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  内容摘要
  

根据统计及预测，2025年全球口服选择性雌激素受体降解剂市场销售额达到了6.51亿美元，预计2032年将达到24.88亿美
元，年复合增长率（CAGR）为 17.6%（2026-2032）。
本文研究全球及中国市场口服选择性雌激素受体降解剂现状及未来发展趋势，侧重分析全球及中国市场的主要企业，同时
对比北美、欧洲、中国、日本、东南亚和印度等地区的现状及未来发展趋势。
口服选择性雌激素受体降解剂（SERDs）是一类以口服小分子药物为主要产品形态的内分泌治疗药物，通过与雌激素受体α
结合，抑制雌激素受体信号传导并促进受体降解或下调，从而降低雌激素驱动的肿瘤细胞增殖。本研究聚焦于已获批用于E
R阳性/HER2阴性局部晚期或转移性乳腺癌的口服SERDs，其中ESR1突变状态是当前患者筛选和治疗决策的重要生物标志
物。研究覆盖Elacestrant（艾拉司群）、Imlunestrant（伊姆鲁司群）和Camizestrant（卡米司群），并按照药物成分
、ESR1基因状态、SERD单药/联合治疗以及一线、二线和后线治疗等维度分析市场结构。当前临床应用已从既往内分泌治
疗进展后的单药治疗，进一步延伸至基于ESR1突变监测的一线治疗期间换药及与CDK4/6抑制剂联合治疗，核心应用集中
于ER阳性/HER2阴性局部晚期和转移性乳腺癌。
核心总结
该产品的平均毛利率是85%
ESR1突变是核心商业分层
单药为基础联合治疗前移
欧洲覆盖进展后及一线换药
分子监测日益决定治疗时点
三款获批口服SERD构成核心
行业发展趋势
口服选择性雌激素受体降解剂（SERDs）正在由相对集中于内分泌治疗进展后的后线治疗药物，逐步向生物标志物驱动的
精准内分泌治疗体系演进。Elacestrant首先确立了ESR1突变患者进展后口服SERD单药治疗的商业模式，Imlunestrant进
一步强化这一细分市场，而Camizestrant在欧洲的获批则推动行业出现更具结构性的变化：对于接受一线内分泌联合CDK
4/6抑制剂治疗、尚未发生疾病进展但已经检测到新发ESR1突变的患者，可以提前调整内分泌治疗方案。这意味着口服SER
D的商业价值开始由“疾病进展后用药”向“分子进展驱动治疗决策”延伸，ESR1动态监测的重要性明显提升。未来市场
结构将更多表现为单药治疗和联合治疗并行、不同治疗线数相互补充，以及药物治疗与分子诊断进一步融合。
市场动态
驱动因素
市场发展的核心驱动力来自ER阳性/HER2阴性晚期乳腺癌患者在长期内分泌治疗过程中产生的耐药需求，其中ESR1突变已
经成为影响后续治疗选择的重要生物标志物。Elacestrant和Imlunestrant的获批已经形成针对既往内分泌治疗后发生疾病
进展的ESR1突变患者群体，而Camizestrant进一步将潜在用药时点向前推进至一线治疗过程中检测到新发ESR1突变、但
尚未出现疾病进展的患者。与此同时，口服剂型适合持续性的门诊内分泌治疗，可较好嵌入现有乳腺癌系统治疗路径。随
着ESR1检测覆盖率提高、患者筛选标准更加明确以及不同治疗线数之间的产品定位逐步形成，口服SERD在晚期乳腺癌内
分泌治疗中的渗透空间有望进一步打开。
限制因素
口服SERD市场目前最主要的限制在于实际可治疗患者群体仍明显小于整体ER阳性/HER2阴性乳腺癌患者群体。现阶段研究
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范围内已获批产品的商业适应症高度集中于ESR1突变患者，因此市场放量不仅取决于药物本身，还受到分子检测可及性、
检测时点以及符合适应症患者识别效率的制约。同时，随着乳腺癌治疗方案不断细化，临床医生需要综合既往CDK4/6抑制
剂治疗、内分泌治疗进展情况、ESR1状态及疾病进展阶段决定SERD使用时点。不同国家和地区的产品审批进度与适应症
