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Central overread of HRCT scans 
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AIR – an open-label, 36-week, clinical trial of  buloxibutid – investigating the disease 
modifying potential of a novel angiotensin II type 2 receptor agonist in IPF

C. Ganslandt1, P. Molyneaux2, A. Devaraj2 B. Lindmark1, J. Raud1, G. Tornling1,3, T. Bengtsson1, T. M. Maher4

1 Vicore Pharma, Kornhamnstorg 53, SE-111 27 Stockholm (Sweden), 2 Imperial College - London (United Kingdom), 3 Karolinska Institutet - Stockholm (Sweden), 4 Keck School of Medicine of USC - Los Angeles (USA)

Background and rationale 
�-�H�M�S�T�E�X�L�M�G���T�Y�P�Q�S�R�E�V�]���¼�F�V�S�W�M�W�����-�4�*�
���M�W���E���J�E�X�E�P���H�M�W�I�E�W�I���[�M�X�L���E���L�Y�K�I���Y�R�Q�I�X��
�Q�I�H�M�G�E�P���R�I�I�H�����-�R���E�H�H�M�X�M�S�R���X�S���X�L�I���T�V�S�K�V�I�W�W�M�Z�I���¼�F�V�S�W�M�W���J�S�V�Q�E�X�M�S�R�����E�P�Z�I�S�P�E�V��
�G�S�P�P�E�T�W�I���M�W���T�V�S�T�S�W�I�H���X�S���G�S�R�X�V�M�F�Y�X�I���X�S���X�L�I���P�S�W�W���S�J���P�Y�R�K���J�Y�R�G�X�M�S�R����

�&�Y�P�S�\�M�F�Y�X�M�H�����'�����
���M�W���E�R���S�V�E�P�����W�I�P�I�G�X�M�Z�I���E�R�K�M�S�X�I�R�W�M�R���-�-���X�]�T�I�������V�I�G�I�T�X�S�V�� 
�E�K�S�R�M�W�X�����[�L�M�G�L���H�V�M�Z�I�W���E�R���Y�T�W�X�V�I�E�Q���V�I�T�E�M�V���T�E�X�L�[�E�]���X�L�E�X���M�Q�T�V�S�Z�I�W�� 
�E�P�Z�I�S�P�E�V���I�T�M�X�L�I�P�M�E�P���X�]�T�I�������G�I�P�P�����%�)�'���
���W�Y�V�Z�M�Z�E�P���E�R�H���W�Y�V�J�E�G�X�E�R�X���T�V�S�H�Y�G�X�M�S�R����
�V�I�H�Y�G�I�W���¼�F�V�S�W�M�W�����E�R�H���V�I�W�S�P�Z�I�W���Z�E�W�G�Y�P�E�V���V�I�Q�S�H�I�P�M�R�K��

�,�M�K�L���V�I�W�S�P�Y�X�M�S�R���'�8�����,�6�'�8�
���W�G�E�R���T�E�X�X�I�V�R�W�������9�W�Y�E�P���-�R�X�I�V�W�X�M�X�M�E�P���4�R�I�Y�Q�S�R�M�E��
���9�-�4�
���S�V���T�V�S�F�E�F�P�I���9�-�4���•���L�E�Z�I���R�S�X���F�I�I�R���W�L�S�[�R���X�S���E�J�J�I�G�X���X�L�I���V�I�W�T�S�R�W�I���X�S��
�E�R�X�M���¼�F�V�S�X�M�G�W�������,�S�[�I�Z�I�V�����F�Y�P�S�\�M�F�Y�X�M�H�…�W���R�S�Z�I�P���Q�I�G�L�E�R�M�W�Q���S�J���E�G�X�M�S�R�� 
�M�Q�T�V�S�Z�M�R�K���%�)�'�����W�Y�V�Z�M�Z�E�P���Q�M�K�L�X���F�I���Q�S�V�I���T�S�[�I�V�J�Y�P���M�R���T�V�S�F�E�F�P�I���9�-�4����
�[�L�I�V�I���P�I�W�W���E�P�Z�I�S�P�M���E�V�I���E�J�J�I�G�X�I�H���F�]���W�I�Z�I�V�I���¼�F�V�S�W�M�W�����L�S�R�I�]�G�S�Q�F�M�R�K�
����

Conclusions
�����&�Y�P�S�\�M�F�Y�X�M�H���M�W���E�R���Y�T�W�X�V�I�E�Q���M�R�X�I�V�Z�I�R�X�M�S�R���[�M�X�L���E���R�S�Z�I�P���Q�I�G�L�E�R�M�W�Q�� 
�S�J���E�G�X�M�S�R���I�\�T�I�G�X�I�H���X�S���H�V�M�Z�I���X�M�W�W�Y�I���V�I�T�E�M�V���M�R���-�4�*��

�����8�L�I���W�E�J�I�X�]���T�V�S�¼�P�I���W�L�S�[�W���I�\�G�I�P�P�I�R�X���K�E�W�X�V�S�M�R�X�I�W�X�M�R�E�P���X�S�P�I�V�E�F�M�P�M�X�]�� 
�E�R�H���R�S���X�V�I�E�X�Q�I�R�X���V�I�P�E�X�I�H���W�I�V�M�S�Y�W���E�H�Z�I�V�W�I���I�Z�I�R�X�W��

�����*�:�'���W�X�E�F�M�P�M�^�E�X�M�S�R���E�R�H���M�Q�T�V�S�Z�I�Q�I�R�X�����E�G�V�S�W�W���-�4�*���,�6�'�8���T�E�X�X�I�V�R�W����
�G�S�Q�F�M�R�I�H���[�M�X�L���V�I�H�Y�G�X�M�S�R���S�J���T�P�E�W�Q�E���8�+�*���¼���E�R�H���M�R�G�V�I�E�W�I���S�J�� 
�1�1�4�����������E�V�I���G�S�R�W�M�W�X�I�R�X���[�M�X�L���X�L�I���T�V�S�T�S�W�I�H���Q�I�G�L�E�R�M�W�Q���S�J���E�G�X�M�S�R�� 
�S�J���F�Y�P�S�\�M�F�Y�X�M�H��

�����8�L�I���T�V�S�R�S�Y�R�G�I�H���*�:�'���V�I�W�T�S�R�W�I���E�G�V�S�W�W���,�6�'�8���T�E�X�X�I�V�R�W�����I�W�T�I�G�M�E�P�P�]���M�R��
�T�V�S�F�E�F�P�I���9�-�4�����Q�E�]���M�R�H�M�G�E�X�I���E���T�S�X�I�R�X�M�E�P���J�S�V���-�4�*���H�M�W�I�E�W�I���Q�S�H�M�¼�G�E�X�M�S�R����
�I�\�T�P�E�M�R�I�H���F�]���V�I�W�X�S�V�E�X�M�S�R���S�J���T�E�V�X�M�E�P�P�]���G�S�P�P�E�T�W�I�H���E�P�Z�I�S�P�M���X�S�K�I�X�L�I�V���[�M�X�L��
�V�I�W�S�P�Y�X�M�S�R���S�J���¼�F�V�S�W�M�W����

�����6�E�K�L�Y���+�������I�X���E�P�����)�J�J�I�G�X���S�J���2�M�R�X�I�H�E�R�M�F���M�R���7�Y�F�K�V�S�Y�T�W���S�J���-�H�M�S�T�E�X�L�M�G���4�Y�P�Q�S�R�E�V�]���*�M�F�V�S�W�M�W���F�]���(�M�E�K�R�S�W�X�M�G���'�V�M�X�I�V�M�E����

�%�Q���.���6�I�W�T�M�V���'�V�M�X���'�E�V�I���1�I�H�������������������������•������

�����6�E�K�L�Y���+�������I�X���E�P�����(�M�E�K�R�S�W�M�W���S�J���-�H�M�S�T�E�X�L�M�G���4�Y�P�Q�S�R�E�V�]���*�M�F�V�S�W�M�W�����%�R���3�¾�G�M�E�P���%�8�7���)�6�7���.�6�7���%�0�%�8���'�P�M�R�M�G�E�P���4�V�E�G�X�M�G�I��

�+�Y�M�H�I�P�M�R�I�����%�Q���.���6�I�W�T�M�V���'�V�M�X���'�E�V�I���1�I�H���������������������������I�����•�I����

Buloxibutid is an oral, selective angiotensin II 
type 2 receptor (AT2R) agonist which drives an 
upstream repair pathway

