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Palveluvalikoimaneuvoston suositus

Lonkastuksimabi-tesiriini diffuusin
suurisoluisen B-solulymfooman ja korkean
maligniteettiasteen B-solulymfooman

hoidossa

Lonkastuksimabi-tesiriini ei kuulu kansalliseen palveluvalikoimaan
(monoterapiana) uusiutuneen tai hoitoon reagoimattoman suurisoluisen B-
solulymfooman tai korkean maligniteettiasteen B-solulymfooman hoidossa

aikuisilla, joita on hoidettu jo kahdessa tai useammassa hoitolinjassa.

Palkon ndkemyksen mukaan tutkimusnayttoon liittyy merkittavaa
epavarmuutta. Naytto ei ole riittava, jotta voitaisiin arvioida hoidon kliinista
merkittavyytta.
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Lyhenteet
CR Taydellinen vaste (complete response)
CRR Taydellinen vasteosuus (complete response rate)

DLBCL Diffuusi suurisoluinen B-solulymfooma (diffuse large B-cell lymphoma)

DOR Vasteen kesto (duration of response)

HGBL Korkean maligniteettiasteen B-solulymfooma (high-grade B-cell lymphoma)
HR Hasardisuhde (hazard ratio)

ORR Kokonaisvasteosuus (overall response rate) [CR+PR]

oS Kokonaiselossaoloaika (overall survival)

PFS Elossaoloaika ennen taudin etenemisté (progression-free survival)

Pola-BR  Polatutsumabi-vedotiini + bendamustiini + rituksimabi -yhdistelmahoito
PR Osittainen vaste (partial response)

RFS Elossaoloaika ennen taudin uusiutumista (relapse-free survival)
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Palkon suosituksista

Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto Palkon tehtavanéa on ohjata julkisesti
rahoitettujen terveyspalveluiden jarjestamista antamalla suosituksia siita, kuuluuko arvioitu
terveydenhuollon menetelma terveydenhuollon palveluvalikoimaan tietyn terveysongelman

tutkimuksessa, hoidossa tai kuntoutuksessa.

Palkon suositus koostuu tasta varsinaisesta suosituksesta, valmistelumuistiosta ja
tiivistelmasta. Suositus julkaistaan taustamateriaaleineen kotisivuilla suomeksi. Tiivistelma

julkaistaan myds ruotsiksi ja englanniksi.

Suositukset perustuvat parhaaseen hyvaksymishetkella kaytettavissa olleeseen
laéketieteelliseen ja muuhun tietoon. Suositus on voimassa toistaiseksi, ellei

voimassaoloaikaa ole rajoitettu.

Terveydenhuollon palveluvalikoiman maarittely sekd Palkon toiminta perustuu

terveydenhuoltolain (1203/2014) 7a ja 78a §:aan seka terveydenhuollon

palveluvalikoimaneuvostosta annettuun valtioneuvoston asetukseen (63/2014)
muutoksineen (718/2017 ja 995/2019).

Palkon hyvaksyma kasikirja sisaltaa tarkemman kuvauksen késittelyprosessista ja

palveluvalikoiman maarittelyn periaatteista.

Palkon suositus ei ole kannanotto siihen, miten yksittaista potilasta tulisi tutkia, hoitaa tai
kuntouttaa, vaan siita paatetaén potilaslain mukaisesti hyodyt ja haitat
yksittaistapauksessa punniten. Harkittaessa kaytettavaksi menetelmaa, joka on rajattu

palveluvalikoiman ulkopuolelle, tulee huomioida terveydenhuoltolain 7a 8:n 3 momentin

saannds poikkeamisen laaketieteellisista edellytyksista. Poikettaessa palveluvalikoimasta

korostuu velvollisuus perustella ja kirjata ratkaisun perusteet.