亦存在差异，使全球市场难以形成完全统一的治疗路径。因此，检测覆盖、支付能力、医保准入及临床路径整合仍是限制
市场快速渗透的重要因素。
市场机遇
未来最值得关注的市场机会并非简单增加进展后治疗患者，而是推动口服SERD在既有晚期和转移性乳腺癌治疗路径中向更
早治疗阶段延伸。Camizestrant在欧洲的获批已经建立一种新的商业模式，即在患者尚未出现影像学疾病进展之前，通过
检测新发ESR1突变识别内分泌耐药风险，并提前调整治疗方案，这将显著提高动态分子监测在药物使用决策中的价值。同
时，SERD联合CDK4/6抑制剂使市场在传统单药治疗之外形成新的增长维度。随着已获批产品进一步推进不同地区的注册
、准入和商业覆盖，区域扩张也将带来增量机会。在既定适应症范围内，能够更早识别内分泌耐药、准确匹配治疗时点并
实现联合治疗路径整合的产品，将具有更大的商业拓展空间。
行业风险与挑战
行业长期挑战在于如何将生物标志物驱动的临床证据转化为标准化、可复制的真实世界治疗流程。特别是治疗时点向疾病
进展前移动后，需要更加可靠的ESR1检测方法、合理的检测频次以及临床医生对“分子进展先于影像学进展”治疗逻辑的
接受。不同地区监管机构对于这一治疗策略的审评路径也可能存在差异，Camizestrant在欧洲与美国的监管进展已经体现
出市场准入节奏可能并不完全同步。与此同时，联合治疗会提高患者筛选、治疗排序、安全管理和支付决策的复杂程度。
随着ER阳性/HER2阴性晚期乳腺癌治疗方案更加多样，口服SERD产品必须证明自身在具体治疗节点上的临床价值，而不仅
仅是具备ER降解机制，因此持续生成临床证据并建立成熟的生物标志物应用体系仍是行业核心挑战。
产业链分析
口服选择性雌激素受体降解剂（SERDs）产业链上游主要涉及小分子原料药、医药中间体、药用辅料、口服固体制剂相关
技术以及药品包装材料等环节；随着患者筛选逐步转向生物标志物驱动，ESR1分子检测能力也成为影响市场商业化效率的
重要配套环节。中游价值主要集中于药物发现、制剂开发、临床试验、注册审批、规模化生产、质量控制和市场准入。与
一般成熟小分子药物相比，口服SERD的核心价值并不单纯来自生产制造，而更多来自ER降解能力、临床疗效、安全性、治
疗线数定位以及针对特定ESR1人群形成的循证证据。下游则主要覆盖肿瘤医院、癌症中心、乳腺肿瘤专科医生以及处方药
流通渠道。随着ESR1检测逐步嵌入晚期乳腺癌治疗决策，药物治疗与分子诊断之间的协同将成为产业链价值实现的重要组
成部分。
细分市场分析
从药物成分看，当前研究市场主要由Elacestrant、Imlunestrant和Camizestrant构成，但三类产品的商业定位并不完全
相同。Elacestrant率先建立ESR1突变ER阳性/HER2阴性晚期或转移性乳腺癌在既往内分泌治疗进展后的口服SERD单药治
疗市场；Imlunestrant随后进入同类生物标志物驱动的单药治疗领域，进一步强化该细分市场竞争；Camizestrant则在欧
洲形成差异化定位，其应用模式是在一线治疗过程中检测到ESR1突变后，与CDK4/6抑制剂联合使用，从而形成新的联合
治疗细分市场。
按照已确定的分类体系分析，ESR1突变型目前是已获批产品中最具实际商业意义的患者分层，而ESR1非突变型在当前获
批商业应用中的重要性相对有限。从治疗方式看，SERD单药仍是现阶段较成熟的商业基础，联合治疗则正在形成新的市场
增量方向；从治疗线数看，既往内分泌治疗进展后的二线及后线需求仍构成重要市场基础，而基于ESR1动态监测的一线治
疗期间换药正在形成新的细分场景，其患者筛选、检测频率和临床用药流程均与传统进展后治疗存在明显差异。
下游市场机会
口服SERD的下游市场机会主要集中于ER阳性/HER2阴性局部晚期和转移性乳腺癌，尤其是接受内分泌治疗后出现获得性耐
药、需要进一步优化治疗方案的患者。具备较成熟分子检测能力的肿瘤中心将成为重要终端场景，因为ESR1状态已经直接
