

Elintavat Laaketieteellinen
tarve

Palvelut voidaan sijoittaa kolmikentdlle asiakkaan kéiytto-
tarpeen mukaisesti. Palvelu voi téyttdd tarvetta, joka on
lidketieteellinen, kokemuksellisuuteen tai muuhun tieto-
tarpeeseen liittyvi tai elintapamuutoksiin liittyvd.

ERILAISIA GENOMITESTEJA
KULUTTAJILLE

Diagnostiset testit

Testit, joiden tarkoitus on diagnosoida
sairaus henkil6ill3, joilla on oireita tai
muita viitteiti sairaudesta.

Oireita edeltivit testit

Testit, joiden tarkoituksena on
ennustaa oireettoman henkilén
korkeaa sairastumisriskii. Esimerkiksi
rintasyopariskia voi jossain mairin
ennustaa BRCA-testilla.

Kantajuustestaus

Testit, joilla tutkitaan onko henkil6lla
piilevi sairaudelle tai ominaisuudelle
altistava geenimuoto, joka saattaa
ilmenty4 testatun lapsissa.

Sikioaikaiset testit

Testit, joiden tarkoitus on saada laike-
tieteellisti tietoa ennen lapsen syntymaa
tai selvittia lapsen sukupuoli raskauden
aikaisessa vaiheessa.

Alttiustestit

Testit, jotka antavat viitteitd henkilén
elinaikaisesta riskisti tai riskistd suh-
teessa vdestoon saada tietty sairaus.
Esimerkiksi APOE-testilld voidaan saada
tietoa alttiudesta Alzheimerin

taudille.

Farmakogeneettiset testit

Testit, joiden tarkoitus on ennustaa
tietyn lddkehoidon vaikutuksia yksilén
elimistéon: 1adkkeen tehokkuutta ja
haittavaikutuksia.

Nutrigenomiikkatestit

Testit, joiden tarkoitus on ennustaa
tietyn ravintoaineen vaikutuksia yksil66n,
hinen metaboliaansa, terveydentilaansa
ja tautiriskiin (nutrigenomics).

Elintapa- tai terveys-
kayttaytymistestit

Testit, joiden tarkoitus on tuottaa tietoa
yksilén vasteesta litkuntaan ja muihin
elintapatekijéihin elimidnmuutoksen
tueksi.

Fenotyyppitestit

Testit, joiden tarkoituksena on tuottaa
tietoa milld tavoin henkilén fenotyyppi
johtuu genotyypisti, kuten silmien virin
aiheuttavien geenien tutkiminen.

Sukulaisuustestit

Testit, joiden tarkoitus on selvittad
verisukulaisuutta, esimerkiksi isyys- ja
ditiystestit.

Esivanhemmuustestit

Testit, joiden tarkoitus on antaa tietoa
yksilén geneettisisti esivanhemmista ja
polveutumisesta eri etnisistd ryhmista.
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Litketoiminnan kuvaaminen

Mita tarkoitetaan liiketoimintamallilla?

Liiketoimintamalli yhdistda asiakastarpeen ja yrityksen tarjoaman ratkaisun. Liiketoi-
mintamallissa voi yhdistyd monia innovaatioita ja keinoja kilpailuedun saavuttami-
seen. Seka yrityksellad etta yksittdisella tuotteella voi olla liiketoimintamalli. Samalla
yritykselld saattaa olla kdytdssa useampia rinnakkaisia liiketoimintamalleja.

Tassa raportissa tunnistetuista lilketoimintamalleista kuvataan seuraavat keskei-
set osa-alueet: arvolupaus, asiakassegmentit, jakelukanavat, ansaintalogiikka ja avain-
resurssit.

Tassa selvityksessa on tarkoitus kuvata erityisesti yritysten toimintalogiikkaa suh-
teessa kuluttajiin.

Seuraavilla sivuilla kerrotaan kuluttajagenomiikan markkinoista ja lahihistoriasta,
joiden jalkeen kuvataan tunnistetut liiketoimintamallit.

Tapa tai reitti, jolla arvolupaus
toimitetaan asiakkaalle. Maarittelee
kosketuspinnan asiakkaan kanssa.

Arvolupaus Asiakkaat

Kuluttajalle tarjottu Jakelukanavat Palvelun kohderyhmat,
lupaus palvelun hyodyista. joiden tarpeen yritys

Perustelu, miksi palvelu pyrkii palvelullaan
kannattaa ostaa. . . tayttamaan.
Ansaintamalli

Malli, jolla yritys saa tulovirran palvelustaan.
Sisaltdd muun muassa hinnoittelumallin ja
tulovirran ldhteet.

Avainresurssit

Yrityksen resurssit, jotka
ovat valttamattomia arvo-
lupauksen toteuttamiseksi
ja tuottavat kilpailuetua.

10
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Yleiskuva markkinoista

Kuluttajagenomiikan liiketoiminta on kehittynyt kahdessa aallossa,
joista toinen on meneillaan. Nopeaa kehitystd 1990-luvulta tahan pdivaan
on leimannut niin yltidoptimismi kuin yrityskato.

Yritystoiminnan kehitys ja historia

Biobuumi alkoi 1990-luvun lopussaja 2000-luvun vaihteessa,
jolloin myds ensimmadiset DTC-genomitietopalvelut ilmes-
tyivat markkinoille. Muutamia yrityksia perustettiin lahinna
akateemisten tutkijoiden toimesta padosin Kaliforniassa ja
muutamassa muussa keskittymassa. Biobuumin ensimmai-
nen aalto paattyi erindisiin konkursseihin ja yritysfuusioihin.

2010-luvun alku on tuonut kuluttajagenomiikan alalla
toisen kehitysaallon, mika on nahtavissa startup-yritysten
kasvavana madrana. Alalla on ndhty myoskin muutama
arvokas yrityskauppa globaalien bio- ja ladkealan yritysten
vahvistaessa osaamistaan. Odotukset geeniteknologian
hyodyista ovat toisessa kehitysaallossa realistisempia kuin
vuosituhannen alkuvuosina.

Suomessa geenitesteja on arvioitu tehtdavan yhteensa
100 000 vuodessa®, mutta kyseessa on ldhes yksinomaan
ladkdrien lahetteesta kliiniseen tarpeeseen tilatut testit.
Suomalaisten kuluttajien suoraan tilaamista testeista ei ole

Tarjoomat markkinoilla

Genomitietopalvelut voidaan karkeasti ottaen jaotella kah-
teen tyyppiin, joiden markkinatilanteet eroavat toisistaan.
Tyypit on esitelty kuvassa alla.

Monet nykyisista yrityksista tarjoavat molemman tyyppi-
sid palveluita yhtena tuotteena. Merkkeja eriytymisesta kui-
tenkin on: amerikkalainen GeneByGene on alkanut tarjota
koko genomin eli DNA-perimdn sekvensointia omana tuot-
teenaan. Muistakin GeneByGenen testeista saa raakadatan,

Geenitestaus tai genomin lukeminen

Yksilon DNA-ndytteen kerdys ja laboratorioanalyysi
raakadatan tuottamiseksi.

Nopea testiteknologian kehitys laskee hintaa ja kiristaa kilpailua.
Testaus muuttuu arkipdivaiseksi ja halvaksi.

kattavia tilastoja. Kuluttajien genomitietopalvelut ostetaan
useimmiten internetin valitykselld ulkomailta.

Arviot kuluttajatestien maailmanlaajuisten markkinoi-
den koosta vaihtelevat voimakkaasti joistain kymmenista
miljoonista dollareista lahelle miljardia dollaria. Markkinoi-
den arvon ennustetaan kasvavan nopeasti, jopa kymme-
nid prosentteja vuodessa. Muun muassa alan nopean kehi-
tyksen ja vasta kehittymassa olevan lainsdddannon vuoksi
alan kokoa ja markkinoiden painotuksia on vaikeaa ennus-
taa luotettavasti.

Kuluttajagenomiikkaa tarjoavien yritysten kannattavuus
on ollut toistaiseksi heikko, mikd on ajanut useita toimijoita
yritysmyynteihin, konkursseihin tai siirtdmaan testauspal-
velunsa yksinomaan terveydenhuollolle tarjottaviksi.

3Vierula, H. (21.2.2013). Geenitieto kaipaa turvallista varastoa. Lddkdrilehti.
Verkkojulkaisu saatavilla: http://www.laakarilehti.fi/uutinen.html?opcode=show/
news_id=13122/type=1 [Viitattu 6.6.2013]

ja sen perusteella pystyy itse analysoimaan helposti terveys-
tietonsa. Toisaalta esimerkiksi startup-yritys Genetrainer
rakentaa palvelutarjoomansa 23andMe-yrityksen laajan
geenitestituotteen tuottaman datan paalle.

Eri tyyppiset palveluntarjoajat profiloituvat eri tavoin ja
muodostavat tulonsa eri ldhteistd. Seuraavilla sivuilla esi-
telldan viisi liiketoimintamallia, jotka on tunnistettu kdyttaen
hyvaksi palvelun tyyppid, positiointia markkinoilla seka liike-
toimintamallin eri tekijoita. ll

Genomitiedon tulkinta ja kdyttaminen

DNA-datan selittdminen ja muuntaminen terveys- tai
muuksi hyodylliseksi tiedoksi.

Ymmérrys geenien merkityksesta ihmiselle paranee
vahitellen, mutta koko ajan nopeutuen.
Tulkintaosaaminen on yha niukka resurssi.

Markkina on keskittynyt harvoille toimijoille.

11

Markkinat ovat kehittymdssa ja paljon uusia toimijoita aloittaa.
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LIKETOIMINTAMALLI 1

Kattavat geenitestit kuluttajille ja
genomitietopankin materiaalina

Internetista tilattavat testipalvelut tarjoavat helposti yksildllista
genomitietoa kuluttajalle. Tiedolla saattaa olla kuitenkin
enemman kayttoa yritykselle kuin palvelun ostajalle.

Palvelu ja arvolupaus

Palvelussa kuluttaja voi testauttaa genominsa osittain tai
kokonaan. Tiedon avulla voidaan profiloida suhteellista sai-
rastumisriskia useisiin sairauksiin, henkilokohtaisia ominai-
suuksia, esivanhempiin liittyvaa tietoa tai ladkitykseen liitty-
vaa riskia. Testi tuottaa useimmiten suuntaa-antavaa tietoa.
Ostajalta saatetaan myds kerdta tietoa hdanen terveydenti-
lastaan ja ominaisuuksistaan. Palvelut voivat sisaltda sosiaa-
lisen median toimintojen kayttda tulosten jakamiseksi.
Palvelut lupaavat henkil6lle runsaasti perimainformaa-
tiota, parempaa ymmarrysta omasta terveydentilasta ja ris-
keistd, sekd monenlaista uteliaisuutta tyydyttavaa tietoa.
Palvelu auttaa ymmartamaan sukuhistoriaa ja joissain pal-
veluissa on mahdollista 16ytaa geneettisia sukulaisiaan.

Jakelukanavat

Jakelukanava on lahes yksinomaan internet: tuotteen tilaus
ja raportointi tapahtuu verkkopohjaisesti. Pakettiyritys toi-
mittaa ndytteen. Lisdksi voi olla mahdollisuus neuvonta-
palveluihin puhelimitse joko kiintednd osana palvelua tai
vapaaehtoisena lisdmaksusta.

Uteliaisuus

VAHVUUDET

+ Potentiaalisia ostajia on runsaasti.

Ansaintalogiikka

Kuluttaja maksaa testista kertamaksun, jota vastaan geeni-
ndyte analysoidaan ja tiedot raportoidaan internetpohjai-
sesti. Kuukausiveloitus palvelun kdytdsta on mahdollinen.
Suuri osa tuloista saadaan kuluttajalta suoramyynnista,
mutta ei sairasvakuutuksen kautta. Toinen osa tuloista tulee
keratyn genomitiedon ja tutkimuspalveluiden myynnista
julkisille ja yksityisille tutkimusyksikdille geeni- ja ladketutki-
mukseen. Ansaintalogiikkaan saattaa liittya aikomus market
exitistd, jolloin aikomuksena on kasvattaa asiantuntemusta
ja genomitietopankkia yrityskauppaa varten. Yritys saattaa
tehdd tappiota, mutta genomitiedon kayttdarvon olete-
taan olevan hyvin korkea.

Asiakassegmentit

Kuluttajat, jotka haluavat helposti tietoa omasta geeni-
perimastadn. Usein first mover -kuluttajia tai harrastajia,
ja harvemmin tarkkoihin ladketieteellisiin kysymyksiin vas-
tausta etsivia.

Genomitieto avainresurssina

Genomitieto on kriittinen avainresurssi. Yritykset pyrkivat
kerddmaan mahdollisimman laajan genomitietokannan,
joka on houkutteleva tutkimusyksikdille ja l1adkeyhtidille.
Yksil6llista genomitietoa voidaan jakaa eteenpadin.

HEIKKOUDET

= Pelkki kuluttajamyynti on
kannattavuudeltaan haastavaa.

+ Kuluttajien uteliaisuus ja trendit

Ladketieteellinen
tarve

Elintavat
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lisaavat kysyntaa.

— Kriittisen asiakasmassan saavut-
taminen on erittdin tirkeda.

— Kova regulaatiopaine.
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?23andMe

YRITYSESIMERKK]

Henkilokohtaisen
kontaktin maara

Vahan Paljon
Tulovirran lahde

Kuluttaja Muu
Kokemuksellisuus

Hyoty Huvi
Toiminta-alue

Paikallinen Maailmanlaajuinen

Geenitiedon osuus
palvelussa

Vahainen Merkittava

Muita yrityksii, jotka
toimivat samankaltaisella
liiketoimintamallilla

Counsyl (USA)

Yritys tarjoaa tuleville

vanhemmille laajaa
ominaisuus- ja tauti-
kantajuustestausta.

Geenitestit viihteena
ja tiedonkeruuna

23andMe on tilld hetkelli suosituin kuluttajille kattavia
geenitestauspalveluita tarjoava yritys. Yhtién tavoitteena on
saavuttaa miljoona kdyttdjédd tulovirran ja riskirahoituksen
turvin. Asiakkaiden genomidataa voidaan kdyttdd tutkimus-
tarkoituksiin ryhmdtasolla.

23ANDME on perustettu Kaliforniassa Mountain View’ssa vuonna 2006. Yritys tarjo-
aa kuluttajille netin kautta tilattavaa SNP-testid, jossa tutkitaan yksilon DNAsta noin
miljoona kohtaa ja jonka avulla arvioidaan suhteellisia sairausriskeja ja ominaisuuksia.
23andMe laajentaa toimintaansa runsaan rahoituksen (muun muassa Google ja
Googlen perustajia) turvin ja tavoittelee nostavansa kdyttdjamaaransa nykyisestd noin
350 000:sta miljoonaan. Testin hinta on laskenut vuoden 2008 noin 400 USD:sta 100
USD:hen. Yrityksen aiemmat kilpailijat ovat joko lopettaneet tai tulleet ostetuiksi.

Yrityksen arvolupauksessa kuluttaja saa laajasti tietoa suhteellisista terveysriskeists,
sukujuurista seka oppimisresursseja genomiikkaan tutustumiseksi. 23andMe korostaa
testien merkitysta tieteen ja personoidun ladketieteen edistamisessa ja vetoaa kulut-
tajien haluun osallistua merkitykselliseen tyohon.

23andMe:n jakelukanavana toimii pelkdstdan internet-palvelu ja etdamyynti. Seka
tilaus etta tulosten raportointi tapahtuu verkkoportaalissa. Verkkoportaali ja ohjelmis-
tot ovat yrityksen avainresursseja genomitiedon ohella.

Palvelu on suunnattu suurelle yleisolle. Kdytannossa helppokayttdinen seka tie-
teelliseen tietoon perustuva palvelu vetoaa erityisesti tekniikasta ja terveydesta kiin-
nostuneisiin sekd first mover -segmenttiin. Palvelu kilpailee my&skin yksittdistestien
kanssa.

Yrityksen ansaintalogiikka perustuu aggressiivisen hinnoittelun kautta laajentu-
vaan asiakaspohjaan. 23andMe tavoittelee ja on jo osin saavuttanut alan madraavan
markkina-aseman, jolloin genomitietoon perustuvat palvelut alkavat rakentua ekosys-
teemina 23andMe -testauksen ymparille (esimerkiksi Genetrainer). Toisaalta asiakas-
volyymista saatua genomitietoa voidaan hyddyntaa myymalld anonyymeja kohortteja
eteenpdin. Geenidata on yrityksen kriittinen avainresurssi niin palvelun tuottamiseksi
kuin tulovirran luomiseksi datan jélleenmyynnilla.

23andMe’std saattaa olla tulossa de facto -standardi kuluttajagenomiikan laajoissa
geenitesteissa. Suuret bioalan yhtiét ovat ostaneet 23andMe'n aikaisemmat kilpailijat
deCODER (Islanti, ensimmdinen DTC geenitestiyritys) ja Navigenics'n, jotka ovat lopet-
taneet kuluttajamyynnin.

www.23andMe.com
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DNA DTC

Koko genomin sekvensointi

DNA DTC on GeneByGene -yhtion tarjoama koko genomin
sekvensointipalvelu. Muutamat yhtiét tarjosivat sekvensointia
aikaisempina vuosina, mutta GeneByGene on tuonut palvelun
uudessa aallossa markkinoille. DNA DTC tarjoaa asiakkaalle
geenidatan raakamuodossa, jolloin kuluttaja voi valita ja ostaa
lisdarvoa tuottavat palvelut erillisind. Koko genomin sekven-
sointi tuottaa huomattavia mddrid dataa, josta voi paljastua
yksilolle merkittdvid asioita.

GENEBYGENE aloitti vuonna 2000 esimmaisenad yrityksend, joka tarjoaa kaupallisia
sukututkimustesteja (Family Tree DNA). Houstonissa, Texasissa toimiva yhtio tarjoaa
nykydan myds ominaisuustesteja (DNA Traits), sukulaisuustesteja (DNA Findings) seka
uusimpana koko genomin, mitokondria-DNAnR ja eksomin eli periméan aktiivisen osan
sekvensoinnit kuluttaja-asiakkaille (DNA DTC). Lisdksi tarjolla on koulutuspalveluita.
GeneByGenen divisioona Family Tree DNA toimittaa The Genographic Project’in geeni-
testauksen. Laajassa projektissa kartoitetaan ihmislajin esihistoriallisia leviamisreitteja.
GeneByGene pyrkii maailman johtavaksi geenitestaus- ja geenidiagnostiikkayrityk-
seksi ja on aktiivinen yritysostoissa.

DNA DTC:n arvolupaus on tuottaa tarkasti ja luotettavasti yksilon DNA:n emadsjar-
jestyksen raakadata. Tuotteeseen ei kuulu analyysia tai genomin tulkintaa, ja se on
padosin tarkoitettu tutkimustarkoituksiin. Kuluttaja saa raakadatan, jonka avulla han
voi hankkia tulkintatietoa haluamastaan paikasta.

DNA DTC:n tarjoaman sekvensoinnin tilaus ja datan toimitus tapahtuvat internet-
palvelussa. Asiakkaan tulee itse ottaa ja toimittaa testiin tarvittava verindyte, joten
tilausprosessissa saatetaan tarvita terveydenhuollon ammattilaista.

Ensivaiheessa kohderyhmana ovat genomialan asiantuntijat, tutkijat ja varakkaat
aiheesta kiinnostuneet. Tulkintapalveluiden vahaisyys rajoittaa testin laajaa myyntia.

Koko genomin testauksen hinta on talla hetkelld kuluttajalle 6 995 USD. Lisaksi yri-
tyksen ansaintalogiikkaan kuuluu keratyn genomitiedon hyddyntaminen tutkimus- ja
kehitystarkoituksiin. Geneettisen tiedon omistajuus sdilyy asiakkaalla, mutta GeneBy-
Gene pidattaa oikeuden kayttaa tietoa tulojen hankkimiseksi.

DNA DTC on yksi harvoista yrityksistd, jotka ovat lahteneet koko genomin sekven-
sointiin kuluttaja-asiakkaille, joten silla on mahdollisuus nousta alueen dominoivaksi
toimijaksi. Suurimpana rajoitteena on pelkdn DNA-raakadatan tuottaman lisdarvon
vahyys asiakkaalle: suuren datamassan tulkitseminen on vaikeaa ja korkea hinta on
vaikeasti perusteltavissa. Tilanne saattaa muuttua nopeasti, jos kuluttajille suunnatut
automaattiset tulkintapalvelut lisdantyvat. Tutkijoille suunnattuja tulkintaohjelmistoja
on jo saatavilla (mm. Knome ja Complete Genomics).

GenebyGenen Family Tree DNA:n kautta saa myds oman suppeamman genomi-
tietonsa raakadatana. Datan voi itse analysoida esimerkiksi verkosta l0ytyvalla
Promethease-tyokalulla, jota myds ammattilaiset kdyttavat.

www.genebygene.com
www.dnadtc.com
www.familytreedna.com
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llumina

Yritys on johtava geneettisten
testien laitteiston ja tekno-
logian toimittaja. llumina

tarjoaa kiinnostuneille koko

genomin sekvensointia geno-
mitieto-konferenssin kautta.
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LIKETOIMINTAMALLI 2

Genomiikka osana yksilollistd
terveyssuunnittelua

Liiketoimintamallissa yksilollista genomitietoa kaytetaan osana
laajempaa terveyspalvelupakettia. Geenitestauksella pyritaan
erityisesti erottautumaan markkinoilla.

Palvelu ja arvolupaus

Palveluun sisdltyy usein yksildllinen terveyssuunnittelu
genomitiedon ja keratyn elintapatiedon pohjalta seka hen-
kilokohtainen ohjaus elintapojen muuttamisessa.

Sovellusalueita ovat erityisesti elintapamuutokset pitka-
aikaissairauksien yhteydessa tai ennakoivasti. Palvelut pyr-
kivat ndyttaytymaan ladketieteellisind ja uskottavina.

Genomitiedon luvataan tuottavan lisdarvoa mahdollis-
tamalla taysin yksildllinen elintapaohjelman suunnittelu,
jotta pdastaan optimaalisiin terveystuloksiin. Palvelussa
voi olla muun muassa seuraavia osa-alueita:

e ruokavalion optimointi genomiikan avulla,
nutrigenomiikka

e sairausriskien tunnistaminen

e yksildllisen liikuntatyypin tunnistus ja
vammautumisriskin arviointi.

Jakelukanavat

Kokonaisvaltainen palvelu tarjotaan useimmiten moniam-
matillisesti ja kontaktipalveluna. Palvelua saatetaan laajen-
taa mobiilisovelluksilla ja etdyhteyksin.

Uteliaisuus

VAHVUUDET

+ Tarve ja hyoty on ilmeinen.

Ladketieteellinen
tarve

Elintavat

+ Muutostrendi, jossa henkil$ ottaa
enemman vastuuta terveydestian.

Ansaintalogiikka

Palvelu myydaan kokonaisuutena, joka sisdltaa yksilollisen
suunnittelun, kdynnit ja geeni- sekd muut testit. Tarjolla voi
olla erikokoisia ja laajuisia palvelutuotteita.

Palvelun maksaja voi olla vakuutusyhtio (USA) tai kulut-
taja itse. Vakuutusyhtioilla saattaa olla kannuste toimivaan
ennaltaehkdisyyn, jolloin kalliit komplikaatiot estetaan.

Asiakassegmentit

Pitkaaikaissairautta sairastavat tai riskiryhmdssa olevat,
jotka haluavat muuttaa elintottumuksiaan.

Genomitieto avainresurssina

Genomitieto on osa palvelua ja sitd kohdellaan kuten muuta
ladketieteellista potilastietoa. Geenitestaus teetetddn usein
alihankintana. Genomitietoa ei useimmiten kdyteta hyvaksi
muutoin kuin palvelun tuottamiseksi, mutta genomitiedon
kdyttd auttaa erottautumaan kilpailijoista tieteellisyydel-
[aan.

HEIKKOUDET

— Markkina ei viel4 kypsa geeni-
perusteisille ennaltaehkaisy-
palveluille.

— Vakuutusyhtitiden suhtautuminen
ennaltaehkiiseviin palveluihin.
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MD Revolution

YRITYSESIMERKK]

Genomitieto kokonaispalvelun osana

San Diegossa toimiva MD Revolution on alkuvaiheen yritys,
joka tarjoaa genomitietoon perustuvaa yksilollistd licke-
tiedettd. Palvelussa asiakkaalle ridtdloidddn ennaltaehkdisevi
elintapasuunnitelma ja muutosta tukeva seuranta. Yritys
hyodyntid genomitietoa, moniammatillisuutta ja mobiili-
ratkaisuja luoden uudenlaisen palvelumallin.

MD REVOLUTION on ladkdrien perustama yritys, joka tarjoaa henkil6kohtaisia terveys-
suunnitelmia kdyttaen hyvaksi geenitestausta ja terveysseurannan mobiilisovellusta.
Palveluun sisaltyy nutrigenomiikkaa, sairausalttiuskartoitus seka ladkevasteen ennus-
taminen erityisesti sydan- ja verisuonisairauksissa. MD Revolution hankkii varsinaisen
geenitestauksen Pathway Genomics -testausyritykselta.

Terveysohjelmien ldhtohinta on noin 900 dollaria sisdltden ladketieteellista seu-
rantaa 90 pdivasta yhteen vuoteen. Eri tasoiset palvelupaketit hinnoitellaan kokonais-
hinnalla palvelun pituuden ja intensiivisyyden perusteella.

MD Revolutionin arvolupaus on parempi terveys ja sairauksien ehkaisy yksil6llisella
ja kokonaisvaltaisella terveysohjauksella. Yritys korostaa henkilokohtaista tukea elin-
tapamuutokseen ja suunnitelman ladketieteellista perustaa. Arvolupauksen toteutta-
miseen on valittu useita toisiaan tukevia jakelukanavia: tapaamiset kasvokkain, eta-
yhteysratkaisut seka mobiilialustalle rakennettu mHealth-ratkaisu.

MD Revolutionin potentiaalisia asiakkaita ovat terveydestadn huolestuneet ja elin-
tasosairauksien riskiryhmdssa olevat tai jo sairastuneet henkilot. Impulssi palvelun
kdyttoon saattaa tulla henkilon lahipiiristd tai muualta terveydenhuollosta.

Yritys pyytda ohjelmasta kokonaishinnan joko suoraan kuluttajalta tai vakuutus-
yhtion kautta. Hinnoittelumalli tdhtaad voimakkaasti kokonaispakettiin ja palvelun osia
ei eritella.

Genomitietoa kdytetdan keinona parantaa yksil6llista terveyssuunnittelua, mutta
se muodostaa vain osan kokonaispalvelusta. Geneettinen testaus on mydskin voi-
makas tapa erottautua muista elintapamuutospalveluita tarjoavista kilpailijoista.
Geenitestien tuottaman tiedon varsinainen hyoty henkilokohtaisessa terveyssuunnit-
telussa on yha tieteellisesti todentamatta.

MD Revolutionin tarjooma on lupaava ja seuraa terveydenhuollon muutosta kohti
yksilollisyyttd ja korostaa potilaan omaa roolia terveytensa tekijana. Palvelulupaus
paassee todelliseen potentiaaliinsa vasta kun genomitiedon tulkinta kehittyy ja ter-
veydenhuollon valtavirta omaksuu genomitietopalveluiden kdyton, ja suosittelee niita
laajasti.

www.mdrevolution.com
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Health Puzzle
(Suomi)

Suomalainen startup
rakentaa mobiilialustaa,
joka yhdistelee geneettista
tietoa ja elintapaseurantaa
henkilkohtaisen terveys-
suunnittelun mahdollista-
miseksi.

Teq

Alkuvaiheen yritys, joka
kehittas digitaalista alustaa,
jossa yhdistelld4n geneettista,
elintapa- ja terveystietoa.
Palvelu on t4ll4 hetkelld
beta-testausvaiheessa.
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LIKETOIMINTAMALLI 3

Kattaville geenitesteille
rakentuvat palvelut

Kattavat geenitestit tuottavat tietoa, joiden paalle muut yritykset
voivat rakentaa oman palvelutarjoomansa. Tulkintapalveluiden
avulla genomidata saa kdytannon merkityksen.

Palvelu ja arvolupaus

Liiketoimintamallissa yritys kdyttaa hyddyksi muussa pai-
kassa tuotettua yksilollista genomitietoa palvelun tarjoami-
seksi. Yritys ei itse tee geenitestausta, vaan kdyttaa alustana
geenitestiyrityksen tuottamaa dataa. Myds geenineuvonta-
palvelut voidaan lukea genomitietoa alustana kayttavaksi
liiketoiminnaksi. Eri palvelutyyppeja voivat olla elintapa-
palvelut, ikdantymishoitopalvelut tai sukututkimuspalve-
lut. Palvelut eroavat ladketieteellisista palveluista usein valt-
taakseen alaan liittyvan saantelyn.

Tarjoaja lupaa tuottaa genomitiedon avulla yksil6llista
ja personoitua tietoa esimerkiksi liilkkumistavoista ja ravit-
semuksesta. Palvelun avulla asiakas voi saavuttaa parhaan
geneettisen potentiaalinsa, valita oikeanlaisen ruokavalion
jamuut eldmadntavat paremman terveyden saavuttamiseksi
tai saada mielenkiintoista tietoa edellisista. Arvolupaus pe-
rustuu genomitiedon syvempaan ymmarrykseen ja aiem-
man testin laajempaan kdyttéarvoon.

Jakelukanavat

Alan toimija voi tarjota genomitiedon tulkintapalvelua ja
siihen liittyvia suunnitelmia joko tdysin sdahkdisesti tai 13-
hipalveluna. Tdysin sahkdisissa ratkaisuissa verkon valityk-
selld vastaanotettu genomitieto tulkitaan raportiksi, joka
toimitetaan verkkopalvelussa asiakkaalle. Tulkintapalve-
lu voi tapahtua myds puhelimitse tai henkilékohtaisella
kaynnilla.

Uteliaisuus

VAHVUUDET

Ladketieteellinen
tarve

Elintavat

+ Tulkintapalveluille on laaja tarve seki
paljon mahdollisia kayttokohteita.

+ Jakelumallista riippuen joko erinomainen
skaalautuvuus tai pienet kiinteit kulut.

Ansaintalogiikka

Kuluttaja maksaa palvelusta joko kertamaksun (yksittdinen
raportti), kuukausimaksun tai tuntiperusteisesti (geenineu-
vontapalvelut). Hinnoittelussa pyritaan edullisuuteen, koska
kuluttajan on hankittava geenitestaus erikseen. Sahkoisissa
palveluissa on alkuvaiheen ohjelmistoinvestointien jalkeen
erinomainen skaalaetu.

Asiakassegmentit

Kohderyhména ovat geenitestin jo hankkineet tai palvelun
innoittamana sen hankkivat kuluttajat. Alkuvaiheessa tal-
ldisia ovat esimerkiksi omista eldméantavoista kiinnostuneet
erityisryhmat tai harrastajat, mutta geenitulkinnan paran-
tuessa kohderyhmat voivat laajentua.

Genomitieto avainresurssina

Genomitieto on palvelun edellytys. Tiedon omistajuus sdilyy
yleensa asiakkaalla, mutta riippuu voimakkaasti yrityksen
tietosuojasopimuksesta. Erotuksena esiteltyyn liiketoimin-
tamalliin 2, tdssa liiketoimintamallissa genomitieto on kriit-
tinen edellytys palvelulle.

HEIKKOUDET

= Markkina on nuori.

— Tulkintaan tarvittava tieteellinen
tieto on monilta osin vaillinaista.

+ Pienempi regulaatiopaine.
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Genetrainer YRITYSESIMERKK]

Geenidata palvelualustana

Genetrainer on brittildinen startup, joka on kerdnnyt paljon Henkilokohtaisen

o . . 0o TT oo oo . . k k 0 ssss oo
kiinnostusta kehittdmadllidn tuotteella. Yritys lupaa tarjota ontaktin maara

henkilokohtaisen litkuntasuunnitelman muutamassa minuu- u
Vahén Paljon

tissa perustuen esimerkiksi 23andMe-palvelusta saatuun

geenidataan. Liiketoiminta perustuu genomitiedon tulkintaan, HHLEREDLELTE

ohjelmisto- ja algoritmikehitykseen sekd skaalautuvuuteen. |
Kuluttaja Muu
Kokemuksellisuus
GENETRAINER on vuonna 2013 perustettu vield kehitysvaiheessa oleva palveluyri-
tys, joka lupaa geneettisen tiedon avulla luoda asiakkailleen henkilokohtaisen fitness- .
suunnitelman. Yritys keraa talla hetkella riskirahoitusta ja kokoaa yhteistyoverkostoa. Lyet X
Kumppaneina on muun muassa sykemittarivalmistaja Polar ja GPS-paikannusyhti® Toiminta-alue
Garmin.
Genetrainerin arvolupaus on yksildllinen ja optimaalinen liikuntasuunnitelma, joka [ |
mahdollistaa henkilokohtaisten liikuntatavoitteiden saavuttamisen mahdollisimman Paikallinen Maailmanlaajuinen

tehokkaasti. Genetrainer lupaa raportin muutamassa minuutissa geenidatan saami-
sesta. Yritys tahtda maailmanlaajuisille markkinoille ja ainoa jakelukanava on siten
verkkopalvelu.

Yritys profiloituu samalle kohderyhmalle kuin monet fitness-palvelut: terveydes- B
taan kiinnostunut riittdvan maksukykyinen vaesto. Genetrainer hyodyntaa tamanhet-
kista quantified self ja self-hacking trendia, jossa yksil6llista hyvinvointia pyritaan opti-
moimaan tieteelliselld tarkkuudella.

Ansaintalogiikka perustuu erittdin hyvaan skaalautuvuuteen: Genetrainerin ydin
on ohjelmistoalgoritmit ja raportointiautomaatio, mika mahdollistaa syotetyn geeni-
datan analysoinnin sekd asiakasraportoinnin nopeasti. Palvelun hinnoittelumallia tai
kuluttajahintaa ei ole viela julkistettu.

Genetrainer saa geenidatan kaupallisesti tarjolla olevista direct-to-consumer
-geenitestauspalveluista kuten 23andMe tai Family Tree DNA. Palvelu tukee myds jo
lopettaneiden yritysten geenidataa (deCODEme ja Navigenics). Geenidata on palve-

Geenitiedon osuus
palvelussa

Vahédinen Merkittava

lun perusta ja on mahdollista, ettd sita kdytetdan palvelun kehittdmiseen edelleen. Muita yrityksii, jotka
Genetrainer ndyttda edustavan genomitietoon perustuvan yritysekosysteemin toimivat samankaltaisella
syntyd. Ekosysteemialustana toimii kdytanndssa 23andMe, mutta tulevaisuudessa liiketoimintamallilla
mika tahansa laajaa geenitestausta tai koko genomin sekvensointia tekeva taho. . .
o Lo : e ) Genetic Genie (USA)
Liiketoimintamalli mahdollistaa melko kevyen tavan aloittaa liiketoiminta, silla kyseessa

on ohjelmistotuotteeseen perustuva helposti skaalautuva palvelu. Mallin perusedelly- Ilmainen palvelu tekee
tyksid ovat yksilollista geenitestausta tehokkaasti tuottavat tahot ja riittava tutkimus- 23andMe .—ra:j\kadatan
tieto. Kehityskulku saattaa seurata mobiiliekosysteemien syntyd, jossa vahvojen mobii- avulla yksilollisen suppean
likdyttojarjestelmien, kuten Android, ymparille syntyy runsaasti alustan paalle kasvavaa
liiketoimintaa. Promethease (USA)

Promethease tarjoaa inter-

metabolia-analyysin.

netissi genomitiedon tul-
kinnan palvelua geenitestien
lisaksi. Palvelun perustaso on

ilmainen ja maksamalla on

mahdollista ostaa palvelusta

paranneltu versio (ns. free-
www.genetrainer.com mium-malli).
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LIKETOIMINTAMALLI 4

Lidketieteelliset
tasmdtestit kuluttajille

Omasta sairausperimastaan huolestunut henkild voi
teettda tarkan tasmatestin, joka tuottaa kliinista
tietoa sairausriskista tai kantajuudesta.

Palvelu ja arvolupaus

Asiakas voi testaamalla hankkia vastauksen tiettyyn ter-
veyttadn koskevaan kysymykseen. Testit ovat lddketieteel-
lisia vaikka niita tarjotaankin yksityisesti kuluttajille. Useim-
missa maissa ladketieteellisia testeja tehdaan padosin osana
julkista terveydenhuoltoa.

Kuluttajatestaukseen liittyy aina lddketieteen ammat-
tilaisen tulkinta ja tuki testituloksille. Tunnetuimpia testi-
tyyppeja ovat harvinaisten geneettisten sairauksien tes-
tit ja vanhemmiksi aikovien kantajuustestit. Myds isyys- ja
sikiotestaus voidaan lukea tdhdn luokkaan. Rintasyopa-
riskid ennustava BRAC-geenitestid voidaan tarjota omasta
sairastumisriskistaan huolestuneille asiakkaille.

Palvelu lupaa antaa ostajalle hdnen tarvitsemansa tie-
don luotettavasti ja tarkasti sekd kommunikoida tulokset
asiakkaan ymmartamalla tavalla. Asiakas voi tiedon avulla
tehda eldamanvalintoja, jotka saattavat vaikuttaa suuresti
hdnen terveyteensa.

Jakelukanavat

Jakelukanavana toimii ldhes yksinomaan joko tervey-
denhuollon ammattilaiset yleisessa terveydenhuolto-
jarjestelmdssa tai erikoistuneet klinikat. Yhdysvalloissa
geenitestausta markkinoidaan suoraan kuluttajille, mutta
useimmiten tilaus tapahtuu ammattilaisten kautta tarvit-
tavan tuen varmistamiseksi. Ladketieteen ammattilaisten
kaytto jakelukanavana lisaa testien legitimiteettia kulutta-
jan silmissa.

Uteliaisuus

VAHVUUDET

korkeaa hintaa.

Ladketieteellinen
tarve

Elintavat kaytto yleistyy.

+ Korkean profiilin palvelusta voi pyytai

+ Ladketieteen kehittyessi testien

Ansaintalogiikka

Testipalvelut ovat usein kalliita, mutta kuluttaja on valmis
maksamaan korkean hinnan ladketieteellisesta tarkkuu-
desta ja asiantuntija-avusta. Maksajana voi olla kuluttaja tai
vakuutusyhtio.

Asiakassegmentit

Kuluttajat, joilla on tarkka tietotarve esimerkiksi perheessa
esiintyvan perinndllisen taudin vuoksi ja joilla on varaa pal-
veluun.

Genomitieto avainresurssina

Tarjoavalle yritykselle genomitieto mahdollistaa palvelun ja
testien jatkokehittelyn. Genomitieto on valttamaton ja kiin-
ted osa palvelua.

HEIKKOUDET

= Spesifit testit ovat alttiita
kilpailulle, jos patenttisuojaus-
kaytannot muuttuvat.

— Koko genomin sekvensointi voi
tehda yksittiistestit turhiksi.
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Myriad Genetics YRITYSESIMERKKI

Laaketieteellista tasmatestausta

Myriad Genetics on yhdysvaltalainen liiketieteellisid geeni-
testejd kehittdvdi ja myyvd yritys. Muun muassa néytteliji
Angelina Jolie oli Myriad Geneticsin asiakas ennen pddtostddn
ennaltaehkdisevdstd rintaleikkauksesta. Yrityksen geenipaten-
tointi on heridttinyt laaja keskustelua geenitestiyritysten
toiminnasta.

MYRIAD GENETICS on perustettu vuonna 1992 laaketieteellisten sydpariskia ennus-
tavien geenitestien kehittamiseksi ja kaupallistamiseksi. Yhtio on patentoinut muun
muassa ns. BRACAnalysis-testin, jolla tutkitaan perinndllista alttiutta rinta- ja muna-
sarjasyopdan. Myriad Genetics yritti patentoida BRAC -rinta- ja munasarjasydpdgee-
nin, mutta Yhdysvaltain korkein oikeus paatti kesdkuussa 2013, ettei ihmisesta [0yty-
vid geeneja voi patentoida.

Yrityksen arvolupaus on ladketieteellinen tarkkuus ja korkeatasoinen riskiarviointi
geenitestauksen avulla. Myriad Genetics profiloituu selvasti terveydenhuollon kump-
panina. Talld hetkelld yritys tarjoaa noin kymmenta tdsmatuotetta.

Testien jakelu tapahtuu terveydenhuollon ammattilaisten kautta, jotka voivat tilata
testin suoraan internet-palvelusta. Myriad Genetics edistaa aktiivisesti kuluttajien
omaa aktiivisuutta geenitestien kysyjana. Terveydenhuolto jakelukanavana mahdol-
listaa osittain vakuutuskorvausten kdyton seka varmistaa asiakkaan saaman tuen tes-
tin tuloksille ja mahdollisille hoitopdatoksille. Myriad tuottaa myds paljon koulutus-
materiaalia asiakkaidensa tueksi.

Myriad Geneticsin ansainta perustuu omalle tuotekehitykselle, patenttisuojalle ja
ladketieteellisista tuotteista pyydettavalle korkealle hinnalle. Testipalveluiden maksa-
jana voi toimia asiakas itse tai terveysvakuutus. Ladketieteellisten testien kilpailua hil-
litsee tiukka saantely ja hyvaksymiskaytantojen tiukkuus.

Yhtio kadyttda huomattavia maaria genomitietoa tuotekehittelyssa. Testien tuot-
tama tieto on ladketieteellista ja yritys kdyttaa sita lahes varmasti omassa tuotekehi-
tyksessaan.

Ladketieteellisten tasmatestien maara tulee luultavasti lisdédntymaan runsaasti lahi-
vuosina ja liikketoiminta alalla tulee kehittymaan. Yksittdisia testeja tarjoavien yritys-
ten liiketoimintamallin pahin uhka on koko genomin sekvensoinnin halpeneminen
- yksittdisen testin sijaan voidaan lukea koko DNA. Tall6in geeniperimdn tulkinta-
asiantuntemuksen merkitys kasvaa entisestaan.

Yhdysvaltain korkeimman oikeuden pdatds kieltdd ihmisen geenien patentointi
saattaa vahentaa lyhyella aikavalilla sijoittajien kiinnostusta ladketieteellisiin testeihin.
Testiteknologia on kuitenkin erikoistunutta ja suojattavissa ja korkealuokkaisiin
genomitietopalveluihin tarvittava ammattitaito on vaikeasti hankittavissa, joten
pidemmalla aikavalilld geenipatenttien rajoittaminen enemmankin mahdollistaa
vaihtoehtoisten teknologioiden syntymista.

www.myriad.com
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Muita yrityksia, jotka
toimivat samankaltaisella
liiketoimintamallilla

Kimball Genetics
(USA)

Yritys (osa Labcorp’ia) myy
monia tdsmageenitesteja
suoraan kuluttajille.

Medichecks (UK)

Yritys myy hyvin laajaa va-
likoimaa laboratoriotesteja,
mukaan lukien useita geeni-
testaustuotteita.
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LIKETOIMINTAMALLI 5

Suppeat ominaisuustestit

Kuluttaja voi selvittda omaan tarkoitukseensa rajattuja osia genomistaan.
Tarve on usein "hauska tietad” tasoa tai halu elaa terveellisemmin.

Palvelu ja arvolupaus

Elintapatesteja on tarjolla suuri ja sekalainen joukko.
Yksittdistesteilld voi mm. testata laktoosi-intoleranssi- tai
karvaan maistamisgeenin muodon, etsia apua ravintosaan-
nin parantamiseen tai parhaan liikkuntatyypin [0ytamiseen.
Palveluita yhdistaa usein keskittyminen yhteen tarpeeseen.
Testeihin liittyy harvoin henkilokohtaista konsultaatiota
testin tuloksista.

Palveluiden arvolupaukset liittyvat eldméanlaadun
parantamiseen, ei niinkdan sairauksien ehkdisyyn tai muu-
hun ladaketieteelliseen tarpeeseen. Eri tarjoajat saattavat
luvata muun muassa vanhenemisen hidastamista autta-
vaa genomitietoa, parempaa urheilullista suoriutumista
ymmartamallda omaa geeniperimada, tai ymmarrysta yksi-
I6llisistda ominaisuuksista.

Jakelukanavat

Jakelukanavat pyrkivat lahelle kuluttajaa. Suoran internet-
myynnin lisdksi apteekit, vaihtoehtoishoitopaikat ja kau-
neussalongit voivat markkinoida ja jélleenmyyda testeja
omien palveluidensa kyljessa.

Uteliaisuus

VAHVUUDET

+ Pienempi sdantelypaine tarkan
palvelusuuntauksen ansiosta.

Ladketieteellinen
tarve

Elintavat

+ Kuluttajien uteliaisuus ja trendit
lisdavit kysyntaa.

Ansaintalogiikka

Testistd ja palvelusta maksetaan useimmiten kertamaksu.
Kuluttaja maksaa testin aina itse. Yksittdisten testien hinnat
liikkuvat noin 50-200 euron valilla sisaltaen testipakkauk-
sen, laboratorioanalyysin ja maardmuotoisen raportin.

Asiakassegmentit

Usein korkea hinta suhteessa palvelun spesifisyyteen rajoit-
taa ostajien maaraa: asiakkaat ovat tietystd asiasta innostu-
neita ja riittdvan maksukykyisia. Esimerkiksi liilkkumistyyp-
pitestin asiakkaat voivat olla terveysharrastajia.

Genomitieto avainresurssina

Genomitietoa kdytetdan lahes yksinomaan palvelun tuot-
tamiseksi, ja keratylla tiedolla on harvoin muita kdyttotar-
koituksia. Geenitestauksen padsyy on erottuminen mark-
kinoilla. Testeista syntynyt genomitieto saattaa paatya
alihankkijoina toimiville laboratorioille riippuen yrityksesta.

HEIKKOUDET

— Genomitiedon hyéty on usein epaselva.

— Asiakkaina saattaa olla vain pieni
erityisryhma.

— Laajat geenitestit tarjoavat paljon enemméin

tietoa halvemmalla tai samalla hinnalla.
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Genecodebook Oy

YRITYSESIMERKK]

Yksittaistesteja uteliaille kuluttajille

Suomalainen Genecodebook Oy tarjoaa kuluttajille suunnattuja
tasmdtestejd. Oululainen yritys myy viiden testin valikoi-
maansa nettikaupan ja apteekkijilleenmyyjien kautta. Testit
tuottavat terveystietoa tai fenotyyppitietoa. Yksittdistestien
on vaikea kilpailla hinnalla laajojen geenitestien kanssa.

Vuonna 2010 perustettu oululainen GENECODEBOOK OY tarjoaa viitta kuluttajatestia,
jotka perustuvat yhden tai muutaman emasparin vaihtelun (SNP, “snippi”) tutkimiseen
naytteesta. Testeilld voi tutkia muun muassa makuaistia, laktoosi-intoleranssia ja joita-
kin sairausriskeja. Lisaksi yhtio suunnittelee laajentavansa palvelutarjontaansa kliini-
sille toimijoille seka yksityisella etta julkisella sektorilla.

Palvelu sisdltaa geenitestauspakkauksen, laboratorioanalyysin seka tulosten tul-
kinnan verkkopalvelussa. Arvolupaus riippuu testista: joko yksittdisen sairauden riskin
tunteminen, mika saattaa ohjata asiakasta hakeutumaan seurantaan, tai makuaistites-
tissd huvi sekd uteliaisuuden tyydyttaminen.

Genecodebook Oy:n jakelu tapahtuu nettikaupan ja apteekkien kautta. Jakeluka-
navilla yritys pyrkii mahdollisimman ldhelle kuluttajaa. Palveluun ei sisally verkkora-
portin lisaksi geenikonsultointia. Apteekkimyynnissa farmaseuttinen henkilékunta voi
tarjota neuvoa osaamistasonsa mukaan.

Yksittdisten testien hinta on 96-169 euroa ja ansaintamalli perustuu kuluttajan
maksamaan kertamaksuun. Genecodebook Oy ei myy tai valita testeissa syntynytta
genomitietoa eteenpdin, mutta muiden geenitestiyritysten tavoin saattaa kdyttaa
tietomassaa omien palveluidensa kehittamiseksi.

Testaus on suunnattu joko tietysta sairausriskista huolestuneille tai huvikdyttoon
kuten lahjaksi viiniharrastajalle. Apteekkien kautta myytavat testit voivat vedota varak-
kaisiin herateostajiin.

Genecodebook Oy:n liiketoimintamalli on haastava. Yritys teki vuonna 2012 yli
80 000 euroa tappiota hyvin pienelld liikevaihdolla. Yritys ei ole tuonut uusia testeja
markkinoille vuoden 2011 jalkeen.

Yksittdisten testien kovimpana kilpailijana ovat laajat testit, joiden hinta on pudon-
nut huomattavasti. Samalla hinnalla teetettava laaja geenitesti tuottaa jopa tuhatker-
taisia madria tietoa verrattuna suppeaan geenitestiin. Genecodebook Oy:n testien
valttina voi olla apteekkien kautta I0ytyva asiakaskunta.

www.geenitesti.fi
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Muita yrityksia, jotka
toimivat samankaltaisella
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GenePlanet
(Slovenia)

Euroopassa toimiva
GenePlanet tarjoaa
muutaman kymmenen
tuotteen valikoiman geeni-
testeji eri tarkoituksiin.

CoolGenes (UK)

Yritys aloittaa ldhiaikoina
useiden ei-laiketieteellisten
geenitestien myynnin verkko-
kaupassa kuluttajille.
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Liiketoimintamallien yhteenveto

Taulukossa on esitetty tunnistettujen kuluttajille suunnattujen
genomitietopalveluiden liiketoimintamallien paakohdat seka

Arvolupaus : Terveysriskien
kuluttajalle : ymmarrys, huvi : avulla rakennettu : geenitestin avulla : vastaus asiakasta : dyllista tietoa hen-
: sekd mahdollisuus  : terveyssuunnitel- : tehty yksil6llinen - askarruttavaan . kilon yksittaisesta
. tutustua genomiik- : majakokonaisval- : elintapapalvelu . lasketieteelliseen  : ominaisuudesta.
: kaan. : tainen elintapa- : helposti ja nopeasti. : kysymykseen. :
3 : muutoksen tuki.  : 3
Jakelu- : Tilausetdndjara-  : Kasvokkain, . Internet-raportti : Useimmiten tervey- : Useimmiten tervey-
kanavat portointi internet- etayhteydelld ja asiakkaan datasta. denhuollon kautta, denhuollon kautta,
. portaalin kautta. : mobiilialustalla. : myds internet- : myos internet-
: - tilaus. : tilaus.
Asiakas- First movers, Elintapamuutosta Eldmantyylistadn Maksukykyiset Innokkaat ja maksu-
=22 0 genomiikasta kiin-  : hakevat, teknolo-  : kiinnostuneet, : omasta sairaus- . kykyiset first mover
kOhderyhmat : nostuneetjatietyt : giaorientoituneet, : fitness-harrastajat, : riskistadn kiinnos-  : -asiakkaat.
. erityisryhmatriip-  * elintasosairauksista : quantified self : tuneet. :
: puen palvelusta. ¢ karsivat. ¢ -harrastajat. :
Ansainta- : Edullinen kulut- : Laajasta palvelusta : Houkutteleva hin- : Huolestunutasia- : Kuluttajien maksa-
Iogiikka . tajahinta ja suuri . peritddn melko kor- : noittelu ja voimakas : kas maksaa lddke- : mat kertamaksut.
. asiakasmaara. . keaa hintaa. Ladke- : skaalaedun tavoit- : tieteellisen testin :
. Geenidatan tutki-  : tieteellinen palvelu : telu. My6s tuntipe- : luotettavuudesta :
: muskaytto. : jamahdollisuus : rusteinen ansainta- : preemiota. Mahdol- :
H * vakuutuskorvauk- : malli. : lisuus vakuutuskor-
: seen H : vaukseen.
Avain- Genomitieto on Genomitieto on Genomitieto on Genomitieto on Genomitieto on
resurssit . kriittinen avain- : osapalvelutarjoo- : palvelutarjooman : tuotekehitykselle  : tuotekehitykselle
. resurssijayksitu-  : man luomista. . perusta. Ohjelmis-  : kriittinen resurssi.  : kriittinen resurssi.
¢ lonmuodostuksen : Ammattihenkil6tja : to-osaaminen on : ¢ Asiakkailta keratyn
. lahde. Keratyn . ohjelmistot tarkein : kriittinen resurssi. : tiedon jalleenmyyn-
: tiedon arvo on : resurssi. i : tiarvo on huono.
: huomattava. H H
Arvio : Liiketoimintamalli : Nouseva malli, : Suuri potentiaali, : Toimiva mallija . Haastava malli ja
liiketoiminta- . vaatii voimakkaan : mutta genomi- . kun geneettisen : kysyntd kasvaa. : vaikeuksia kilpail-
. . markkina-aseman. : tiedon tulkinnan : tiedon tulkinta ke- : Koko genomin . la hinnalla laajo-
mallista : Osatoimijoistaon : vaillinainenym- : hittyy. Ohjelmis- : sekvensointi : jen testien kanssa.
. siirtynyttervey- ' mérrysvaivaavie- : toonperustuvan : voi muuttaa liike- :
: denhuollon testi- : li joitakin vuosia. : palvelun aloitta- : toimintamallin
: toimittajiksi. H . minen verrattain  : tdysin.

arvio liikketoimintamallien vahvuuksista ja tulevaisuudesta.