Sairausvakuutuslain mukaan palveluvalikoiman ulkopuolelle rajatusta hoidosta ei voi

saada sairausvakuutuskorvausta.



https://palveluvalikoima.fi/valmiit-suositukset
https://palveluvalikoima.fi/sv/rekommendationer
https://palveluvalikoima.fi/en/recommendations
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2010/20101326#L1P7a
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2010/20101326#L8P78a
https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2014/20140063
https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2014/20140063
https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2017/20170718
https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2019/20190995
https://palveluvalikoima.fi/periaatteet
https://finlex.fi/fi/laki/ajantasa/1992/19920785
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2010/20101326#L1P7a
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2004/20041224?search%5Btype%5D=pika&search%5Bpika%5D=sairausvakuutuslaki#O2L2P3
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1 Suosituksen kohde, rajaukset ja tietopohja

Palkon suosituksen kohteena on lonkastuksimabi-tesiriini (kauppanimelta Zynlonta), joka
on tarkoitettu monoterapiana uusiutuneen tai hoitoon reagoimattoman suurisoluisen B-
solulymfooman tai korkean maligniteettiasteen B-solulymfooman hoitoon aikuispotilaille,
joita on hoidettu jo kahdessa tai useammassa hoitolinjassa. Euroopan komissio on

myontanyt valmisteelle ehdollisen myyntiluvan tdhan kayttdaiheeseen joulukuussa 2022.

Suositus perustuu paaosin Fimean heindkuussa 2023 julkaisemaan arviointiraporttiin
(Kotajarvi ym. 2023). Suosituksessa on liséksi huomioitu arviointiraportin julkaisemisen

jalkeen paivitetyt LOTIS-2 tutkimuksen pitkdaikaisseurannan tulokset (Caimi P ym. 2023).
2 Terveysongelma

Diffuusi suurisoluinen B-solulymfooma (DLBCL) on yleisin non-Hodgkinin lymfoomista.
Vuosina 2014-2020 Suomessa todettiin vuosittain noin 600—700 uutta DLBCL tapausta
(Suomen syoparekisteri). Korkean maligniteettiasteen B-solulymfooma (HGBL) on
aggressiivinen DLBCL.:n alatyyppi, jota esiintyy arviolta 4—7 %:ssa DLBCL-tapauksista.

Uusiutuneen tai aiemmille hoidoille vastaamattoman DLBCL:n ennuste on huono.
3 Arvioitava menetelma

Lonkastuksimabi-tesiriini on CD19-kohdennettu vasta-ainelddkekonjugaatti. Se sisdltaa
humanisoitua monoklonaalista immunoglubuliini G1 -vasta-ainetta ja
pyrrolobentsodiatsepiini-johdannaista sytotoksista SG3199-ladkeainekonjugaattia.

(Valmisteyhteenveto)

Lonkastuksimabi-tesiriini&a annostellaan laskimoon yli 30 minuutin infuusiona kolmen viikon
valein. Hoitoa jatketaan niin kauan, kunnes tauti etenee tai esiintyy toksisuutta, joka ei ole
hyvaksyttavissa. Toksisten oireiden valttamiseksi esilaakityksend annetaan

deksametasonia. (Valmisteyhteenveto)
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Naytto lonkastuksimabi-tesiriinin tehosta ja turvallisuudesta tassa kayttbaiheessa perustuu
paaosin yhteen faasin Il avoimeen yksihaaraiseen monikeskustutkimukseen (LOTIS-2;
Caimi PF ym. 2021, Spira A ym. 2022, Caimi P ym. 2021, Alderuccio JP ym. 2022, Caimi
PF ym. 2023, Caimi P ym. 2023), jonka liséksi tukevaa nayttéa on saatu edeltaneesta
faasin | avoimesta yksihaaraisesta monikeskustutkimuksesta (ADCT-402-101; Kahl BS
ym. 2019, Hamadani M ym. 2021). Ensisijainen lopputulosmuuttuja LOTIS-2-
tutkimuksessa oli riippumattoman arviointikomitean arvioima kokonaisvasteosuus (ORR).
Toissijaiset lopputulosmuuttujat olivat vasteen kesto (DOR), taydellinen vasteosuus
(CRR), uusiutumisvapaa elossaoloaika (RFS), elossaoloaika ennen taudin etenemista

(PFS) ja kokonaiselossaoloaika (OS) seka terveyteen liittyva elamanlaatu.