影响当前主要获批口服SERD的患者筛选。随着基于生物标志物的治疗策略前移，ESR1检测的角色也正在由传统疾病进展
后的辅助决策，逐步延伸至治疗过程中的动态监测。这意味着在不改变核心下游应用范围的情况下，口服SERD可以通过覆
盖不同治疗节点扩大商业价值。未来市场渗透程度将主要取决于符合条件患者数量、ESR1检测普及程度、医生对生物标志
物驱动换药策略的接受度，以及SERD与CDK4/6抑制剂治疗路径的整合程度。
地区分析
北美尤其是美国是口服SERD较早实现商业化的重要市场。Elacestrant于2023年获得FDA批准，用于既往接受内分泌治疗
后疾病进展的ESR1突变ER阳性/HER2阴性晚期或转移性乳腺癌；Imlunestrant于2025年9月获得FDA批准，进一步增加了
同类生物标志物驱动的口服内分泌治疗选择。因此，美国市场当前主要形成以既往内分泌治疗进展后SERD单药治疗为核心
的应用结构。
欧洲已经形成更加多元的治疗定位。Orserdu于2023年9月获得欧盟上市许可，Inluriyo于2026年1月获批，而Etcamah于
2026年7月获得欧盟上市许可。Camizestrant的加入具有明显结构性意义，因为其欧洲适应症首次在本研究产品体系中引
入基于ESR1突变监测的一线联合换药模式。因此，各地区市场差异正在由单纯的产品可获得性，逐步转向不同治疗时点和
治疗策略的差异。未来地区市场机会将较大程度取决于监管审批、支付准入、ESR1检测基础设施以及动态分子监测是否能
够被纳入常规晚期乳腺癌管理流程。
报告范围
本文重点分析在全球及中国有重要角色的企业，分析这些企业口服选择性雌激素受体降解剂产品的市场规模、市场份额、
市场定位、产品类型以及发展规划等。
主要企业包括：
  Menarini Group
  Eli Lilly and Company

                               2 / 7



  AstraZeneca
按照不同产品类型，包括如下几个类别：
  艾拉司群
  伊姆鲁司群
  卡米司群
按照不同治疗方案，包括如下几个类别：
  SERD单药治疗
  SERD联合治疗
按照不同治疗阶段，包括如下几个类别：
  一线治疗
  二线治疗
  后线治疗
按照不同应用，主要包括如下几个方面：
  HER2阴性局部晚期乳腺癌
  HER2阴性转移性乳腺癌
重点关注如下几个地区
  北美
  欧洲
  中国
  日本
  东南亚
  印度
章节概要
第1章：报告统计范围、产品细分及全球总体规模及增长率等数据
第2章：全球不同应用口服选择性雌激素受体降解剂市场规模及份额等
第3章：全球口服选择性雌激素受体降解剂主要地区市场规模及份额等
第4章：全球范围内口服选择性雌激素受体降解剂主要企业竞争分析，主要包括口服选择性雌激素受体降解剂收入、市场份
额及行业集中度分析
第5章：中国市场口服选择性雌激素受体降解剂主要企业竞争分析，主要包括口服选择性雌激素受体降解剂收入、市场份额
及行业集中度分析
第6章：全球主要企业基本情况介绍，包括公司简介、口服选择性雌激素受体降解剂产品、收入及最新动态等
第7章：行业发展机遇和风险分析
第8章：报告结论
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 图 46： 印度口服选择性雌激素受体降解剂销售额及预测（2021-2032）&（百万美元）
 图 47： 2025年全球前五大厂商口服选择性雌激素受体降解剂市场份额
 图 48： 2025年全球口服选择性雌激素受体降解剂第一梯队、第二梯队和第三梯队厂商及市场份额
 图 49： 口服选择性雌激素受体降解剂全球领先企业SWOT分析
 图 50： 2025年中国排名前三和前五口服选择性雌激素受体降解剂企业市场份额
 图 51： 关键采访目标
 图 52： 自下而上及自上而下验证
 图 53： 资料三角测定
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