�)�1�8���!���)�T�M�X�L�I�P�M�E�P�•�Q�I�W�I�R�G�L�]�Q�E�P���X�V�E�R�W�M�X�M�S�R�����1�1�4�W���!���1�E�X�V�M�\���Q�I�X�E�P�P�S�T�V�S�X�I�M�R�E�W�I�W

Methods
�%�-�6���[�E�W���E�R���S�T�I�R���P�E�F�I�P�����W�M�R�K�P�I���E�V�Q�����������[�I�I�O�����T�L�E�W�I�����E���X�V�M�E�P���S�J���F�Y�P�S�\�M�F�Y�X�M�H��
���������Q�K���&�-�(���M�R���X�V�I�E�X�Q�I�R�X���R�E�©�Z�I���T�E�V�X�M�G�M�T�E�R�X�W���[�M�X�L���-�4�*�����8�L�I���H�M�E�K�R�S�W�M�W���[�E�W��
�G�I�R�X�V�E�P�P�]���G�S�R�¼�V�Q�I�H���X�L�V�S�Y�K�L���I�\�T�I�V�X���V�I�Z�M�I�[���S�J���,�6�'�8���W�G�E�R�W��

�8�L�I���T�V�M�Q�E�V�]���S�Y�X�G�S�Q�I���Q�I�E�W�Y�V�I���[�E�W���W�E�J�I�X�]�����)�¾�G�E�G�]���[�E�W���I�Z�E�P�Y�E�X�I�H���E�W��
�G�L�E�R�K�I���M�R���J�S�V�G�I�H���Z�M�X�E�P���G�E�T�E�G�M�X�]�����*�:�'�
���J�V�S�Q���F�E�W�I�P�M�R�I�����S�Z�I�V�E�P�P���E�R�H���M�R�� 
�W�Y�F�K�V�S�Y�T�W���F�E�W�I�H���S�R���,�6�'�8���T�E�X�X�I�V�R�����4�P�E�W�Q�E���P�I�Z�I�P�W���S�J���8�+�*���¼���� 
���8�V�E�R�W�J�S�V�Q�M�R�K���+�V�S�[�X�L���*�E�G�X�S�V���F�I�X�E�����
���E�R�H���X�L�I���G�S�P�P�E�K�I�R�E�W�I���1�1�4�������� 
���1�E�X�V�M�\���1�I�X�E�P�P�S�T�V�S�X�I�M�R�E�W�I�������
���[�I�V�I���Q�I�E�W�Y�V�I�H���E�W���Q�E�V�O�I�V�W�� 
�S�J���Q�I�G�L�E�R�M�W�Q��

�����2�S�F�P�I���4���;�������I�X���E�P�����4�M�V�J�I�R�M�H�S�R�I���J�S�V���M�H�M�S�T�E�X�L�M�G���T�Y�P�Q�S�R�E�V�]���¼�F�V�S�W�M�W�����E�R�E�P�]�W�M�W���S�J���T�S�S�P�I�H���H�E�X�E���J�V�S�Q���X�L�V�I�I�� 

�Q�Y�P�X�M�R�E�X�M�S�R�E�P���T�L�E�W�I�������X�V�M�E�P�W�����)�Y�V���6�I�W�T�M�V���.���������������������������•��������

�����6�M�G�L�I�P�H�M���0�������I�X���E�P�����)�¾�G�E�G�]���E�R�H���7�E�J�I�X�]���S�J���2�M�R�X�I�H�E�R�M�F���M�R���-�H�M�S�T�E�X�L�M�G���4�Y�P�Q�S�R�E�V�]���*�M�F�V�S�W�M�W�����2�I�[���)�R�K�P���.���1�I�H��

������������������������������������

�8�L�E�R�O�W���X�S���X�L�I���%�-�6���M�R�Z�I�W�X�M�K�E�X�S�V�W��

�>�����%�L�Q�E�H�����:�����&�P�E�^�L�O�S�����:�����'�L�S�T�]�E�O�����%�����'�V�E�[�W�L�E�[�����%�����+�S�]�E�P�����6�����+�Y�T�X�E�����7�����/�E�X�M�]�E�V�����7�����/�V�M�W�L�R�E�Q�Y�V�X�L�]�����4�����1�I�W�L�V�E�Q����

�=�����1�S�W�X�S�Z�S�]�������,�����4�S�T�L�E�P�I�����.�����4�S�V�X�I�V�����7�����6�E�N�E�R�����4�����6�M�Z�I�V�E���3�V�X�I�K�E�����&�����4�����7�M�R�K�L�����7�����8�V�M�T�E�X�L�M�����3�����7�Q�S�P�M�E�R�]�]�����%�����7�S�R�X�E�O�O�I����

�(�����:�M�V�E�H�M�E�����:�����=�E�O�Y�W�I�Z�M�G�L

�8�L�I���V�I�W�I�E�V�G�L���[�E�W���J�Y�P�P�]���W�T�S�R�W�S�V�I�H���F�]���:�M�G�S�V�I���4�L�E�V�Q�E���%�&�����/�S�V�R�L�E�Q�R�W�X�S�V�K�����������7�)�����������������7�X�S�G�O�L�S�P�Q�����7�[�I�H�I�R�����Z�M�G�S�V�I�T�L�E�V�Q�E���G�S�Q��

�+�E�R�W�P�E�R�H�X�����0�M�R�H�F�I�V�K���E�R�H���6�E�Y�H���E�V�I���I�Q�T�P�S�]�I�I�W���S�J���:�M�G�S�V�I���4�L�E�V�Q�E�����8�S�V�R�P�M�R�K���E�R�H���&�I�R�K�X�W�W�S�R���E�V�I���T�E�M�H���G�S�R�W�Y�P�X�E�R�X�W���X�S���:�M�G�S�V�I���4�L�E�V�Q�E����

�1�S�P�]�R�I�Y�\�����(�I�Z�E�V�E�N���E�R�H���1�E�L�I�V���L�E�Z�I���V�I�G�I�M�Z�I�H���G�S�R�W�Y�P�X�E�R�G�]���J�I�I�W���J�V�S�Q���:�M�G�S�V�I���4�L�E�V�Q�E����

Results
�������T�E�V�X�M�G�M�T�E�R�X�W���[�M�X�L���-�4�*�����9�-�4�����������T�V�S�F�E�F�P�I���9�-�4�������
���[�I�V�I���I�R�V�S�P�P�I�H���E�R�H��
�X�V�I�E�X�I�H�����E�R�H���������T�E�V�X�M�G�M�T�E�R�X�W���G�S�Q�T�P�I�X�I�H���X�L�I���������[�I�I�O���Q�E�M�R���X�V�M�E�P���T�I�V�M�S�H����
�(�I�Q�S�K�V�E�T�L�M�G���E�R�H���F�E�W�I�P�M�R�I���G�L�E�V�E�G�X�I�V�M�W�X�M�G�W���[�I�V�I���X�]�T�M�G�E�P���J�S�V���E�R���-�4�*�� 
�T�S�T�Y�P�E�X�M�S�R���E�R�H���W�M�Q�M�P�E�V���F�I�X�[�I�I�R���T�E�V�X�M�G�M�T�E�R�X�W���[�M�X�L���9�-�4���E�R�H���X�]�T�M�G�E�P���9�-�4����

Trial design

�8�L�I�V�I���[�E�W���E���X�V�I�R�H���S�J���V�I�H�Y�G�X�M�S�R���M�R���8�+�*���¼�������1�1�4���������P�I�Z�I�P�W���M�R�G�V�I�E�W�I�H���F�]��
�"�����	���E�X���[�I�I�O�W���������E�R�H�����������T� �������������E�R�H�����������������V�I�W�T�I�G�X�M�Z�I�P�]�
��

Stabilisation and improvement of FVC over 36 weeks
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�)�J�J�I�G�X�W���S�R���8�+�*���¼�����E�R�H���1�1�4���������W�Y�T�T�S�V�X�� 
FVC results

Safety and tolerability summary

�2�S�X�I�����H�E�X�E���W�L�S�[�R���E�W���Q�I�E�R���r�7�)�1
�������T� �������������������T� �������������T�E�M�V�I�H���X���X�I�W�X���Z�W���F�E�W�I�P�M�R�I