Kattavat
geenitestit
kuluttajille

ja genomi-
tietopankin
materiaalina

Genomiikka
osana
yksilollistd
terveys-
suunnittelua

Genomitiedon

Kattaville
geenitesteille
rakentuvat
palvelut

Muualla tehdyn

: nopeaa.

Lédke-
tieteelliset
tdsmditestit
kuluttajille

: Luotettava ja tarkka

Suppeat
ominaisuus-
testit

Hauskaa ja hyo-

Genomitietopalveluita tarjoavat yritykset saattavat tarjota myos kliinisié palveluita terveydenhuollolle, mutta
niiden osalta litketoimintamalli on erilainen. Terveydenhuollossa, hoidon yhteydessd kéiytettdiviit geenitestit ovat
tamdn katsauksen ulkopuolella.
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Litketoimintamallien vertailu

Tunnistettujen viiden liikketoimintamallin yleisyydessa, toimivuudessa ja tulevai-
suuden potentiaalissa on suuria eroja. Tutkimustiedon huima kehitys, yksilollisten
elintapojen trendit, patentointikdytanndt ja regulaatio ohjaavat liiketoimintaa.

Kattavat geenitestit kuluttajille ja Yleisyys
1 genomitietopankin materiaalina Harvinainen || [l || Vieinen
Mallilla toimivia yrityksia on pieni maard, mutta toimijat ovat jo melko vakiintu- Kannattavuus
neita. Laboratoriosdantely ja volyymietu keskittanevat markkinoita harvemmille Huono [ Hyva
toimijoille jatkossakin. Testikustannukset laskevat erittdin nopeasti. Mallin kan- Potentiaali
na.ttavuus.on kulutta.Jamyy“nnlfsa taIIa.hetkeII.a helkko tai tyydyttava, ja perustuu Vahsinen B s
osin geenidatan tutkimuskdyton tuomiin tuloihin.
Genomiikka osana yksildllista terveyssuunnittelua Yieisyys
2 Palveluille on selkeé ja perusteltu tarve. Toimijoita on talla hetkelld vdhén ja useim-  Harvinainen [JJj Yleinen
miten startup-vaiheessa. Yritysten maara tullee kasvamaan ja liiketoimintamallit Kannattavuus
kehittymaan uudenlaisiksi. Malli on potentiaalisesti kannattavuudeltaan hyva. Huono [ Hyva
Skaalautuvuus riippuu tdysin henkildkohtaisen palvelun ja séhkdisten ratkaisujen Potentiaali
tasapainosta. Véhainen . Suuri
Kattaville geenitesteille rakentuvat palvelut Yieisyys
3 Alueella toimii vahadinen maara alkuvaiheen yrityksid, mutta uusia yhtigita perus-  Harvinainen [Jli Yleinen
tettaneen runsaasti lisaa. Liiketoimintamalli hy6tyy suuresti laajojen geenitestien Kannattavuus
ja genomin sekvensoinnin halpenemisesta ja yleistymisestd. Malli mahdollistaa Huono B v
monien korkean lisdarvon ja hyvdn skaalautuvuuden palvelujen kehittamisen. Potentiaali
Véhainen . Suuri
Laaketieteelliset tasmatestit kuluttajille Yieisyys
4 Arvokkaat, mutta tarkat testit sdilyttanevat ja kasvattanevat asemaansa kuluttajien  Harvinainen [ | Yleinen
tietouden lisadntyessa. Muutosvoimia ovat regulaatio ja genomin sekvensoinnin Kannattavuus
halpeneminen, jolloin yksittaistestia on vaikeampi perustella. Siirtyminen yksin- Huono B
omaan terveydenhuollon testitoimittajaksi on monilla yrityksilla todennakéista. Potentiaali
Kannattavuus perustuu ladketieteellisesta luotettavuudesta saatavaan hintapree- . )
Véhéinen . Suuri
mioon.
Suppeat ominaisuustestit Yleisyys
5 Lahinna huvitukseksi suunnattujen yksittdistestien tarjoajien maara on lisddntynyt  Harvinainen [ | Yleinen
viime vuosina. Mallin suurin uhka on hintapaine laajemmista testeistd. Suppeiden Kannattavuus
ominaisuustestien kannattavuus vaatii suuria volyymeja ja toistaiseksi kannatta- Huono [l Hyva
vuus on ollut huono. Liiketoimintamallille on vaikea povata hyvéa tulevaisuutta. Potentiaali
Véhainen . Suuri
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CASE-ESIMERKK]
GENOMITIEDON .
OMISTAJUUDESTA deCODE Genetics

Islannin genomitieto

deCODE Genetics oli kuluttajille suunnattujen genomitieto-
palvelujen pioneeri, joka pyrki hyédyntéidmdidn Islannin kansan
erityistd geeniperimdd. Taloudellisiin vaikeuksiin ajautunut
yrityslupaus pddtyi kuitenkin vilikdsien kautta osaksi suurta
monikansallista bioalan yhtiétd. Genomitietojen siirtyminen
yrityskaupassa nostaa esiin laillisia, eettisidi ja moraalisia
kysymyksid koskien tiedon omistajuutta.

deCODE Genetics onnistui monessa suhteessa tavoitteessaan mahdollistaa ldaketie-
teellinen kehitys islantilaisten yhtendisen geeniperiman avulla: yritys tunnisti useisiin
vakaviin sairauksiin vaikuttavia geenimuotoja, ja tyd jatkuu yha osana amerikkalaista
Amgen-yhtiota.

Laajan geenipankin perustana oli jopa 140 000 islantilaista, jotka lupautuivat luo-
vuttamaan vuosituhannen vaihteessa terveystietonsa ja geenindytteensa tutkimuk-
sen edistamiseksi, seka poliitikoiden toive Islannin noususta genomiikan suurvallaksi.
deCODE:n alkaessa tehda sopimuksia genomitiedon kayttdoikeuden myymisesta laa-
keyrityksille yleinen mielipide alkoi muuttua. Yritysta vastaan nostettu haaste, jossa
yksityishenkild halusi estda kuolleen isansa tietojen luovutuksen deCODE:lle, lopetti
tietojen kerdaamisen. Siitd, kuinka monelta yritys ehti kerata tiedot ja ndytteet, ei ole
tarkkaa julkista tietoa.

Keratyn osaamisen ja geenipankin tuottaman tiedon turvin deCODE alkoi tarjota
kuluttajatestausta deCODEme-brandilla. Pian alalle ilmestyi kilpailijoiksi 23andMe ja
Navigenics. Kolmikosta selvisi voittajana 23andMe Google-taustaisen runsaan rahoi-
tuksen turvin. Ladketeollisuus teki avokatiset tarjoukset kahdesta muusta saadakseen
haltuunsa arvokkaan genomitiedon. deCODE:n ehti ostaa sijoittajaryhma vuoden
2009 konkurssin jalkeen murto-osalla hinnasta, jonka Amgen maksoi kolme vuotta
mydhemmin. Biologiset ndytteet sailyvat Islannin lain mukaisesti Islannin maaperalla.

deCODE jatkaa toimintaansa Amgenin tytaryhtiond, mutta ei tarjoa enaa direct-to-
consumer testejd. deCODEme kuluttajatesti ei ole pystynyt kilpailemaan hinnalla alan
suurimman 23andMe:n kanssa.

Monet islantilaiset piensijoittajat menettivat sijoittamansa rahat ja vapaaehtoisilta
kerdtty genomitieto paatyi kauppatavaraksi. Toisaalta yrityskaupan uskotaan turvaa-
van deCODE:n tutkimustoiminnan Islannissa. Tapaus osoitti geneettisen tiedon arvon
lddketoimialalle ja ettd vapaan markkinatalouden mailla on hyvin rajatusti keinoja hal-
lita genomitiedon myyntid ja siirtelyd, kun testattavalta on kerran saatu riittavan laaja
suostumus tutkimuskayttoon.

www.decode.com
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deCODE perustetaan Reykjavikissa tarkoituksena luoda ensimmainen
genomitieto- ja biopankki, joka kattaa koko Islannin vdeston geeni- ja
fenotyyppitiedon, mukaan lukien terveystiedot seka biologiset ndytteet.

Uusi laki sallii kansallisen genomitietokannan perustamisen tutkimustarkoituksiin.
Laki mahdollistaa deCODE:n toiminnan, mutta herdttaa paljon arvostelua.
Hoffman - La Roche tarjoutuu maksamaan 200 milj. USD tulevan kannan kdyttamisesta.

IT-kupla puhkeaa ja deCODE:n osakkeen arvo romahtaa vajaassa vuodessa
huippuarvostaan 65 USD pohjalukemiin 2 USD.

Islannin korkeimman oikeuden paatos kaytannossa kieltaa kansallisen
terveystietopankin muodostamisen suostumuksiin ja yksityisyydensuojaan
liittyvien epdaselvyyksien vuoksi.

Yhti6 julkaisee tehneensa yli puoli miljardia dollaria tappiota historiansa aikana.

Yhtio alkaa tarjota SNP-testauspalveluita kuluttajille ensimmaisena
maailmassa deCODEme nimikkeella.

deCODE poistetaan NASDAQ biotech-indeksista marraskuussa.

Yhtio hakeutuu USA:n konkurssimenettelyyn marraskuussa.
Omistusmuutosten jalkeen deCODE jatkaa palveluiden tarjoamista.

Tammikuussa amerikkalaiset padomasijoitusyhtiot ostavat lahes koko osakekannan.

Amgen, amerikkalainen ladkeyhtio (liikevaihto noin 15 mrd USD), ostaa deCODE:n
415 milj. USD hinnalla. Amgen saa kdyttoonsa deCODE:n genomitietopankin.
deCODE jatkaa toimintaansa tytaryhtiond, mutta ei tarjoa enda kuluttajapalveluita.
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Markkinoiden ndakymdit

Haastattelimme suomalaisia ja kansainvalisia asiantuntijoita kuluttajille suunnattujen
genomitietopalveluiden tulevaisuudennakymistd ja Suomen asemasta kehityksessa.
Toimiala hakee vield suuntaansa, mutta muutos on hyvin nopeaa.

Kuluttajagenomiikan markkinat ovat vasta kehittymassa

Kaikki haastateltavat arvioivat, etta kuluttajille suunnattujen genomi-
tietopalveluiden markkinat ovat nuoret ja hakevat vield suuntaa.
DNA-testauksessa tarjonta on jo keskittynyt voimakkaasti, mutta geno-
mitietoon perustuvien palveluiden kehitys on vasta aluillaan.

Alla esitetyssd toimialan kypsyysmallissa kuluttajagenomiikan voidaan
arvioida sijoittuvan omaksumisvaiheen ja aikaisen vaiheen vilimaastoon.

Markkinat ovat
muutosvaiheessa:
Tietyilld osa-alueilla markkina

kypsymassd, kun taas toisilla
alkuvaiheessa.

Aikainen vaihe Omaksumisvaihe Vakiintumisvaihe
Kasvava markkina, mutta fokus Testien kdytto alkaa vakiintua hyvin Testaus saavuttaa vakiintuneen
tieteessa ja tutkimuksessa. Puutetta ymmarretyissd kdyttdtapauksissa, ja aseman ja on integroitunut muihin
tutkimusnadytossd, infrastruktuurissa testauksen hinta laskee. Bioinformatiikan palveluihin. Testauksen hyodyista
ja ilmiéon ymmarryksessa, mitka kehitys pullonkaulana datan tulkinnassa on selkeita todisteita.

hidastavat testauksen levidmista. suuressa mittakaavassa.
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9 000

suomalaista on sekvensoitu ja

>0 000

on genotyypitetty.

QUANTIFIED SELF

Quantified self on vuosikymmenen vaihteessa
Yhdysvalloissa alkanut elintapaliike, jossa
tavoitellaan parempaa terveytti ja hyvinvointia.
Yleisimmit quantified self -menetelmit ovat
elintapadatan keruu muun muassa ruoasta,
litkunnasta, unesta, ajankaytdsts, painosta,
rasvaprosentista ja mielentilasta. Datan

avulla pyritd4n optimoimaan omia elintapoja.
Biohacking eli biohakkerointi on 14heinen suun-
taus, jossa elintapakokeiluilla tavoitellaan huip-
pusuorituskykya, superihmisyytta.

Elintapamuutokset pyritidin perustelemaan
keritylla henkilokohtaisella terveystiedolla,

ja tieteellisilla tutkimuksilla, mutta liahteina
kaytetdan myos paljon tieteellisesti varmista-
matonta materiaalia. Quantified self ei ole osa
ladketieteellista valtavirtaa.

Quantified self -ajattelussa myés yksilén
geneettiselld tiedolla on suuri merkitys
terveyssuunnittelussa. Useat harrastajista
testaavat itsensi kuluttajapalveluissa kuten
23andMe:ssi. Erityisesti geneettista tietoa
kaytetdan ruokavalion (nutrigenomiikka) ja
litkunnan suunnittelussa.

Quantified self -ryhmii toimii yli 30 maassa.
Suomessa liikkeelld on noin 200 seuraajaa,
jotka kommunikoivat Facebook-ryhmin seka
hiljattain avatun internet-sivuston kautta
(quantifiedself.fi).

Haastatteluista tunnistettiin tekijoitd, jotka ndyttavat vai-
kuttavan markkinoiden ja lilketoimintamallien muotoutu-
miseen talla hetkella:

Yhdysvaltojen CLIA-geenilaboratoriostandardi vie
kohti suurempia testilaboratorioita.

e Sadntely on useissa maissa vield keskeneraista ja
kehittymassa.

e Terveydenhuollon ammattilaisten suhtautuminen
kuluttajagenomiikkaan on varauksellinen, mika
hillitsee omaksumista.

e Geenitestien hinta laskee nopeammin kuin Mooren
lain mukaan, mutta tiedon tulkinta on yha vaikeaa.

e Geenitestausdataa tuottavat palvelut tarjoavat
avoimen rajapinnan, josta kuluttaja voi suoraan
jakaa genomitietoa kolmansille osapuolille,
mikd mahdollistaa monenlaisia lisapalveluita.

e Seka terveydenhuollon ammattilaisten etta kulut-
tajien tietoisuus genomitiedon kayttotavoista ja
merkityksesta on yha vahaista, mika aiheuttaa
epéluuloa ja hidasta omaksumista.

e Henkilokohtainen terveydenhallinta on nouseva
trendi (mm. quantified self), mutta kiinnostuneim-
mat elavat terveellisesti muutenkin. Genomitiedon
lisdarvosta on vield vdhan tietoa.

Kuluttajamarkkinoita luonnehditaan ylipdansa vaikeim-
miksi uudelle yritykselle, mita tukee useiden alalla toimi-
neiden yritysten toimintamallien muutokset, taloudellinen
kannattamattomuus ja konkurssit.

Palvelut suuntautuvat ladketieteelliseen
testaukseen ja elintapamuutoksia
suuntaamaan

Tieteellinen tieto geenimuotojen merkityksesta paranee
jatkuvasti. Silta osin kun genomitiedon vaikuttavuus voidaan
todentaa, haastateltavatarvioivat sensiirtyvan osaksitervey-
denhuoltoa - kuten muutkin hoito-, seulonta- ja diagnoosi-
menetelmat. Moni terveystietopalveluita tarjoava genomi-
tietoyritys on siirtynyt kuluttajasuoramarkkinoinnista kohti
terveydenhuollon asiakkuuksia.

Toisaalta muut kdyttdtapaukset kuten esivanhempi-
en selvittdminen, sukututkimus tai isyystestit jatkavat ja
laajentuvat. Ladketieteellisen testauksen ja elintapamuu-
tos-palveluiden ulkopuolelle jadvien palveluiden kysynta
saattaa jaada pieneksi. Asiantuntijat arvioivat eniten arvoa
tuottavien sovellusten tulevan elintapamuutosten, ennalta-
ehkaisevan ladketieteen ja sairauksien hoidon saralla.

Terveydestadn kiinnostuneet ihmiset hankkivat yha
hanakammin my06s genomitietoutta ja haluavat ottaa vas-
tuuta terveydestaan.
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Geenitesteja. Mita sitten?

Asiantuntijoiden suurin kysymys talld hetkelld on genomi-
tiedon tuottama lisdarvo: Muuttaako tieto ihmisten kayttay-
tymista? Mita hyotya on tietaa riskinsa sairauksista, joihin ei
ole viela hoitomuotoa? Aiheuttaako kuluttajien geenitestit
enemman huolta ja haittaa kuin todellista hyotya? Kysymyk-
set vaativat lisda tutkimustietoa sekd yhteiskunnallista kes-
kustelua, joka on Suomessa vasta aluillaan.

Tieteellisen tiedon kerddminen on tydldsta ja hidasta, mutta
useat valtiot ovat ldhteneet voimakkaasti tutkimukseen.
Yhdysvalloissa aiotaan kartoittaa miljoonan sotaveteraa-
nin perima ja yhdistaa se terveystietoihin. Kanadassa ja Iso-
Britanniassa on kdynnissa laajoja geenikartoitusprojekteja.
Lahialueista Virossa ja Farsaarilla on meneillddn lupaavia
hankkeita.

Nopeasti lisddntyva tutkimustieto muuttaa alaa voimak-
kaasti ja mahdollistaa niin terveydenhuollon sdastot kuin
kiinnostavat kuluttajapalvelut.

Suomi ja geeniliiketoiminnan tulevaisuus

Haastatellut asiantuntijat olivat lahes yhta mieltd, ettda Suo-
mella on maailmanlaajuisesti erinomaiset mahdollisuudet olla
genomitiedon kayton edelldkavija. Suurimpia tekijoitd ovat:

e Suomalaisten omaperdinen geeniperima ja huolelli-
sesti keratyt terveydenhuoltotiedot: geenimuotoja ja
sairauksia tai ominaisuuksia voidaan yhdistaa huo-
mattavasti pienemmalla vaivalla kuin geneettisesti
vaihtelevassa vaestdssa. Etu katoaa, jos muiden
maiden projekteissa kerataan 10- tai 100-kertaisia
madria naytteita.

e Suomesta loytyy riittavasti korkean tason
osaamista genomiikassa ja genetiikassa.

e Tietotekninen osaaminen on Suomessa
huippuluokkaa.

Suuri osa geenitutkimukseen tarvittavasta ndytteiden-
keruusta on Suomessa jo hyvin pitkalla. FIMMin mukaan
9 000 suomalaista on sekvensoitu ja 50 000 on genotyypi-
tetty. Iso osa kerdtyista ndytteistd on viela tutkimatta. Geeni-
testien tuotantohinta Suomessa on kehittyneelld tekniikalla
kilpailukykyinen verrattuna muihin maihin ja kaupallisiin
yrityksiin. Ndytteissa on lasna lahes kokonaan Suomen ge-
neettinen variaatio, mikd mahdollistaa tehokkaan geenien
|6ytamisen.

Esteitd ja mahdollisuuksia

Tutkimuksen, osaamisen ja innostuksen muuntuminen liike-
toiminnaksi ei ole itsestdan selvaa ja vaatii panostuksia, mutta
taloudelliset vaikutukset voivat olla suuria: tuore selvitys*
arvioi genomiikan ja Human Genome Project’in vaikutuksiksi
Yhdysvaltojen taloudelle 1dhes 1 000 miljardia dollaria ja
tyollisyysvaikutuksiksi yli nelja miljoonaa henkiltyovuotta.
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Perustutkimusluonteisen tiedon validointi piloteilla niin
yksityisesti kuin julkisella sektorilla voi avata oven liiketoi-
minnalle. Haastateltavat ilmaisivat painokkaasti, etta pilo-
tointi tulisi kuitenkin tehda Suomessa, jos yritystoiminnasta
tulevat rahan toivotaan jaavan tanne.

Suomessa on kevaalld ja kesdlla 2013 meneillaan joitakin
pilotteja genomitiedon hyddyntamisesta: esimerkiksi geno-
mitietoon pohjautuvan elintapaohjauksen mobiiliratkaisu
yksityisessa terveydenhuollossa, ja genomitiedon kaytto
ladkarin paatdksenteon tukena julkisessa hoidossa.

Startup-yrityksille Kalifornian alueen veto on voimakas:
Suomesta on vaikea |6ytéa yhta paljon alalla toimivia yrityk-
sid ja Piilaakson erikoistunut yhteisé kykenee tarjoamaan
aloittavalle yhtidlle laadukasta ja kehittavaa palautetta.

Yritystoiminta kehittynee runsaasti kuluttajamarkkinoi-
den ulkopuolelle muun muassa geenianalytiikkaan, tervey-
denhuollon ratkaisuihin, tietojdrjestelmiin ja paatdksenteon
tukeen.

Julkinen valta ja yleison
epaluuloisuus hidastavat kehitysta

Paattdjien ja julkisen vallan asenteita haastateltavat kuva-
sivat varauksellisiksi ja yltiovarovaisiksi. Genomitiedon
kayton ja yleistymisen riskit dominoivat hyotyjen yli saan-
telykeskustelussa. Suurimpina uhkakuvina pidetaan kulut-
tajatestien aiheuttamaa lisdkuormaa terveydenhuollolle
ja geeneihin perustuvan syrjinnan yleistymistd. Kesan
2013 aikana kaydyssa julkisessa keskustelussa on jopa ku-
vattu kehitysta geneettisen luokkayhteiskunnan syntyyn.
Suomessa kaytdva keskustelu on suuntaviivoiltaan hyvin
samankaltaista kuin Yhdysvalloissa, Isossa-Britanniassa ja
muualla Euroopassa kdydaan.

Keskustelu on keskittynyt riskeihin ja uhkakuviin niiden
hillitsemiseksi esitettyjen ratkaisujen sijaan. Yksi haastatel-
tavista kuvasi lainsdadantdvallan suhtautumista torjuvaksi
ja negatiiviseksi, vaikka selkedn, myos tutkimustoiminnan
mahdollistavan lainsaadannon tarve alkaa olla ilmeinen.
Yhdysvalloissa lainsaadanto on jo kieltanyt vakuutusasiak-
kaiden eriarvoisen kohtelun genomitiedon perusteella.

Uhkakuvaan terveydenhuoltokulujen kasvusta eras
haastateltava ehdotti Kdypa hoito ja Terveyskirjasto-tyyp-
pista internet-portaalia, joka avaisi genomitietoa ja ohjaisi
geenitestin teettdneita hoidon piiriin tai olemaan hakeutu-
matta hoitoon.

Kuluttajagenomiikan sadntelyn tarve tiedostetaan, mutta
samalla haastateltavat korostivat, ettd saantelylld on hintansa:
syntymatonta yritystoimintaa, vaikeutunutta tutkimusta ja
vahemman tyOpaikkoja. Myds hyoty kansanterveyden ja
yksilollisen hyvinvoinnin kannalta voisi olla erittdin suuri. Hl

4 Battelle Technology Partnerhip Practice & United Medical Research. Kesékuu 2013.
The Impact of Genomics on the U.S. Economy. Viitattu 24.6.2013.

Saatavilla: http://www.unitedformedicalresearch.com/advocacy_reports/
the-impact-of-genomics-on-the-u-s-economy/
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Yritystoiminnan mahdollistajia

Mahdollistajat genomitietoliiketoiminnan kehittymiselle

Selvityksen perusteella yksityisen geeniliiketoiminnan kehittyminen
Suomessa tarvitsee seuraavia asioita:

v e Uudet, genomitiedon tulkintaan liittyvdt palvelut syntyvdt

Lisaa jo melko halvalla tuotettavan genomitiedon parempaan
tutkimustietoa tulkintaan. Genomitiedon tutkimus voi tapahtua rinnakkain
yrityksissd ja julkisrahotteisessa tutkimuksessa.

Alusta Genomitietopalvelut kehittyvdit geenitestejé tehokkaasti tuotta-
palvelu- vien yritysten ja toimijoiden ympdrille. Genomitietopankit mah-
k ehltyk selle dollistavat tulkintatiedon parantamisen ja tuotekehityksen.

Sopiva ja Regulaation tdytyy varmistaa riittdvd kuluttajan vapaus,
0000 50 mutta luoda riittdvdt sddnndt mm. ylldtysloydosten kdsittelystd
riittava terveydenhuoltojdrjestelmdd varten. Uusi biopankkilaki on
séiéintely tdrked tekijd tutkimus- ja yritystoiminnan syntymisessd.

Alan muutos on hyvin nopeaa. Valitdn liiketoimintapotentiaali saattaa olla
vaatimatonta, mutta genomitiedon ymmarrys ja kdyttokohteet voivat olla
lyhyenkin ajan paasta yllattavia.

Genomitietoalan kehityksessa terveydenhuoltojdrjestelmda koskevat
sekd kuluttajamarkkinoiden innovaatiot kehittyvét rinnan, ja ratkaisut saat-
tavat siirtya kuluttajamyynnista terveydenhuoltojarjestelman kayttoon ja
toisin pain.
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Sanasto

CLIA (Clinical Laboratory Improvement Amendments)
Yhdysvaltojen kansalliset ohjeistukset ja standardit kliinisille
laboratorioille, mukaan lukien geenilaboratoriot. Standardit
madrittelevat testianalyysin, laadunvarmistuksen ja tyonteki-
joiden osaamisen vaatimukset. Laboratoriot voivat hankkia
CLIA-sertifikaatin tai akkreditoinnin.

DNA (deoxyribonucleinic acid, deoksiribonukleiinihappo)
Nukleiinihappo, joka on elion (ihmisen, eldimen, kasvin tms.)
solun perinndllista informaatiota sisdltava ja siirtavad aine.
Sijaitsee padosin kromosomeissa ja muodostaa kierteisen
kaksoisjuosteen. Ihmiselld on noin kolme miljardia eméasparia
jokaisessa solussa.

DTC (direct-to-consumer)
Suoraan kuluttajalle t. kansalaiselle suunnattu.

DTC GT tai DTC PGT (direct-to-consumer (personal) genetic testing)
Suoraan kuluttajalle suunnatut geenitestauspalvelut. Palvelun
ja testauksen tilaus ja toimitus voivat tapahtua esimerkiksi
internet-sivuston kautta.

Epigenetiikka (epigenetics)
Epigenetiikka tarkoittaa geenien toimintaohjeita, joihin ympa-
ristd voi aiheuttaa muutoksia ja jotka periytyvat solulta tytar-
soluille ja mahdollisesti my&s sukupolvelta toiselle ilman, etta
perimaaineksen emasrakenne muuttuu. Epigenetiikka linkit-
taa periman ja sairaudet. Esimerkiksi ravitsemustilan aiheutta-
mat muutokset elimiston toimintaan saattavat periytya vaikka
mitddn geneettistd muutosta ei aiheutuisikaan. Ilmiota tunne-
taan yha huonosti.

Eksoni
Proteiinia koodaava osa geenin rakenteessa.

Fenotyyppi
limiasu. Yksilon ominaisuuksien kokonaisuus, joka syntyy

genotyypin ja ympariston vuorovaikutuksesta. Vrt. genotyyppi.

Geeni
Perinnéllistd ominaisuutta ohjaava DNA-jakso, joka sisaltaa
tiedon valkuaisaineen tai RNA-molekyylin valmistamiseksi.
Geenit ovat siis DNA:ta. Ihmiselld on noin 24 000 geenia.

Geenitesti
Laboratoriokoe, jossa analysoidaan DNA:ta, tunnistetaan
geeneja tai geenivirheitd perimasta (synonyymi DNA-testi).

Genomi
Perimad. Elion DNA:n muodostama kokonaisuus, ohje elimiston
toimintaan ja rakentumiseen. Perimdssa on runsaasti yksilol-
listd vaihtelua, joista osa altistaa sairauksille. Genomi siséltaa
my0s paljon DNA:ta, joka ei koodaa proteiinisynteesia.

Geneettinen t. perinndllinen alttius

(genetic or hereditary susceptibility)
Perinnéllinen kohonnut riski saada jokin sairaus tai geneetti-
nen alttius ei ota huomioon ympariston ja elintapojen vaiku-
tuksia, joten se ei kerro todellista kokonaisriskia.

Genotyyppi
Solun tai yksilon geneettinen kokonaisuus. Vrt. fenotyyppi

Koko genomin sekvensointi (full genome sequencing )
Menetelmd, jossa selvitetdadn yksilon koko perimdn
emasjarjestys.

mHealth (mobile health)
Mobiiliteknologian kdyttaminen terveydenhoidossa ja tervey-
den edistamisessa.

Mitokondriaalinen DNA t. mtDNA t. mDNA
Solun energiatuotantoa hoitavien mitokondrioiden sisdltama
perimdaines erotuksena solun tuman sisaltamiin kromosomei-
hin. Mitokondriaalinen DNA periytyy lapsille didin munasolun
mitokondrioiden kautta, joten se kertoo yksilon ditilinjasta.

Nutrigenomiikka (nutrigenomics)
Ravitsemuksen ja geenien vuorovaikutustutkimus, yksiléllisen
genomitiedon kdyttdminen ruokavaliosuunnittelussa. Nutri-
genomiikassa pyritaan 16ytamaan yksilollinen vaste ravintei-
siin, tunnistaa haitalliset ja hyddylliset ruoka-aineet seka
optimoidaan ruokavalio terveelliseksi.

Personoitu ladketiede (personalized medicine)
Ladketieteellisen hoidon ja ennaltaehkaisyn suunnittelu yksi-
16llisista lahtokohdista perustuen muun muassa yksil6llisiin
elintapoihin, geeniperiméan ja henkilokohtaiseen ladkevastee-
seen. Tavoitteena on tehostunut hoito ja vahentyneet haitta-
vaikutukset.

Quantified self
Elintapaliike, jossa harrastaja pyrkii mittaamaan ja seuraamaan
eldmédntapojaan sekd muuttamaan niitd mahdollisimman
terveellisiksi tieteellisen ja muun tiedon avulla.

SNP t. “snippi” (single nucleotide polymorphism)
Yhden emdsparin vaihtelu geeneissd, myos "pistemutaatio”.
Yhden emdsparin muutos voi lisdta sairausriskid, mutta usein
silld ei ole merkitysta.

Y-kromosomaalinen DNA t. Y-DNA
Miehen sukupuolikromosomin sisaltama DNA. Y-kromosomi
periytyy biologiselta iséltd pojalle, joten se kertoo pojan
isdlinjasta.



Kuluttajien kiinnostus geenitestausta kohtaan on kasvussa.
Genomitieto-palveluilla pyritddn tdyttdmdidn erilaisia tarpeita, joten
myods alalla toimivat yritykset toimivat erilaisilla litketoimintamalleilla.
Voittajamallia on vaikea ennustaa etukdteen, mutta suuntaviivoja

on ndhtdivissd: Kuluttajilta kerdtylld genomitiedolla on arvoa
lidketeollisuudelle. Geenitestien tuottaman datan pdidille

rakentuvat kuluttajapalvelut yleistyviit.

Vaikka ala ei ole se sampo, joksi sitd vield vuosikymmen sitten
otaksuttiin, on potentiaali maailmanlaajuisesti merkittdvd.

Kuluttajapalveluiden rinnalla kehittyy innovaatioita, jotka voivat

synnyttdd uusia terveydenhuollon tai teollisuuden yrityksid.

Suomen mahdollisuudet genomitietoon perustuvassa liiketoiminnassa
ovat hyvit. Julkisen keskustelun herddminen geenitestausten
yksityisyysvaikutuksista, uhkakuvista ja mahdollisuuksista on
tervetullutta, mutta kaipaa tdsmiillistd tietoa. Lainsddddnnon
kehittyminen kuluttajaa turvaavaksi, mutta toisaalta uuden
litketoiminnan mahdollistavaksi, on kaikkien etu.

Tamdi selvitys avaa alalla toimivien yritysten kdyttidmid toimintatapoja

sekd nikemyksid toimialan tulevaisuudesta. Toivomme esitetyn tiedon
edistivan keskustelua genomitietoliiketoiminnan tulevaisuudesta.

sitra.fi