Fimean arviointiraportin liitteessa 1 on esitetty yhteenveto erdiden muiden maiden HTA-
arviointielinten suosituksista tai kannanotoista. HTA-arviointi on kaynnistetty Ruotsissa ja

Norjassa, mutta suosituksia ei ole viela julkaistu.
4  Nykyinen tutkimus- ja hoitokaytantd sek& menetelm4, johon verrataan

DLBCL:n ensilinjan hoidon tavoitteena on potilaan parantaminen (Leppa S ym. 2023, Tilly
H ym. 2015). Hoidon pohjana on immunokemoterapia (rituksimabi ja antrasykliinipitoinen
solunsalpaajahoito). Hoito mukautetaan sairauden ennusteen (IPI-luokitus) ja potilaan ian
mukaan. HGBL:n ensilinjan hoitoon suositellaan korkean uusiutumisriskin hoitoja. Toisen
linjan hoitona aggressiivisiin lymfoomiin suositellaan ensisijaisesti platinapohjaista
immunokemoterapiaa, jonka jalkeen pyritddn etenemaan kantasolusiirtoon. Jos
kantasolusiirto ei ole mahdollinen tai lymfooma on uusiutunut kantasolusiirron jalkeen,
suositellaan polatutsumabivedotiinin, bendamustiinin ja rituksimabin -yhdistelmahoitoa
(Pola-BR). Kolmannen ja useamman linjan hoitosuosituksena hyvakuntoisille potilaille on
CAR-T-soluterapia. Mikéli CAR-T-soluterapia ei ole mahdollinen, suosituksena on antaa

immunokemoterapiaa ja paikallisissa taudeissa tautialueiden sadehoitoa.

Suosituksen vertailuhoitoina ovat solunsalpaajahoito, johon voi liittya rituksimabi, PolaBR-

hoito sek&d CAR-T-soluhoidot (tisagenlekleuseeli (Kymriah) ja aksikabtageenisiloleuseeli
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(Yescarta)). Pola-BR-hoito ei tAsséa kayttdindikaatiossa kuulu kansalliseen

palveluvalikoimaan (Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvoston suositus).
5 Vaikuttavuus ja turvallisuus

LOTIS-2-tutkimuksen tulosten mukaan kokonaisvasteosuus (ORR) riippumattoman
arviointikomitean arvioimana oli 48 % (70/145 potilasta) ja potilaista 25 % (36/145) saavultti
taydellisen vasteen (CR). Vasteen keston (DOR) mediaani oli 13,4 kuukautta (95 %:n LV
6,9 - ei arvioitavissa), elossaoloajan mediaani ennen taudin etenemista (PFS) 4,9
kuukautta (95 %:n LV 2,9 - 8,3) ja kokonaiselossaoloajan (OS) mediaani 9,5 kuukautta (95
%:n LV 6,9 - 11,5). Taydellisen hoitovasteen saaneista potilaista 31 % (11/36) oli
remissiossa kahden vuoden seurannan jalkeen. Potilaista 66 % (96/145) kuoli tutkimuksen

aikana.

Elaméanlaatua arvioitiin LOTIS-2-tutkimuksessa EQ-VAS kokonaiselamé&nlaadun mittarilla
ja FACT-Lym-mittarin lymfoomaspesifilla osa-alueella (LymS). L&ht6tilanteen ja hoidon

paattymisen valilla ei havaittu merkittavia eroja elaméanlaadussa.

LOTIS-2-tutkimuksen alaryhmaanalyysien perusteella ei voida osoittaa lonkastuksimabi-
tesiriini-hoidosta enemman tai vahemman hyotyvaé potilasrynmaa. WHO:n luokittelun
mukaisen histologisen alaryhmaanalyysin perusteella korkean maligniteettiasteen B-
solulymfoomaa (HGBL) sairastavat vaikuttaisivat saavan lahes yhta usein vasteen kuin
tarkemmin méaarittelematonta diffuusia suurisoluista B-solulymfoomaa sairastavat (DLBCL-
NOS) potilaat, mutta primaari mediastinaalista B-solulymfoomaa (PMBCL) sairastavat

potilaat harvemmin.

Myyntiluvan haltijan edustaja vertasi Fimealle toimittamissaan tiedoissa lonkastuksimabi-
tesiriinin tehoa ankkuroimattoman epasuoran vertailun avulla Pola-BR-hoitoon.
Lonkastuksimabi-tesiriinilla oli vertailuhoitoon n&hden marginaalisesti pidempi
kokonaiselossaoloaika (OS-mediaani: 9,9 kk vs. 9,5 kk) ja hieman lyhyempi aika taudin

etenemisté edeltavélle elossaoloajalle (PFS-mediaani: 4,9 kk vs. 6,1 kk). Erot OS-
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mediaanin (riskitiheyssuhde (HR) 0,96; 95 % luottamusvali (LV) 0,69-1,34) ja PFS-
mediaanin (HR 1,24; 95 % LV 0,90-1,72) suhteen eivat olleet tilastollisesti merkitsevia.

Liséksi kirjallisuudesta l6ytyi epasuoria vertailuja, joissa lonkastuksimabi-tesiriinia on
vertailtu immunokemoterapiaan, Pola-BR-, selineksori-, tafasitamabi+lenalidomidi- ja
glofitamabihoitoon. Naissa vertailuissa raportoitiin tilastollisesti merkitseva ero ainoastaan
lonkastuksimabi-tesiriinin OS-mediaanissa suhteessa immunokemoterapiaan ja
tafasitamabi+lenalidomidi-hoitoon. Kaltaistetussa vertailussa lonkastuksimabi-tesiriinin OS-
mediaani oli immunokemoterapiaa pidempi: 10,8 kk vs. 6,4 kk (HR 0,67; 95 % LV 0,48—
0,92). Toisessa vertailussa lonkastuksimabi-tesiriinin OS-mediaani oli puolestaan
tafasitamabi+lenalidomidi-hoitoa lyhyempi: 10,2 kk vs. 26,5 kk (HR 2,35; 95 % LV 1,55—
3,56).

Lahes kaikilla (212/215 potilaalla; 98,6 %) LOTIS-2- ja ADCT-402-101-tutkimuksiin
osallistuneilla potilailla havaittiin lonkastuksimabi-tesiriini-hoidon aikana jonkinasteinen
haittatapahtuma ja 40,5 %:lla (87/215 potilaalla) vakava haittatapahtuma. Kuolemaan
johtaneita haittatapahtumia ilmeni hoidon aikana 19 tapausta (8,8 %), joista yksi (0,5 %)
liittyi lonkastuksimabi-tesiriiniin. Infektiot hoidon aikana olivat yleisin kuolemaan johtanut

haittatapahtumaryhma.
6 Menetelméan kustannukset, kustannusvaikuttavuus ja budjettivaikutukset

Myyntiluvan haltijan edustajan toimittamassa kustannusten minimointianalyysissa verrattiin
lonkastuksimabi-tesiriinin ja Pola-BR-hoidon kustannuksia kesken&an. Analyysissa
kaytetyilla oletuksilla lonkastuksimabi-tesiriini-hoidon ladkekustannukset potilasta kohden
ovat noin 69 700 € ja Pola-BR-hoidon kustannukset noin 62 900 €. Tasta laskettuna

lonkastuksimabi-tesiriinin laakekustannukset ovat noin 6 800 € vertailuhoitoa kallimmat.

Fimea teki omia analyyseja myyntiluvanhaltijan toimittamaan malliin pohjautuen. Potilaan
tarvitsemien ladkepakkausten maara muutettiin vastaamaan LOTIS-2-tutkimuksen potilaan
keskimaaraista painoa ja kehon pinta-alaa, jolloin lonkastuksimabi-tesiriinin
ladkekustannukset potilasta kohden ovat noin 78 800 € ja Pola-BR-hoidon noin 60 000 €.
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Taman mukaan lonkastuksimabi-tesiriinin 1aakekustannukset ovat noin 18 800 €

vertailuhoitoa suuremmat.

Suomessa on arvioitu olevan vuosittain noin yhdeksan lonkastuksimabi-tesiriini-hoitoon
sopivaa potilasta. Budjettivaikutuksista tehdyn analyysin mukaan lonkastuksimabi-tesiriinin
ladkekustannus ensimmaisena vuonna olisi noin 78 800 € aiheuttaen noin 18 800 €
budjettivaikutuksen verrattuna Pola-BR-hoitoon. Seuraavina vuosina ladkekustannus olisi
noin 315 200 € ja vuosittainen budjettivaikutus noin 75 200 €.

7 Eettiset ja jarjestamiseen liittyvat nakokohdat

Suosituksessa arvioidun hoidon kohteena olevien potilaiden aggressiivinen lymfooma on
edennyt aiemmista hoidoista huolimatta. Tutkimuksen mukaan noin puolella
lonkastuksimabi-tesiriinid saaneista todetaan kasvainmuutosten pienenemista. Toisaalta

hoitoon on kuvattu liittyvan merkittava maara haittatapahtumia, joista osa vakavia.