•	 �2�S���W�I�V�M�S�Y�W�����J�E�X�E�P���S�V���W�I�Z�I�V�I���E�H�Z�I�V�W�I���I�Z�I�R�X�W���V�I�P�E�X�I�H���X�S���F�Y�P�S�\�M�F�Y�X�M�H
•	 �&�Y�P�S�\�M�F�Y�X�M�H���W�L�S�[�I�H���K�S�S�H���K�E�W�X�V�S�M�R�X�I�W�X�M�R�E�P���X�S�P�I�V�E�F�M�P�M�X�]
•	 �,�E�M�V���P�S�W�W���[�E�W���Q�M�P�H���X�S���Q�S�H�I�V�E�X�I���E�R�H���V�I�Z�I�V�W�M�F�P�I�����S�R�I���T�E�X�M�I�R�X	�H�M�W�G�S�R�X�M�R�Y�I�H���X�V�I�E�X�Q�I�R�X�� 
���������������H�Y�I���X�S���L�E�M�V���P�S�W�W

Stabilisation and improvement of FVC and FVCpp 
�S�F�W�I�V�Z�I�H���M�R���F�S�X�L���T�V�S�F�E�F�P�I���E�R�H���X�]�T�M�G�E�P���9�-�4

�2�S�X�I�����R�!�������T�E�X�M�I�R�X�W���[�M�X�L�������[�I�I�O���*�:�'���H�E�X�E�����3�F�W�I�V�Z�I�H���Z�E�P�Y�I�W�����R�S���M�Q�T�Y�X�E�X�M�S�R����
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Improvement and stabilisation of FVC and 
FVCpp observed in probable and typical 
UIP
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Improvement and stabilisation of FVC and 
FVCpp observed in probable and typical 
UIP
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Improvement and stabilisation of FVC and 
FVCpp observed in probable and typical 
UIP
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Improvement and stabilisation of FVC and 
FVCpp observed in probable and typical 
UIP
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�%�X���[�I�I�O�����������*�:�'���M�R�G�V�I�E�W�I�H���J�V�S�Q���F�E�W�I�P�M�R�I���F�]���������Q�0���������	���'�-�����������������������
��
�M�R���T�E�X�M�I�R�X�W���[�M�X�L���X�]�T�M�G�E�P���9�-�4�����R�!�����
�����E�R�H���F�]�����������Q�0���������	���'�-���������������������
���M�R��
�T�E�X�M�I�R�X�W���[�M�X�L���T�V�S�F�E�F�P�I���9�-�4�����R�!�����
���������	���S�J���T�E�V�X�M�G�M�T�E�R�X�W���[�M�X�L���T�V�S�F�E�F�P�I���9�-�4��
�E�R�H�������	���S�J���T�E�V�X�M�G�M�T�E�R�X�W���[�M�X�L���X�]�T�M�G�E�P���9�-�4���L�E�H���E���T�S�W�M�X�M�Z�I���G�L�E�R�K�I���M�R���*�:�'�T�T��
���*�:�'���T�I�V�G�I�R�X���T�V�I�H�M�G�X�I�H�
���E�X���[�I�I�O��������

Baseline characteristics
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Treatment emergent adverse event 
(TEAE)

�&�Y�P�S�\�M�F�Y�X�M�H�x���������Q�K���&�-�(��
N=52
n (%)

Any TEAE �����������������


�����6�I�P�E�X�I�H���X�S���X�V�M�E�P���H�V�Y�K �����������������


Serious TEAEs �������������


�����6�I�P�E�X�I�H���X�S���X�V�M�E�P���H�V�Y�K ��

Severe TEAEs �������������


�����6�I�P�E�X�I�H���X�S���X�V�M�E�P���H�V�Y�K ��

TEAEs leading to withdrawal of trial drug �����������������


�����6�I�P�E�X�I�H���X�S���X�V�M�E�P���H�V�Y�K �������������


�8�)�%�)�W���P�I�E�H�M�R�K���X�S���H�M�W�G�S�R�X�M�R�Y�E�X�M�S�R���J�V�S�Q���X�V�M�E�P�x���������������


�����6�I�P�E�X�I�H���X�S���X�V�M�E�P���H�V�Y�K �������������


TEAEs leading to death �������������


�����6�I�P�E�X�I�H���X�S���X�V�M�E�P���H�V�Y�K ��

Most common TEAEs - any causality
�&�Y�P�S�\�M�F�Y�X�M�H�������������Q�K���&�-�(

N=52
n (%)

Hair loss �����������������


Rash �������������


Cough �������������


�+�E�W�X�V�S���I�W�S�T�L�E�K�I�E�P���V�I�½�Y�\���H�M�W�I�E�W�I �������������


Blood creatinine increased �������������


�4�]�V�I�\�M�E �������������



