o AmBD,

REPUBLICA DE ANGOLA
MINISTERIO DA SAUDE ,
AGENCIA REGULADORA DE MEDICAMENTOS E TECNOLOGIAS DE SAUDE

ALERTA N°_00 % /ARMED/MINSA/2026

(SOBRE A FALSIFICAGAO DO MEDICAMENTO INJECTAVEL SIMULECT
(BASILIXIMAB) COM O LOTE NUMERO SFYD2)

Tendo a Agéncia Reguladora de Medicamentos e Tecnologias de Saude
(ARMED), recebido o alerta n.° 6/2025 da Organizacdo Mundial da Salide
(OMS), referente a falsificagdo do produto médico SIMULECT (basiliximab)
injectavel, identificado na regido africana e Europeia da OMS;

Considerando que nos termos da alinea b) e g) do n.° 4 do artigo 7.° do
Decreto Presidencial n.° 180/10 de 18 de Agosto conjugado com a alinea m)
do artigo 4.° do Decreto Presidencial n.° 136/21 de 1 de Junho, a Agéncia
Reguladora de Medicamentos e Tecnologias de Satide (ARMED), é a entidade
competente para proceder a retirada do mercado ou a apreensdoc dos
medicamentos e tecnologias de saude, gque nao estejam autorizados a circular,
de qualidade impropria ou que representem um risco para Satde Publica;

A Agéncia Reguladora de Medicamentos e Tecnologias de satide informa o
seguinte:

O SIMULECT (Basiliximab), € um medicamento imunossupressor classificado
como um anticorpo monoclonal. O referido medicamento é indicado para a

prevencéo da rejeicao aguda de orgdos em adultos e criancas submetidos a
transplante renal.

O produto € fornecido em frasco-ampola com pd, podendo ou ndo estar
acompanhado de ampola de agua para a injecgéo (solvente) para reconstituigao

e & administrado por infusdo intravenosa ou injeccéo, geralmente em unidades
hospitalares.

O produto falsificado apresenta o nimero de lote SFYD2, que n&o é um nimero

de lote valido para a SIMULECT. Qualquer produto SIMULECT com o nimero
de lote SFYD2 deve ser considerado falsificado.

O rétulo falsificado do produto exibe o Cédigo Nacional de Medicamentos (NDC)
0078-0331-84. Embora o Cédigo Nacional de Medicamentos (NDC) seja um
identificador Gnico para medicamentos comercializados nos Estados Unidos da
America, o rotulo contém outras discrepancias em comparacao com a
embalagem genuina do SIMULECT.
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Outrossim, o produto genuino indica a dosagem do ingrediente em miligramas
usando “mg”, enquanto o produto falsificado usa “MG”.

O produto genuino indica o pais de fabricagédo como "Produto da Franga”,
enquanto o produto falsificado indica o pais de fabricagdo como "Produto
da Suica ou da Franca;

O produto falsificado ora referido, &€ considerado inseguro e o seu uso pode
representar riscos graves e potencialmente fatais para os pacientes, incluindo
falha terapéutica que leva a rejeicdo do o6rgao, supressZo imunolégica
inadequada ou excessiva, aumentado a vulnerabilidade a infeccoes
oportunistas, reacgbes alérgicas ou tdxicas e risco de infecgdo por injecgdes nao
esterelizadas.

Recomendagoes:

Orienta-se aos profissionais de saude, aos importadores, distribuidores,
farmacias e ao publico em geral, que devem reportar 8 ARMED, se tiver em
posse o produto SIMULECT (BASILIXIMAB) com o nimero de lote SFYD2, e
que o mesmo nao deve ser importado, comercializado ou utilizado.

Orienta-se ainda, a quem tiver utilizado este produto, e tendo tido uma reaccao
adversa ou efeito colateral inesperado, procurar imediatamente atendimento
meédico de um profissional de salde.

Todos os profissionais de salde, agentes econémicos e o publico em geral, que
tiverem informagdes sobre o fabrico ou fornecimento desse produto falsificado,
devem informar a ARMED, através da web site armed.go.ao ou através do
numero de telefone: 945 817 227

GABINETE DO DIRECTOR GERAL DA iAG[ENCﬂA REGULADORA DE
MEDICAMENTOS E TECNOLOGIAS DE SAUDE, EM LUANDA AOS 26 DE
FEVEREIRO DE 2026.
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