Lonkastuksimabi-tesiriini-hoidon kayttoonotto ei edellyta erityisia lisaresursseja palveluiden

jarjestamisessa.
8 Johtopdaatokset

Lonkastuksimabi-tesiriinin Kliinista tehoa ja turvallisuutta kahdessa tai useammassa
hoitolinjassa hoidetussa uusiutuneessa tai hoitoon reagoimattomassa suurisoluisessa B-
solulymfoomassa tai korkean maligniteettiasteen B-solulymfoomassa tutkittiin
yksihaaraisissa ADCT-402-201 (LOTIS-2) ja ADCT-402-101-tutkimuksissa. LOTIS-2-
tutkimuksessa noin puolet potilaista sai hoidolle vastetta (ORR) ja taudin etenemista
edeltavan elossaoloajan mediaani (PFS-mediaani) oli noin 5 kuukautta. Neljasosa
potilaista sai hoidolle téaydellisen vasteen (CR) ja heista vajaa kolmasosa oli tautivapaita 2
vuoden seurannan kohdalla. Alaryhmaanalyysien tulkintaan liittyvien epavarmuuksien
vuoksi LOTIS-2-tutkimuksen perusteella ei voida sanoa, etté jokin tietty potilasryhma
hyotyisi lonkastuksimabi-tesiriini-hoidosta enemman tai vdhemman kuin jokin toinen.
Palkon ndakemyksen mukaan tutkimusnayttoon liittyy merkittdvaa epavarmuutta ja

lonkastuksimabi-tesiriinin hoidollinen hyoty ei ole sen perusteella arvioitavissa. Lisaksi
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tavanomaisessa kliinisessa kaytdssa hoitovasteen saaneiden potilaiden osuuden on
raportoitu olleen LOTUS-2-tutkimuksessa raportoitua pienempi (Avers ym. 2023). Tulokset
ovat alustavia ja seurannan potilaista yli 80 % sai lonkastuksimabi-tesiriini-hoitoa

neljannessa tai myohemmassa hoitolinjassa.

LOTIS-2-tutkimuksessa elaménlaadussa lahtétilanteen ja hoidon paattymisen valilla ei
havaittu merkittavia eroja. Saatuja tuloksia tulee kuitenkin tulkita varoen, silla kyse on
yksihaaraisesta tutkimuksesta ja useita hoitosykleja saaneiden potilaiden joukko on hyvin

pieni.

Lahes kaikilla turvallisuuspopulaation potilailla esiintyi hoidon aikana haittatapahtuma
(98,6 %). Vakavia haittatapahtumia (SAE) ilmeni alle puolella potilaista (40,7 %). Yleisin
vakava haittatapahtuma oli kuumeinen neutropenia (3,3 %).

LOTIS-2-tutkimuksessa ei ollut vertailuryhmaa, joten myyntiluvan haltijan edustaja vertasi
lonkastuksimabi-tesiriinia epasuorasti Pola-BR-hoitoon GO29365-tutkimuksen perusteella.
Erot vertailtujen hoitojen OS- ja PFS-mediaaneissa eivat olleet tilastollisesti merkitsevia.
Liséksi arviossa on huomioitu kirjallisuudesta l6ytyneita epasuoria vertailuja. Tuloksia
tulkittaessa on huomattava, etta kyse on ankkuroimattomista epasuorista vertailuista,
joiden luotettavuus on vahainen. Esitetyisséa epasuorissa vertailuissa on erityisena

haasteena potilasjoukkojen erilaisuus.

Myyntiluvan haltijan edustajan toimittamassa kustannusten minimointianalyysissa verrattiin
lonkastuksimabi-tesiriinin seké& Pola-BR-hoidon kustannuksia keskenaan. Kustannusten
minimointianalyysi perustuu oletukseen valmisteiden samankaltaisesta kliinisesta
vaikuttavuudesta seka haittaprofiileista. Nain ollen tehon ja turvallisuuden
samankaltaisuuden perusteleminen on oleellinen osa kustannusten minimointianalyysia.
Palkon arvion mukaan esitettyyn kustannusten minimointianalyysiin liittyy merkittavaa
epavarmuutta, koska ei voida taysin varmistua siita, etté vertailtavien hoitojen

potilaspopulaatiot, vaikuttavuus tai haittaprofiilit olisivat riittdvan samankaltaiset.

Fimean arviossa laéke- ja kokonaiskustannukset ovat lonkastuksimabi-tesiriinin osalta

noin 9 000 € suuremmat ja Pola-BR-hoidon osalta noin 3 000 € pienemmat kuin
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myyntiluvan haltijan edustajan arviossa. Myyntiluvan haltijan arvioima budjettivaikutus olisi
noin 6 800 € ensimmaisena vuonna ja noin 27 200 € seuraavina vuosina. Fimean
toteuttaman arvion mukaan vuosittaiset budjettivaikutukset olisivat noin 12 000 €
suuremmat ensimmaisena vuonna ja noin 48 000 € suuremmat seuraavina vuosina
verrattuna myyntiluvanhaltijan edustajan esittdmaan arvioon. Budjettivaikutus on laskettu

myyntiluvan haltijan edustajan esittdamaélle yhdeksalle potentiaaliselle potilaalle.
9 Yhteenveto suosituksesta

Lonkastuksimabi-tesiriini ei kuulu kansalliseen palveluvalikoimaan uusiutuneen tai hoitoon
reagoimattoman suurisoluisen B-solulymfooman tai korkean maligniteettiasteen B-
solulymfooman hoidossa aikuisilla, joita on hoidettu jo kahdessa tai useammassa

hoitolinjassa.

Palkon ndkemyksen mukaan tutkimusnayttoon liittyy merkittavad epavarmuutta. Naytto ei
ole riittava, jotta voitaisiin arvioida hoidon Kliinistd merkittavyytta.

10 Lisanaytdn kerdaminen ja suosituksen vaikutusten seuranta

Valmisteelle mydnnetty myyntilupa on ehdollinen. Myyntiluvan ehtona on toimittaa
lopulliset tulokset faasin 1l (Q4/2023) ja faasin Il tutkimuksista (Q4/2025) méaaraaikoihin

mennessa.
11 Suosituksen valmisteluun osallistuneet

Suosituksen valmisteluun Palkon laakejaostossa (toimikausi 1.7.2023—-30.6.2026) ovat

osallistuneet:

Puheenjohtaja:

Toimialajohtaja Sirkku Jyrkki6, Varsinais-Suomen hyvinvointialue
Jasenet:

e Laakintbneuvos Vesa Jormanainen, sosiaali- ja terveysministerio
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Ylilaadkari Vesa Kataja, Etela-Savon hyvinvointialue

Arviointiylilaakari Kati Kinnunen, Kuopion yliopistollinen sairaala
Arviointiylilaakari Niina Koivuviita, Varsinais-Suomen hyvinvointialue
Yliproviisori Jaana Martikainen, Laékkeiden hintalautakunta /STM
Arviointiylilaakari Minna Marttila-Vaara, Varsinais-Suomen hyvinvointialue
(14.9.2023 alkaen)

Arviointiyliladkari Sami Pakarinen, HUS-yhtyma (14.9.2023 alkaen)

Arviointiylilaakéari Anna-Kaisa Parkkila, Pirkanmaan sairaanhoitopiiri

Asiantuntijat:

Arviointipaallikké Vesa Kiviniemi, Fimea

Jaoston vastuusihteereina toimivat erityisasiantuntija Reima Palonen ja vastaava

asiantuntijalaakari Katariina Klintrup.

12 Suosituksen hyvaksymiseen osallistuneet

Taydentyy mydhemmin.

13 Suosituksen valmistelun vaiheet

Heindkuu 2023 Fimean arviointiraportin julkaisu

21.8.2023 1. kasittely laékejaostossa

11.9.2023 2. kasittely ladkejaostossa

14.9.2023 Palko hyvéksyi suositusluonnoksen vietavaksi kommentoitavaksi
otakantaa.fi-palveluun

19.9.-22.10.2023 Suositusluonnos kommentoitavana otakantaa.fi —palvelussa
13.11.2023 3. kasittely laékejaostossa

11.12.2023 4. kasittely ladkejaostossa

19.12.2023 Palko hyvéksyi lopullisen suosituksen
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